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REGOLAMENT (UE) 2016/426 TAL-PARLAMENT EWROPEW
U TAL-KUNSILL

tad-9 ta' Marzu 2016

dwar taghmir li jahraq karburanti gassuzi u li jhassar id-Direttiva
2009/142/KE

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1

Kamp ta' applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament japplika ghal taghmir u fittings.

2. Ghall-fini ta' dan ir-Regolament, taghmir jitqies li huwa 'uzat
b'mod normali' meta jkunu ssodisfati 1-kundizzjonijiet 1i gejjin:

(a) huwa installat b'mod korrett u jinghata “service” b'mod regolari
skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur;

(b) jintuza b'varjazzjoni normali fil-kwalita tal-gass u bidla normali fil-
pressjoni tal-provvista kif stabbilit mill-Istati Membri fil-komuni-
kazzjoni taghhom skont I-Artikolu 4(1);

(c¢) jintuza skont I-iskop mahsub tieghu jew b'mod li jista' jkun rago-
nevolment previst.

3. Dan ir-Regolament ma japplikax ghal taghmir iddisinjat b'mod
specifiku:

(a) sabiex jintuza fil-processi industrijali mwettqa f'bini industrijali;

(b) sabiex jintuza fuq ingenji tal-ajru u ferroviji;

(c) ghal skopijiet ta' ricerka ghal uzu temporanju fil-laboratorju.

Ghall-finijiet ta' dan il-paragrafu, taghmir jitqies li huwa 'ddisinjat b'mod
specifiku' meta d-disinn ikun mahsub biss sabiex jindirizza bzonn speci-
fiku ghal uzu jew process specifiku.

4.  Meta, ghal taghmir jew fittings, l-aspetti koperti minn dan ir-Rego-
lament huma koperti b'mod iktar specifiku minn atti ohra tal-legizlaz-
zjoni ta' armonizzazzjoni tal-Unjoni, dan ir-Regolament ma japplikax
jew jieqaf japplika ghat-tali taghmir jew fittings fir-rigward ta' dawk
l-aspetti.

5. TIr-rekwizit essenzjali dwar l-uzu razzjonali tal-energija stabbilit fil-
punt 3.5 tal-Anness I ghal dan ir-Regolament ma japplikax ghal taghmir
kopert minn mizura adottata skont 1-Artikolu 15 tad-Direttiva 2009/
125/KE.
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6. Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa l-obbligu fuq I-Istati
Membri biex jadottaw mizuri fir-rigward tal-promozzjoni tal-uzu tal-
energija minn sorsi rinnovabbli u ghall-efficjenza energetika tal-bini,
skont id-Direttivi 2009/28/KE, 2010/31/UE u 2012/27/UE. Tali mizuri
ghandhom ikunu kompatibbli mat-TFUE.

Artikolu 2

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

(1) “taghmir” tfisser taghmir 1i jahraq il-karburanti gassuzi uzati ghat-
tisjir, it-tkessih, il-kundizzjonament tal-arja, it-tishin tal-post, il-
produzzjoni ta' ilma shun, it-tidwil jew il-hasil, u anki burners
b'kurrent ta' arja sfurzat u korpi ta' tishin li jkunu mghammra
bit-tali burners;

(2) “fittings” tfisser strumenti ta' sikurezza, strumenti ta' kontroll jew
strumenti ta' regolamentazzjoni u sottoassemblaggi taghhom, iddi-
sinjati sabiex jigu inkorporati ftaghmir jew li ghandhom jigu
mmuntati biex jikkostitwixxu taghmir;

(3) “hruq” tfisser process li fih karburant gassuz jirreagixxi ma' ossi-
genu li jipprodu¢i shana jew dawl,

(4) “hasil” tfisser il-process shih ta' hasil, inkluz it-tnixxif u l-mogh-
dija;

(5) “tisjir” tfisser l-arti jew il-prattika ta' preparazzjoni jew tishin ta'
ikel ghall-konsum bl-uzu ta' shana u li juzaw medda wiesgha ta'
metodi;

(6) “karburant gassuz” tfisser kwalunkwe karburant li huwa fi stat
gassuz b'temperatura ta' 15 °C taht pressjoni assoluta ta' 1 bar;

(7) “process industrijali” tfisser l-estrazzjoni, it-tkabbir, I-irfinar, 1-
ipprocessar, il-produzzjoni, il-manifattura jew it-thejjija ta' mater-
jali, pjanti, annimali tal-irziezet, prodotti tal-annimali, ikel jew
prodotti ohra ghall-uzu kummercjali taghhom;

(8) “bini industrijali” tfisser kwalunkwe post li fih l-attivita ewlenija
mwettqa hija process industrijali 1i tkun soggetta ghal regolamenti
nazzjonali specifici dwar is-sahha u s-sikurezza;

(9) “familja ta' gass” tfisser grupp ta' karburanti gassuzi b'imgiba ta'
hruq simili marbuta flimkien minn medda ta' indi¢ijiet Wobbe;

(10) “grupp ta' gass” tfisser medda specifikata ta' indicijiet Wobbe fi
hdan dik il-familja tal-gass ikkoncernata;

(11) “indici Wobbe” tfisser indikatur tal-interkambjabbilta ta' gassijiet
karburanti uzati biex titqabbel il-produzzjoni ta' energija ta'
kombustjoni ta' gassijiet karburanti b'kompozizzjoni differenti
ftaghmir;

(12) “kategorija ta' taghmir” tfisser l-identifikazzjoni ta' familji ta' gass
u/jew gruppi ta' gass li taghmir huwa mfassal biex jahraq b'mod
sikur u bil-livell ta' prestazzjoni mixtieq, kif indikat mill-marka ta'
kategorija tat-taghmir;

(13) “effi¢jenza energetika” tfisser il-proporzjon ta' produzzjoni ta' pres-
tazzjoni ta' taghmir mal-input ta' energija;

(14) “tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq” tfisser provvista ta' taghmir
jew fitting ghad-distribuzzjoni jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni matul
attivita kummercjali, kemm jekk bi hlas jew b'xejn;



02016R0426 — MT — 31.03.2016 — 000.002 — 4

(15) “tqeghid fis-suq” tfisser I-ewwel darba li taghmir jew fitting jitqie-
ghed fis-suq tal-Unjoni;

(16) “thaddim” tfisser l-ewwel uzu ta' taghmir fl-Unjoni mill-utent finali
tieghu;

(17) “manifattur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika li
timmanifattura taghmir jew fitting jew li tiddisinja jew timmani-
fattura tali taghmir jew fitting, u tikkummercjalizza dak it-taghmir
jew fitting taht ismu jew it-trademark tieghu jew tuza t-taghmir
ghall-iskopijiet taghha stess;

(18) “rapprezentant awtorizzat” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew
guridika stabbilita fi hdan 1-Unjoni 1i r¢iviet mandat bil-miktub
minn manifattur sabiex tagixxi fismu fir-rigward ta' kompiti spec¢i-
fikati;

(19) “importatur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbi-
lita fi hdan 1-Unjoni li tqieghed fis-suq tal-Unjoni taghmir jew
fitting minn pajjiz terz;

(20) “distributur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika fil-
katina tal-provvista, minbarra I-manifattur jew l-importatur, li jqie-
ghed taghmir jew fitting ghad-dispozizzjoni fis-suq;

(21) “operaturi ekonomic¢i” tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant awto-
rizzat, I-importatur u d-distributur;

(22) “specifikazzjoni teknika” tfisser dokument li jippreskrivi rekwiziti
tekni¢i li ghandhom ikunu ssodisfati minn taghmir jew fitting;

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

(24) “akkreditament” tfisser akkreditament kif definit fil-punt 10 tal-
Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

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

(26) “valutazzjoni tal-konformita” tfisser il-process li juri jekk gewx
issodisfati r-rekwiziti essenzjali ta' dan ir-Regolament relatati ma'
taghmir jew fitting;

(27) “korp tal-valutazzjoni tal-konformita” tfisser korp li jwettaq attivi-
tajiet ta' valutazzjoni tal-konformita inkluzi l-kalibrazzjoni, 1-
ittestjar, ic-certifikazzjoni u l-ispezzjoni;

(28) “sejha lura” tfisser kwalunkwe mizura mmirata sabiex tikseb ir-
ritorn ta' taghmir li diga tqieghed ghad-dispozizzjoni ghall-utent
finali jew ta' fitting 1i jkun diga sar disponibbli ghal manifattur
ta' taghmir;

(29) “irtirar” tfisser kwalunkwe mizura mmirata sabiex tipprevjeni
taghmir jew fitting fil-katina tal-provvista milli jitqieghed ghad-
dispozizzjoni fis-suq;

(30) “legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni” tfisser kull legiz-
lazzjoni tal-Unjoni li tarmonizza l-kundizzjonijiet ghall-kummer¢-
jalizzazzjoni ta' prodotti;
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(31) “marka CE” tfisser marka li permezz taghha l-manifattur jindika li
t-taghmir jew il-fitting huwa konformi mar-rekwiziti applikabbli
stabbiliti fil-legizlazzjoni ta' armonizzazzjoni tal-Unjoni li tipprovdi
ghat-twahhil taghhom.

Artikolu 3

Tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq u thaddim

1. It-taghmir ghandu jitqieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq u
jithaddem biss jekk, meta jintuza b'mod normali, dan jikkonforma ma'
dan ir-Regolament.

2. Il-fittings ghandhom ikunu disponibbli fis-suq biss jekk jikkon-
formaw ma' dan ir-Regolament.

3. Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa Il-intitolament tal-Istati
Membri sabiex jistabbilixxu dawk ir-rekwiziti li jqisuhom necessarji
biex jizguraw li persuni, annimali domesti¢i u proprjeta huma protetti
matul l-uzu normali tat-taghmir, dment li dan ma jfissirx modifiki fit-
taghmir.

Artikolu 4

Kundizzjonijiet tal-provvista tal-gass

1. Sal-21 ta' Ottubru 2017, 1-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw
lill-Kummissjoni u 1-Istati Membri l-ohra skont 1-Anness II u bl-uzu tal-
formola rilevanti t-tipi ta' gass u pressjonijiet tal-provvista korrispondenti
ta' karburanti gassuzi uzati fit-territorju taghhom.Ghandhom jikkomu-
nikaw kwalunkwe bidla fihom sa sitt xhur wara t-thabbir tat-tibdil previst.

2. Il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati
skont 1-Artikolu 41 dwar modifiki fil-kontenut tal-komunikazzjonijiet
tal-Istati Membri dwar il-kundizzjonijiet tal-provvista tal-gass fit-terri-
torju taghhom, kif stipulati fl-Anness I, sabiex tichu fkunsiderazzjoni I-
izviluppi tekni¢i fir-rigward tal-kundizzjonijiet tal-provvista tal-gass.

3. Il-Kummissjoni tista', permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, tidde-
finixxi forma armonizzata tal-komunikazzjonijiet tal-Istati Membri
msemmija fil-paragrafu 1 ta' dan 1-Artikolu. Dawk l-atti ta' impliment-
azzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura tal-ezami
msemmija fl-Artikolu 42(3).

4. II-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni pprovduta mill-
Istati Membri f'konformita mal-paragrafu 1 tigi ppubblikata f7/-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 5
Rekwiziti essenzjali

Taghmir u fittings ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali stipulati
fl-Anness I 1i japplikaw ghalihom.

Artikolu 6

Moviment liberu

1. L-Istati Membri ma ghandhomx, ghal ragunijiet relatati mal-aspetti
koperti minn dan ir-Regolament, jipprojbixxu, jillimitaw jew jimpedixxu
t-tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq u t-thaddim ta' taghmir li jikkon-
forma ma' dan ir-Regolament.
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2. L-Istati Membri ma ghandhomx, ghal ragunijiet relatati mar-riskji
koperti minn dan ir-Regolament, jipprojbixxu, jillimitaw jew jimpedixxu
t-tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq ta' fittings 1i jikkonformaw ma' dan
ir-Regolament.

3. F'fieri, wirjiet, dimostrazzjonijiet jew avvenimenti simili, I-Istati
Membri ma ghandhomx jipprevjenu I-wiri ta' taghmir jew fittings li
ma jikkonformawx ma' dan ir-Regolament, sakemm ma jkunx hemm
sinjal vizibbli 1i jindika b'mod car i tali taghmir jew fittings mhumiex
konformi ma' dan ir-Regolament u li mhumiex ghall-bejgh sakemm ma
jingibux fkonformita. F'dimostrazzjonijiet, ghandhom jittiehdu mizuri ta'
sikurezza adegwati biex tigi zgurata l-protezzjoni tal-persuni, l-annimali
domestic¢i u l-proprjeta.

KAPITOLU 11
OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI

Artikolu 7
Obbligi tal-manifatturi

1. Meta jgieghdu t-taghmir jew il-fittings taghhom fis-suq jew meta
juzaw it-taghmir ghall-iskopijiet taghhom stess, il-manifatturi ghandhom
jizguraw li dawn gew iddisinjati u mmanifatturati skont ir-rekwiziti
essenzjali stabbiliti fl-Anness 1.

2. Il-manifatturi ghandhom ifasslu d-dokumentazzjoni teknika msem-
mija fl-Anness III (“dokumentazzjoni teknika”) u jwettqu proc¢edura ta'
valutazzjoni tal-konformita rilevanti msemmija fl-Artikolu 14 jew
igabbdu lil xi hadd ichor iwettagha.

Meta l-konformita ta' taghmir jew fitting ma' rekwiziti applikabbli tkun
intweriet permezz tal-procedura msemmija fl-ewwel subparagrafu, il-
manifatturi ghandhom ifasslu dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE u
jwahhlu l-marka CE.

3. Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-
dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ghal 10 snin wara li t-taghmir jew il-
fitting ikun tqieghed fis-suq.

4. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li jkollhom fis-sehh proceduri
biex il-produzzjoni ta' serje tibga' konformi ma' dan ir-Regolament.
Bidliet fid-disinn jew fil-karatteristici tat-taghmir jew fil-fitting u bidliet
fl-istandards armonizzati jew fi spec¢ifikazzjonijiet teknici ohra li b'refe-
renza ghalihom hija ddikjarata I-konformita tat-taghmir jew il-fitting
ghandhom jittiechdu f'kunsiderazzjoni b'mod adegwat.

Meta jitqies xieraq fir-rigward tar-riskju pprezentat minn taghmir, il-
manifatturi ghandhom, biex iharsu s-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi
u utenti ohra, iwettqu testijiet tal-kampjun tat-taghmir imqieghed ghad-
dispozizzjoni fis-suq, jinvestigaw, u, jekk ikun hemm bzonn, izommu
registru ta' lmenti, ta' taghmir u fittings mhux konformi u jsejhu lura t-
tali taghmir u fittings, u ghandhom izommu d-distributuri mgharrfa bi
kwalunkwe monitoragg bhal dan.

5. Il-manifatturi ghandhom jizguraw 1i t-taghmir u 1-fittings taghhom
ghandhom numru tat-tip, tal-lott jew tas-serje jew element ichor 1i bih
ikunu jistghu jigu identifikati, u l-iskrizzjonijiet previsti fl-Anness IV.



02016R0426 — MT — 31.03.2016 — 000.002 — 7

Meta d-dags jew in-natura tat-taghmir jew tal-fitting ma jippermettux li
jsir hekk, il-manifatturi ghandhom jizguraw li fl-imballagg jew f'doku-
ment li jakkumpanja t-taghmir jew il-fitting tkun provduta l-informaz-
zjoni mehtiega.

6.  Il-manifatturi ghandhom jindikaw fuq it-taghmir isimhom, I-isem
kummerc¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata, u l-indirizz postali
fejn jistghu jigu kkuntattjati jew, meta dan ma jkunx possibbli, fuq I-
imballagg jew f'dokument 1i jakkumpanja t-taghmir. L-indirizz ghandu
jindika punt uniku fejn jista' jigi kkuntattjat il-manifattur. Id-dettalji ta'
kuntatt ghandhom ikunu flingwa li tinftiechem fac¢ilment mill-konsuma-
turi u utenti finali ohra u l-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq.

[l-manifatturi ghandhom jindikaw fuq il-fitting, isimhom, I-isem
kummerc¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata taghhom, u l-indirizz
postali fejn jistghu jigu kkuntattjati jew, meta dan ma jkunx possibbli,
fuq l-imballagg tieghu jew f'dokument li jakkumpanja I-fitting. L-indi-
rizz ghandu jindika punt uniku fejn jista' jigi kkuntattjat il-manifattur.
Id-dettalji ta' kuntatt ghandhom ikunu flingwa li tinftichem fac¢ilment
mill-manifatturi tat-taghmir u l-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq.

7. Ill-manifatturi ghandhom jizguraw li t-taghmir huwa akkumpanjat
minn struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza skont il-punt 1.5
tal-Anness I, flingwa 1i fac¢ilment tista' tinftichem mill-konsumaturi u
utenti finali ohra, kif iddeterminat mill-Istat Membru kkonc¢ernat. Tali
struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza, kif ukoll kull tip ta'
tikkettar, ghandhom ikunu ¢ari, jistghu jinftichmu u jintgharfu.

Il-manifatturi ghandhom jizguraw li I-fitting huwa akkumpanjat minn
kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE, li, inter alia, ikun fiha
struzzjonijiet ghall-inkorporazzjoni jew l-assemblagg, l-aggustament,
it-thaddim u l-manutenzjoni skont il-punt 1.7 tal-Anness I, fllingwa li
facilment tista' tinftichem mill-manifatturi tat-taghmir, kif determinat
mill-Istat Membru kkoncernat.

Madankollu, meta ghadd kbir ta' fittings jigu fornuti lil utent wiehed, il-
lott jew il-kunsinna kkoncernati jistghu jkunu akkumpanjati b'kopja
unika tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE.

8. Manifatturi li jgisu jew li ghandhom raguni ghaliex jemmnu li
taghmir jew fitting 1i gieghdu fis-suq mhuwiex konformi ma' dan ir-
Regolament ghandhom jiehdu 1-mizuri korrettivi necessarji minnufih
sabiex it-taghmir jew il-fitting isir konformi, jirtirawh jew isejhulu
lura, jekk xieraq. Barra minn hekk, fejn it-taghmir jew il-fitting jippre-
zenta riskju, il-manifatturi ghandhom jinfurmaw minnufih lill-awtorita-
jiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu t-
taghmir jew il-fitting disponibbli fis-suq ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-
dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nuqqas tal-konformita u dwar
kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.

9.  Il-manifatturi ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita kompe-
tenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
kollha necessarja biex juru I-konformita tat-taghmir jew tal-fitting ma'
dan ir-Regolament, b'lingwa 1i tkun tista' tinftiechem fac¢ilment minn dik
l-awtorita. Dik l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni tista' tigi pprovduta
fforma stampata jew fforma elettronika. Ghandhom jikkooperaw ma'
dik l-awtorita, fuq talba taghha, dwar kwalunkwe azzjoni mehuda biex
jigu eliminati r-riskji imposti mit-taghmir jew fittings 1i gqieghdu fis-suq.
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Artikolu 8

Rapprezentanti awtorizzati

1. Permezz ta' mandat bil-miktub, manifattur jista' jahtar rapprezen-
tant awtorizzat.

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 7(1) u 1-obbligu li titfassal id-dokument-
azzjoni teknika ma ghandhomx ikunu parti mill-mandat tar-rapprezen-
tant awtorizzat.

2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-
mandat ricevuti mill-manifattur. Il-mandat ghandu jippermetti lir-rappre-
zentant awtorizzat sabiex tal-inqas jaghmel dan li gej:

(a) izomm id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni
teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ta' sorveljanza
tas-suq ghal 10 snin wara li t-taghmir jew il-fitting ikun tqieghed
fis-suq;

(b) fuq talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdi lil
dik l-awtorita bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha
mehtiega biex juri l-konformita tat-taghmir jew tal-fitting;

(c) jikkoopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, fuq talba
taghhom, fuq kwalunkwe azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji
imposti mit-taghmir jew il-fittings koperti mill-mandat tar-rappre-
zentant awtorizzat.

Artikolu 9
Obbligi tal-importaturi

1. L-importaturi ghandhom iqieghdu fis-suq biss dak it-taghmir jew
il-fittings li huma konformi.

2. Qabel iqieghdu taghmir fis-suq, I-importaturi ghandhom jizguraw
li I-manifattur ikun wettaq il-procedura xierqa ta' valutazzjoni tal-konfor-
mitda msemmija fl-Artikolu 14. Ghandhom jizguraw li l-manifattur fassal
id-dokumentazzjoni teknika, li t-taghmir ghandu fuqu I-marka CE u
huwa akkumpanjat minn struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza
skont il-punt 1.5 tal-Anness I, u li I-manifattur ikkonforma mar-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 7(5) u (6).

Qabel ma jqieghdu fitting fis-suq, l-importaturi ghandhom jizguraw li 1-
manifattur ikun wettaq il-pro¢edura xierqa ta' valutazzjoni tal-konformita
msemmija fl-Artikolu 14. Ghandhom jizguraw li 1-manifattur fassal id-
dokumentazzjoni teknika, li 1-fitting ikollu l-marka CE u huwa akkum-
panjat minn kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE 1i, inter alia,
ikun fiha l-istruzzjonijiet ghall-inkorporazzjoni jew l-assemblagg, 1-aggus-
tament, it-thaddim u I-manutenzjoni skont il-punt 1.7 tal-Anness I, u li 1-
manifattur ikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 7(5) u (6).

Meta importatur iqis jew ikollu raguni ghaliex jemmen li taghmir jew
fitting mhuwiex konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I,
ma ghandux iqieghed it-taghmir jew il-fitting fis-suq sakemm isir
konformi. Barra minn hekk, fejn it-taghmir jew il-fitting jipprezenta
riskju, l-importatur ghandu jinforma lill-manifattur u lill-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq dwar dan.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw, fuq it-taghmir, isimhom, I-isem
kummerc¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata, u l-indirizz postali
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fejn jistghu jigu kkuntattjati jew, meta dan ma jkunx possibbli, fuq I-
imballagg tieghu jew f'dokument li jakkumpanja t-taghmir. Id-dettalji ta'
kuntatt ghandhom ikunu flingwa 1i tinftiechem fac¢ilment mill-konsuma-
turi u utenti finali ohra u mill-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq.

L-importaturi ghandhom jindikaw, fuq il-fitting, isimhom, Il-isem
kummerc¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata u l-indirizz postali
fejn jistghu jigu kkuntattjati jew, meta dan ma jkunx possibbli, fuq I-
imballagg tieghu jew f'dokument 1i jakkumpanja 1-fitting. Id-dettalji ta'
kuntatt ghandhom ikunu flingwa li tinftichem fa¢ilment mill-manifatturi
tat-taghmir u mill-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-sugq.

4. L-importaturi ghandhom jizguraw li t-taghmir ikun akkumpanjat
minn struzzjonijiet u informazzjoni ta' sikurezza skont il-punt 1.5 tal-
Anness I, ipprovduti b'lingwa li tkun tista' tinftichem fac¢ilment mill-
konsumaturi u minn utenti finali ohra, skont kif jigi stabbilit mill-Istat
Membru koncernat.

L-importaturi ghandhom jizguraw li 1-fitting huwa akkumpanjat minn
kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE li, inter alia, ikun fiha
struzzjonijiet ghall-inkorporazzjoni jew l-assemblagg, l-aggustament,
it-thaddim u l-manutenzjoni skont il-punt 1.7 tal-Anness I, flingwa li
facilment tista' tinftichem mill-manifatturi tat-taghmir, kif determinat
mill-Istat Membru kkoné¢ernat.

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, filwaqt li taghmir jew fitting
huwa taht ir-responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet ta' hzin jew tras-
port ma jipperikolawx il-konformita tieghu mar-rekwiziti essenzjali stab-
biliti fl-Anness 1.

6. Meta jqisu li dan huwa xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati
minn taghmir, l-importaturi, sabiex iharsu s-sahha u s-sikurezza tal-
konsumaturi u utenti ohra, ghandhom iwettqu test fuq kampjun tat-
taghmir imqieghed fis-suq, jinvestigaw, u, jekk ikun hemm bzonn,
izommu registru ta' lmenti fuq taghmir u fittings mhux konformi u
jsejhu lura tali taghmir u fittings, u ghandhom izommu lid-distributuri
infurmati bi kwalunkwe monitoragg bhal dan.

7.  L-importaturi 1i jqisu jew li ghandhom raguni ghaliex jemmnu li
taghmir jew fitting 1i gieghdu fis-suq mhuwiex konformi ma' dan ir-
Regolament ghandhom jiehdu I-mizuri korrettivi necessarji minnufih
sabiex it-taghmir jew il-fitting isir konformi, jirtirawh jew isejhulu
lura, jekk xieraq. Barra minn hekk, meta t-taghmir jew il-fitting jippre-
zenta riskji, I-importaturi ghandhom jinfurmaw minnufih lill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri 1i fihom gieghdu t-taghmir jew
il-fitting ghad-dispozizzjoni fis-suq dwar dan, billi jaghtu dettalji, b'mod
partikolari, fuq in-nuqqas ta' konformita u dwar kwalunkwe mizura
korrettiva mehuda.

8. L-importaturi ghandhom, ghal 10 snin wara li t-taghmir jew il-
fitting ikun tqieghed fis-suq izommu kopja tad-dikjarazzjoni tal-konfor-
mita tal-UE ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u
ghandhom jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika tkun disponibbli ghal
dawk l-awtoritajiet jekk jitolbuha.

9.  L-importaturi ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita kompe-
tenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
kollha necessarja biex juru l-konformita tat-taghmir jew il-fitting,
b'lingwa li tkun tista' tinftichem fac¢ilment minn dik l-awtorita. Dik I-
informazzjoni u dokumentazzjoni tista' tigi pprovduta f'forma stampata
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jew f'forma elettronika. Huma ghandhom jikkooperaw ma' dik l-awto-
rita, fuq talba minghandha, fir-rigward ta' kull azzjoni mehuda biex jigu
eliminati r-riskji prezentati mit-taghmir jew fittings li huma jkunu
qieghdu fis-suq.

Artikolu 10
Obbligi tad-distributuri

1. Meta jgieghdu taghmir jew fitting disponibbli fis-suq, id-distribu-
turi ghandhom jagixxu bir-reqqa fir-rigward tar-rekwiziti ta' dan ir-
Regolament.

2. Qabel ma jgieghdu taghmir ghad-dispozizzjoni fis-suq, id-distribu-
turi ghandhom jivverifikaw 1i t-taghmir ghandu fuqu l-marka CE u li
huwa akkumpanjat minn struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza
skont il-punt 1.5 tal-Anness I, flingwa li facilment tista' tinftichem mill-
konsumaturi u utenti finali ohra, kif iddeterminat mill-Istat Membru li
fih it-taghmir ghandu jitqieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq, u li 1-mani-
fattur u l-importatur ikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 7(5)
u (6) u l-Artikolu 9(3) rispettivament.

Qabel ma jqieghdu fitting ghad-dispozizzjoni fis-suq, id-distributuri
ghandhom jivverifikaw li I-fitting ikollu l-marka CE u 1i jkun akkum-
panjat b'kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE li, inter alia, ikun
fiha struzzjonijiet ghall-inkorporazzjoni jew Il-assemblagg, l-aggusta-
ment, it-thaddim u l-manutenzjoni skont il-punt 1.7 tal-Anness I,
b'lingwa li fac¢ilment tista' tinftichem mill-manifatturi tat-taghmir, kif
determinat mill-Istat Membru konc¢ernat, u li I-manifattur u l-importatur
ikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 7(5) u (6) u l-Arti-
kolu 9(3) rispettivament.

Meta distributur iqis jew ikollu raguni ghaliex jemmen li taghmir jew
fitting mhuwiex konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I,
ma ghandux igieghed it-taghmir jew il-fitting ghad-dispozizzjoni fis-suq
sakemm isir konformi. Barra minn hekk, fejn it-taghmir jew il-fitting
jipprezenta riskju, id-distributur ghandu jinforma lill-manifattur jew lill-
importatur kif ukoll lill-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq dwar dan.

3. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, meta taghmir jew fitting ikun
taht ir-responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet ta' hzin jew trasport ma
jikkompremettux il-konformita tieghu mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti
fl-Anness 1.

4. Id-distributuri 1i jqisu jew li jkollhom raguni ghaliex jemmnu li
taghmir jew fitting 1i qieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq mhuwiex
konformi ma' dan ir-Regolament ghandhom jizguraw li jittichdu l-mizuri
korrettivi necessarji biex dak it-taghmir jew fitting isir konformi, jirti-
rawh jew isejhulu lura, jekk xieraq. Barra minn hekk, fejn it-taghmir
jew il-fitting jipprezenta riskju, id-distributuri ghandhom jinfurmaw
minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri fejn
huma jkunu ghamlu t-taghmir jew il-fitting disponibbli fis-suq ghal
dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nuqqas
tal-konformita u dwar kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.

5. Id-distributuri ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita
kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazz-
joni kollha necessarja biex juru l-konformita tat-taghmir jew il-fitting.
Dik Il-informazzjoni u dokumentazzjoni tista' tigi pprovduta fforma
stampata jew fforma elettronika. Dawn ghandhom jikkooperaw ma'
dik l-awtorita, fuq talba minghandha, fir-rigward ta' kull azzjoni mehuda
biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mit-taghmir jew il-fittings li huma
jkunu ghamlu disponibbli fis-suq.
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Artikolu 11

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

Importatur jew distributur ghandu jitqies bhala manifattur ghall-finijiet
ta' dan ir-Regolament u ghandu jkun soggett ghall-obbligi tal-manifattur
skont 1-Artikolu 7, fejn gieghed taghmir jew fitting fis-suq taht ismu jew
it-trademark tieghu, jew jimmodifika taghmir jew fitting li diga jkun
tqieghed fis-suq b'tali mod 1i jista' jaffettwa l-konformita mar-rekwiziti
ta' dan ir-Regolament.

Artikolu 12

Identifikazzjoni ta' operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomici ghandhom, meta jintalbu, jidentifikaw dan 1i gej
lill-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq:

(a) kull operatur ekonomiku li jkun ipprovdihom b'taghmir jew fitting;

(b) kull operatur ekonomiku li lilu jkunu pprovdew b'taghmir jew
fitting.

L-operaturi ekonomi¢i ghandhom ikunu jistghu jipprezentaw l-informaz-
zjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghal 10 snin wara 1li jkunu gew
ipprovduti bit-taghmir jew bil-fitting u ghal 10 snin wara li jkunu
pprovdew it-taghmir jew il-fitting.

KAPITOLU 111

KONFORMITA TAT-TAGHMIR U TAL-FITTINGS

Artikolu 13

Prezunzjoni ta' konformita tat-taghmir u tal-fittings

It-taghmir jew fittings li jkunu konformi ma' standards armonizzati jew
partijiet minnhom, 1i r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati f7/-
Gurnal Ufficjali  tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti
konformi mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fl-Anness I koperti minn
dawk l-istandards jew partijiet minnhom.

Artikolu 14

Proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita ghal taghmir u fittings

1.  Qabel ma taghmir jew fitting jitqieghed fis-suq, il-manifattur
ghandu jissottomettih ghal procedura ta' valutazzjoni tal-konformita
skont il-paragrafu 2 jew 3.

2. Il-konformita tat-taghmir u tal-fittings manifatturati tas-serje mar-
rekwiziti ta' dan ir-Regolament ghandhom ikunu vvalutati permezz tal-
ezami tat-tip tal-UE (Modulu B — tip ta' produzzjoni) stipulat fil-punt 1
tal-Anness III, flimkien ma' wiehed mill-moduli li gejjin, skont liema
jaghzel il-manifattur:

(a) konformita tat-tip ibbazata fuq kontroll intern tal-produzzjoni flim-
kien ma' verifiki ssorveljati tal-prodott flintervalli mhux regolari
(Modulu C2), stipulata fil-punt 2 tal-Anness III;
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(b) konformita tat-tip ibbazata fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process
tal-produzzjoni (Modulu D), stipulata fil-punt 3 tal-Anness III;

(c) konformita tat-tip ibbazata fuq garanzija tal-kwalita ta' prodott
(Modulu E), stipulata fil-punt 4 tal-Anness III;

(d) konformita tat-tip ibbazata fuq verifika ta' prodott (Modulu F),
stipulata fil-punt 5 tal-Anness III.

3. Fil-kaz ta' taghmir jew fitting prodott bhala unita wahda jew fi
kwantitajiet zghar, il-manifattur jista' jaghzel wahda mill-proc¢eduri
stipulati fil-paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu jew konformita bbazata fuq
verifika tal-unitda (Modulu G), stipulata fil-punt 6 tal-Anness III.

4. Rekords u korrispondenza relatati mal-valutazzjoni tal-konformita
ta' taghmir jew fitting, ghandhom jitfasslu flingwa uffi¢jali tal-Istat
Membru fejn hu stabbilit il-korp notifikat li jwettaq il-proc¢eduri msem-
mija fil-paragrafi 2 u 3 jew flingwa accettata minn dak il-korp.

Artikolu 15

Dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE

1. Id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ghandha tiddikjara li ntwe-
riet il-konformita tar-rekwiziti essenzjali specifikati fl-Anness I.

2. ld-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ghandu jkollha l-istruttura
tal-mudell stabbilita fl-Anness V, ghandu jkun fiha I-elementi specifikati
fil-moduli rilevanti stipulati fl-Anness III u ghandha tkun aggornata
b'mod kontinwu. Ghandha tkun tradotta fil-lingwa jew lingwi mehtiega
mill-Istat Membru li fih it-taghmir jew il-fitting jitqieghed jew jitqieghed
ghad-dispozizzjoni fis-suq.

3. Sabiex tghin fil-konformita tat-taghmir lest mar-rekwiziti essenzjali
applikabbli stipulati fl-Anness I, id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE
ghal fitting ghandha tiddikjara l-karatteristici tal-fitting u ghandu jkun
fiha struzzjonijiet dwar kif il-fitting ghandu jkun inkorporat f'taghmir
jew immuntat sabiex jikkostitwixxi taghmir. Id-dikjarazzjoni tal-konfor-
mita tal-UE ghandha tkun flingwa 1i tinftichem fa¢ilment mill-manifat-
turi tat-taghmir u mill-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq, kif determinat
mill-Istat Membru kkonéernat.

4.  Meta taghmir jew fitting ikun soggett ghal iktar minn att wiehed
tal-Unjoni 1li jehtiegu dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE, ghandha
titfassal dikjarazzjoni ta' konformita wahda tal-UE fir-rigward tat-tali
atti kollha tal-Unjoni. Dik id-dikjarazzjoni ghandu jkollha l-identifikaz-
zjoni tal-atti tal-Unjoni kkoncernati, inkluzi r-referenzi tal-pubblikaz-
zjoni taghhom.

5. Meta jfassal id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE, il-manifattur
ikun ged jassumi r-responsabbilta ghall-konformita tat-taghmir jew tal-
fitting mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament.

6. Kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tigi pprov-

duta mal-fitting.

Artikolu 16

Prin¢ipji generali tal-marka CE

Il-marka CE ghandha tkun soggetta ghall-prin¢ipji generali stabbiliti fl-
Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.
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Artikolu 17

Regoli u kundizzjonijiet ghat-twahhil tal-marka CE

1. Il-marka CE ghandha titwahhal b'mod vizibbli, li tista' tinqara u li
ma tithassarx mat-taghmir u mal-fitting jew mal-pjanca tad-data
taghhom, sa fejn relevanti. Meta dan ma jkunx possibbli jew ma
jkunx gustifikat minhabba n-natura tat-taghmir jew tal-fitting, din
ghandha titwahhal fuq l-imballagg u fuq id-dokumenti i jakkumpanjaw
it-taghmir jew il-fitting.

2. Il-marka CE ghandha titwahhal qabel it-taghmir jew il-fitting
jitgieghed fis-suq.

3. Il-marka CE ghandha tkun segwita min-numru ta' identifikazzjoni
tal-korp notifikat involut fil-fazi ta' kontroll tal-produzzjoni tat-taghmir
jew tal-fitting u l-ahhar zewg cCiftri tas-sena li fiha tkun twahhlet il-marka
CE. In-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat ghandu jitwahhal
mill-korp innifsu jew, fuq struzzjonijiet tieghu, mill-manifattur jew
mir-rapprezentant awtorizzat tieghu.

4.  Il-marka CE u n-numru ta' identifikazzjoni msemmi fil-paragrafu 3
jistghu jkunu segwiti minn kull marka ohra 1i tindika riskju jew uzu
specjali.

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

Artikolu 18
Iskrizzjonijiet
1. L-iskrizzjonijiet imsemmija fl-Anness IV ghandhom jitwahhlu
b'mod vizibbli, li jinqraw u li ma jithassrux fuq it-taghmir jew fuq il-

pjanca tad-data tieghu u, sa fejn ikun rilevanti, mal-fitting jew mal-
pjanca tad-data tieghu.

2. L-iskrizzjonijiet imsemmija fl-Anness IV ghandhom jitwahhlu
qabel ma t-taghmir jew il-fitting jitqieghed fis-suq.

KAPITOLU IV
NOTIFIKA TA' KORPI TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Artikolu 19
Notifika
L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati

Membri l-ohra, b'korpi awtorizzati sabiex iwettqu I-kompiti ta' valutaz-
zjoni tal-konformita tal-parti terza skont dan ir-Regolament.

Artikolu 20

Awtoritajiet notifikanti

1. Stati Membri ghandhom jahtru awtorita notifikanti li ghandha tkun
responsabbli biex tistabbilixxi u tezegwixxi I-proceduri mehtiega ghall-
valutazzjoni u n-notifika ta' korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u ghall-
monitoragg ta' korpi notifikati, inkluza 1-konformita mal-Artikolu 25.



02016R0426 — MT — 31.03.2016 — 000.002 — 14

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

3. Meta l-awtorita notifikanti tiddelega jew tinkariga b'xi mod ichor il-
valutazzjoni, in-notifika jew il-monitoragg imsemmijin fil-paragrafu 1 ta'
dan 1-Artikolu lil korp li mhuwiex entita governattiva, dak il-korp ghandu
jkun entita legali u ghandu jikkonforma mutatis mutandis mar-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu 21. Barra minn hekk, ghandu jkollu arrangamenti
sabiex ikopri obbligazzjonijiet li jirrizultaw mill-attivitajiet tieghu.

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

Artikolu 21

Rekwiziti li jirrigwardaw l-awtoritajiet notifikanti

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

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

3. Awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata b'tali mod 1i kull
decizjoni relatata man-notifika tal-korp tal-valutazzjoni tal-konformita
tittiched minn persuni kompetenti differenti minn dawk 1i jkunu ghamlu
l-valutazzjoni.

4. Awtorita notifikanti ma ghandhiex toffri jew tipprovdi kwalunkwe
attivita 1i ssir minn korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, jew servizzi ta'
konsulenza fuq bazi kummercjali jew kompetittiva.

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

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

Artikolu 22

Obbligu ta' informazzjoni tal-awtoritajiet notifikanti

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni dwar il-proce-
duri taghhom ghall-valutazzjoni u n-notifika ta' korpi tal-valutazzjoni
tal-konformita u dwar il-monitoragg ta' korpi notifikanti, u dwar kull
bdil 1i jkun hemm f'dan il-qasam.

[1-Kummissjoni ghandha taghmel dik 1-informazzjoni disponibbli ghall-
pubbliku.

Artikolu 23

Rekwiziti marbuta ma' korpi notifikati

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

2. Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun stabbilit skont il-
ligi nazzjonali ta' Stat Membru u ghandu jkollu personalita guridika.
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3. Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp terz indi-
pendenti mill-organizzazzjoni jew mit-taghmir jew il-fitting li huwa
jevalwa.

Korp li jappartjeni ghal assocjazzjoni kummerc¢jali jew federazzjoni
professjonali li tirrapprezenta imprizi involuti fid-disinn, il-manifattura,
il-forniment, l-assemblagg, l-uzu jew il-manutenzjoni tat-taghmir jew il-
fittings 1i jivvaluta jista', bil-kundizzjoni 1i juri l-indipendenza tieghu u
n-nuqqas ta' kwalunkwe kunflitt ta' interess, jista' jitqies li huwa korp
bhal dan.

4.  Korp tal-valutazzjoni tal-konformita, I-oghla livell tal-gestjoni
tieghu u I-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta' valutazzjoni
tal-konformita ma ghandhomx ikunu d-disinjaturi, il-manifatturi, il-
fornituri, l-installaturi, ix-xerrejja, is-sidien, l-utenti jew dawk li jaghmlu
l-manutenzjoni tat-taghmir jew fittings 1i huma jevalwaw, u lanqas ir-
rapprezentant ta' xi wiehed minn dawk il-partijiet. Dan ma ghandux
jimpedixxi l-uzu ta' taghmir jew fittings evalwati li huma mehtiega
ghall-operazzjonijiet tal-korp tal-valutazzjoni tal-konformita jew l-uzu
ta' taghmir jew fittings bhal dawn ghal skopijiet personali.

Korp tal-valutazzjoni tal-konformita, l-oghla livell tal-gestjoni tieghu
jew il-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta' valutazzjoni
tal-konformita ma ghandhomx ikunu direttament involuti fid-disinn,
manifattura jew kostruzzjoni, kummercjalizzazzjoni, installazzjoni, uzu
jew manutenzjoni ta' dak it-taghmir jew fittings, langas ma ghandhom
jirrapprezentaw lill-partijiet 1i jwettqu dawk l-attivitajiet. Huma ma
ghandhom jiehdu sehem f'ebda attivita 1i tista' tohloq kunflitt mal-indi-
pendenza tal-gudizzju jew l-integrita taghhom b'rabta mal-attivitajiet tal-
valutazzjoni tal-konformita li ghalihom huma jkunu notifikati. Dan
japplika b'mod partikolari ghas-servizzi ta' konsulenza.

Korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jizguraw li l-attivitajiet
tas-sussidjarji jew is-subkuntratturi taghhom ma jaffettwawx il-kunfi-
denzjalita, l-oggettivita jew l-imparzjalita tal-attivitajiet tal-valutazzjoni
tal-konformita taghhom.

5. Korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u l-persunal taghhom
ghandhom iwettqu l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita bl-oghla
livell ta' integrita professjonali u l-kompetenza teknika mehtiega fil-
gasam specifiku u ghandhom ikunu hielsa minn kull pressjoni u pers-
wazjoni, b'mod partikolari finanzjarji, 1i jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju
taghhom jew ir-rizultati tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita
taghhom, spec¢jalment fir-rigward ta' persuni jew gruppi ta' persuni b'in-
teress fir-rizultati ta' dawk I-attivitajiet.

6. Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun kapaci jwettaq
il-kompiti kollha tal-valutazzjoni tal-konformita assenjati lilu permezz
tal-Anness III u li fir-rigward taghhom ikun gie notifikat, kemm jekk
dawk il-kompiti jsiru mill-korp stess tal-valutazzjoni tal-konformita kif
ukoll jekk f'ismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

F'kull Zmien, u ghal kull procedura tal-valutazzjoni tal-konformita u
ghal kull tip jew kategorija ta' taghmir jew fittings 1i fir-rigward
taghhom ikun notifikat, il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu
jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu n-necessitajiet li gejjin:

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

(b) deskrizzjonijiet ta' proceduri li fkonformitda maghhom titwettaq il-
valutazzjoni tal-konformita, waqt li jigu zgurati t-trasparenza u I-
kapacita ta' riproduzzjoni ta' dawk il-proc¢eduri. Huwa ghandu jkollu
l-politika u 1-proceduri xierqa fis-sehh li jiddistingwu bejn il-kompiti
li jwettaq bhala korp notifikat u attivitajiet ohra;
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(c) proceduri ghat-twettiq tal-attivitajiet li jqisu d-daqgs tal-impriza, is-
settur 1i fih jopera, l-istruttura tieghu, il-grad ta' kumplessita tat-
teknologija tat-taghmir jew fitting ikkoncernat u n-natura ta' massa
jew ta' serje tal-process ta' produzzjoni.

Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu 1-mezzi necessarji
biex iwettaq il-kompiti tekni¢i u amministrattivi konnessi mal-attivitajiet
tal-valutazzjoni tal-konformita b'mod xieraq u ghandu jkollu access
ghat-taghmir u 1-facilitajiet kollha mehtiega.

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

(a) tahrig tekniku u vokazzjonali sod li jkopri l-attivitajiet kollha tal-
valutazzjoni tal-konformita 1i ghalih il-korp tal-valutazzjoni tal-
konformita jkun gie notifikat;

(b) gharfien sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonijiet li jsiru minnu u
awtorita adegwata biex jaghmel dawk il-valutazzjonijiet;

(c) gharfien adegwat u fehim tar-rekwiziti essenzjali, stabbiliti flI-
Anness I, tal-istandards armonizzati applikabbli u tad-dispozizzjoni-
jiet rilevanti tal-legizlazzjoni tal-Unjoni rilevanti ta' armonizzazzjoni
u tal-legizlazzjoni nazzjonali;

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

8. Ghandha tkun garantita I-imparzjalita tal-korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita, tal-oghla livell tal-gestjoni taghhom u tal-persunal respon-
sabbli biex iwettaq il-kompiti ta' valutazzjoni ta' konformita.

Ir-rimunerazzjoni ta' dawk fl-oghla livell tal-gestjoni u tal-persunal
responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta' valutazzjoni tal-konformita ta'
korp tal-valutazzjoni tal-konformitda ma ghandhiex tiddependi fuq 1-
ghadd ta' valutazzjonijiet li jsiru jew fuq ir-rizultati ta' dawk il-valutaz-
zjonijiet.

9.  Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jipprovdu polza
ta' assigurazzjoni ta' responsabbilta sakemm ir-responsabbilta ma tkunx
assunta mill-Istat skont il-ligi nazzjonali, jew sakemm l-Istat Membru
nnifsu ma jkunx direttament responsabbli ghall-valutazzjoni tal-konfor-
mita.

10.  Il-persunal ta' korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu
josserva s-segretezza professjonali fir-rigward tal-informazzjoni kollha
miksuba meta jkun qed iwettaq l-kompiti tieghu skont l-Anness III
jew skont kwalunkwe dispozizzjoni tal-ligi nazzjonali li jdahhalha fis-
sehh, hlief fir-rigward tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru li fih
l-attivitajiet ikunu qed isiru. Id-drittijiet proprjetarji ghandhom jitharsu.

11.  Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jippartecipaw
fi, jew jizguraw li I-persunal responsabbli taghhom ghat-twettiq tal-
kompiti ta' valutazzjoni tal-konformita jkun infurmat dwar, l-attivitajiet
ta' standardizzazzjoni rilevanti u l-attivitajiet tal-grupp ta' koordinazzjoni
tal-korp notifikat stabbilit skont I-Artikolu 35 u ghandhom japplikaw
bhala gwida generali d-decizjonijiet amministrattivi u d-dokumenti
prodotti bhala rizultat tax-xoghol ta' dak il-grupp.
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Artikolu 24

Prezunzjoni ta' konformita ta' korpi notifikati

Fejn korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri l-konformita tieghu mal-
kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati rilevanti jew partijiet
minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati f7I-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, dan ghandu jkun prezunt konformi mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 23 sakemm l-istandards armonizzati appli-
kabbli jkopru dawk ir-rekwiziti.

Artikolu 25

Sussidjarji u subkuntrattar ta' korpi notifikati

1. Meta korp notifikat jaghti b'subkuntratt kompiti specifici li
jkollhom x'jagsmu mal-valutazzjoni tal-konformita jew iqabbad sussid-
jarju, huwa ghandu jizgura li s-subkuntrattur jew is-sussidjarju jissodisfa
r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 23 u ghandu jinforma lill-awtorita noti-
fikanti dwar dan.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jerfghu r-responsabbilta kollha tal-
kompiti 1i jkunu twettqu mis-subkuntratturi jew mis-sussidjarji kull
fejn dawn ikunu stabbiliti.

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

4. Korpi notifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-awtorita
notifikanti d-dokumenti rilevanti dwar il-valutazzjoni tal-kwalifiki tas-
subkuntratturi jew tas-sussidjarju u tax-xoghol 1li jkun sar minnhom
skont 1-Anness I11.

Artikolu 26
Applikazzjoni ghal notifika

1. TIl-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jipprezenta appli-
kazzjoni ghal notifika lill-awtorita notifikanti tal-Istat Membru fejn
ikun stabbilit.

2. L-applikazzjoni ghal notifika ghandha tkun akkumpanjata minn
deskrizzjoni tal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita, tal-modulu
jew moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u tat-taghmir/fitting jew tagh-
mir/fittings 1i ghalihom il-korp jiddikjara lilu nnifsu kompetenti, kif
ukoll minn certifikat ta' akkreditament, jekk ikun hemm wiched ezis-
tenti, mahrug minn korp nazzjonali ta' akkreditament li jafferma li I-korp
tal-valutazzjoni tal-konformita jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Arti-
kolu 23.

3. Jekk il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita kkoncernat ma jistax
jipprovdi certifikat ta' akkreditament, dan ghandu jipprovdi lill-awtorita
notifikanti bl-evidenza dokumentata kollha mehtiega ghall-verifika, ir-
rikonoxximent u I-monitoragg regolari tal-konformita tieghu mar-rekwi-
ziti stabbiliti fl-Artikolu 23.

Artikolu 27
Procedura tan-notifika
1.  L-awtoritajiet notifikanti jistghu jinnotifikaw biss lill-korpi tal-

valutazzjoni tal-konformita 1i jkunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 23.
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2. Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri 1-ohrajn bl-uzu tal-mezz elettroniku ta' notifika zviluppat u
gestit mill-Kummissjoni.

3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar l-attivitajiet tal-
valutazzjoni tal-konformita, tal-modulu jew moduli tal-valutazzjoni tal-
konformita u tat-taghmir/fitting jew taghmir/fittings ikkoncernati u tal-
affermazzjoni rilevanti tal-kompetenza.

4. Meta notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta' akkreditament
kif imsemmi fl-Artikolu 26(2), 1-awtorita notifikanti ghandha tipprovdi
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra b'evidenza dokumentata li
tafferma I-kompetenza tal-korp tal-valutazzjoni tal-konformita kif ukoll
l-arrangamenti 1i saru biex ikun zgurat li dak il-korp ikun ezaminat
b'mod regolari u jkompli jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 23.

5. Il-korp ikkoncernat jista' jwettaq l-attivitajiet ta' korp notifikat biss
jekk ma jitgajmux oggezzjonijiet mill-Kummissjoni jew mill-Istati
Membri 1-ohra fi Zmien gimaghtejn minn notifika fejn ikun intuza certi-
fikat ta' akkreditament jew fi Zmien xahrejn minn notifika meta ma
jkunx intuza akkreditament.

Korp bhal dan biss ghandu jitqies bhala korp notifikat ghall-finijiet ta'
dan ir-Regolament.

6. L-awtorita notifikanti ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni u I-
Istati Membri 1-ohra dwar kull tibdil rilevanti sussegwenti fin-notifika.

Artikolu 28

Numri ta' identifikazzjoni u listi ta' korpi notifikati

1. II-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta' identifikazzjoni lil
korp notifikat.

Hi ghandha tassenja numru wiehed bhal dan, anki fil-kaz fejn il-korp
ikun notifikat skont diversi atti tal-Unjoni.

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

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

Artikolu 29
Tibdil fin-notifiki

1. Fejn awtorita notifikanti taccerta ruhha jew tkun infurmata li korp
notifikat ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 23,
jew li jkun ged jonqos milli jaqdi l-obbligi tieghu, l-awtorita tan-notifika
ghandha tillimita, tissospendi jew tirtira n-notifika, kif xieraq, skont
kemm ikun gravi n-nuqqas fir-rigward tar-rekwiziti jew tal-obbligi li
jridu jigu ssodisfati. Huwa ghandu jinforma minnufih lill-Kummissjoni
u lill-Istati Membri 1-ohra dwar dan.
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2. Fil-kaz i tigi limitata, sospiza jew irtirata n-notifika, jew fejn il-
korp notifikat ikun waqqaf l-attivitajiet tieghu, 1-Istat Membru tan-noti-
fika ghandu jiehu l-passi mehtiega biex jizgura li l-fajls ta' dak il-korp
jigu pprocessati jew minn korp notifikat ichor jew jinzammu disponibbli
ghall-awtorita notifikanti u ghall-awtorita ta' sorveljanza tas-suq li jkunu
responsabbli, suggetti ghat-talba taghhom.

Artikolu 30

Kontestazzjoni tal-kompetenza tal-korpi notifikati

1. II-Kummissjoni ghandha tinvestiga l-kazijiet kollha fejn ikollha
dubju, jew issir taf b'dubju dwar, il-kompetenza ta' korp notifikat jew
jekk korp notifikat ghadux jissodisfa r-rekwiziti u r-responsabbiltajiet li
jkollu.

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

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

4. Fejn il-Kummissjoni taccerta ruhha li korp notifikat ma jisso-
disfax, jew ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti ghan-notifika tieghu,
din ghandha tadotta att ta' implimentazzjoni li jitlob lill-Istat Membru
tan-notifika sabiex jiehu l-mizuri korrettivi necessarji, inkluz l-irtirar tan-
notifika jekk dan ikun mehtieg.

Dak I-att ta' implimentazzjoni ghandu jigi adottat skont il-procedura
konsultattiva msemmija fl-Artikolu 42(2).

Artikolu 31
Obbligi operattivi tal-korpi notifikati

1. Tl-korpi notifikati ghandhom jaghmlu l-valutazzjonijiet tal-konfor-
mita skont il-proc¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita stabbilita fl-
Anness III.

2. Il-valutazzjonijiet tal-konformita ghandhom isiru b'mod proporz-
jonat, billi jigu evitati pizijiet bla bzonn ghall-operaturi ekonomi¢i.

Il-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita ghandhom iwettqu l-attivitajiet
taghhom billi jiehdu kont debitu tad-daqs tal-impriza, is-settur li fiha
hija topera, l-istruttura taghha, il-livell ta' kumplessita tat-teknologija tat-
taghmir jew tal-fitting ikkoncernat u tan-natura massiva jew serjali tal-
process ta' produzzjoni.

Meta jaghmlu dan, xorta wahda ghandhom jirrispettaw il-grad ta' rigo-
rozita u I-livell ta' protezzjoni mehtiega ghall-konformita tat-taghmir jew
il-fitting ma' dan ir-Regolament.

3. Fejn korp notifikat isib li r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness I jew
standards armonizzati korrispondenti jew specifikazzjonijiet teknici
il-manifattur jiehu mizuri korrettivi adegwati u ma ghandux johrog
certifikat jew decizjoni ta' approvazzjoni.

4. Fejn, waqt i jkun gieghed isir monitoragg tal-konformita wara 1-
hrug ta' certifikat jew decizjoni ta' approvazzjoni, korp notifikat isib li t-
taghmir jew il-fitting ma jkunx ghadu konformi, il-korp notifikat ghandu
ghandu jissospendi jew jirtira ¢-Certifikat jew id-decizjoni ta' approvaz-
zjoni tieghu, jekk ikun mehtieg.
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5. Fejn ma jittichdux mizuri korrettivi jew fejn dawn ma jkollhomx I-
effett mehtieg, il-korp notifikat ghandu jillimita, jissospendi jew jirtira
kwalunkwe certifikat jew decizjoni ta' approvazzjoni, kif xieraq.

Artikolu 32
Appell kontra deéizjonijiet tal-korpi notifikati

Il-korpi notifikati ghandhom jizguraw 1i tkun disponibbli procedura ta'
appell kontra d-decizjonijiet taghhom.

Artikolu 33

Obbligi ta' informazzjoni dwar korpi notifikati

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

(a) kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta' ¢ertifikat jew deciz-
joni ta' approvazzjoni;

(b) kull ¢irkustanza 1i jkollha effett fuq l-ambitu jew il-kundizzjonijiet
ghan-notifika;

(¢) kull talba ghal informazzjoni li huma jkunu réevew minn awtorita-
jiet ta' sorveljanza tas-suq rigward attivitajiet tal-valutazzjoni tal-
konformita;

(d) fuq talba, l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita 1i jsiru fl-
ambitu tan-notifika taghhom u kwalunkwe attivita ohra li twettqet,
inkluzi attivitajiet transkonfinali u subkuntrattar.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-korpi 1-ohrajn notifikati
skont dan ir-Regolament li jwettqu attivitajiet simili ta' valutazzjoni tal-
konformita u jkopru l-istess taghmir jew fittings bl-informazzjoni rile-
vanti dwar kwistjonijiet marbuta mar-rizultati negattivi u, fuq talba, mar-
rizultati pozittivi tal-valutazzjoni tal-konformita.

Artikolu 34
Skambju ta' esperjenza
[1-Kummissjoni ghandha tipprovdi ghall-organizzazzjoni ta' skambji ta'

esperjenza bejn l-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri responsabbli
mill-politika tan-notifiki.

Artikolu 35

Koordinazzjoni ta' korpi notifikati

I1-Kummissjoni ghandha tizgura li jkun hemm koordinazzjoni u kooperaz-
zjoni xierqa bejn korpi notifikati taht dan ir-Regolament u li dawn joperaw
kif xieraq f'forma ta' grupp jew gruppi settorjali ta' korpi notifikati.

Il-korpi notifikati ghandhom jichdu sehem fix-xoghol ta' dak il-grupp
jew ta' dawk il-gruppi, b'mod dirett jew permezz ta' rapprezentanti
nominati.
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KAPITOLU V

SORVELJANZA TAS-SUQ TAL-UNJONI, KONTROLL TAT-TAGHMIR
U L-FITTINGS LI JIDHLU FIS-SUQ TAL-UNJONI U PROCEDURA TA'
SALVAGWARDJA TAL-UNJONI

Artikolu 36

Is-sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u l-kontroll tat-taghmir u I-fittings
li jidhlu fis-suq tal-Unjoni

L-Artikolu 15(3) u I-Artikoli 16 sa 29 tar-Regolament (KE)
Nru 765/2008 ghandhom japplikaw ghat-taghmir u I-fittings koperti
b'dan ir-Regolament.

Artikolu 37

Procedura fil-livell nazzjonali biex jigu indirizzati taghmir jew
fittings li jipprezentaw riskju

1. Meta l-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq ta' Stat Membru
jkollhom raguni suffi¢jenti sabiex jemmnu li taghmir jew fitting kopert
b'dan ir-Regolament jipprezenta riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-
persuni jew ghal annimali domesti¢i jew proprjeta, huma ghandhom
iwettqu evalwazzjoni fir-rigward tat-taghmir jew il-fitting konc¢ernat li
tkopri r-rekwiziti rilevanti kollha stabbiliti f'dan ir-Regolament. L-opera-
turi ekonomici rilevanti ghandhom jikkooperaw kif mehtieg mal-awto-
ritajiet ta' sorveljanza tas-suq ghal dak il-ghan.

Meta, tul l-evalwazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, l-awtoritajiet
ta' sorveljanza tas-suq isibu li t-taghmir jew il-fitting ma jkunx konformi
mar-rekwiziti stabbiliti f'dan ir-Regolament, huma ghandhom minghajr
dewmien jezigu li l-operatur ekonomiku rilevanti jichu l-azzjonijiet
korrettivi kollha xierqa biex jaghmel it-taghmir jew il-fitting konformi
ma' dawk ir-rekwiziti, jirtira t-taghmir jew il-fitting mis-suq, jew li
jsejhu lura fi Zmien ragonevoli, b'mod li jkun jagbel man-natura tar-
riskju, skont kif jistabbilixxu.

L-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw lill-korp noti-
fikat rilevanti dwar dan.

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

2. Meta l-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq iqisu li n-nuqqas ta'
konformita ma jkunx limitat ghat-territorju nazzjonali taghhom, huma
ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra bir-
rizultati tal-evalwazzjoni u bl-azzjonijiet 1i esigew li jichu l-operatur
ekonomiku.

3.  L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li jittichdu Il-azzjonijiet
korrettivi xierqa kollha fir-rigward tat-taghmir u I-fittings koncernati
kollha li huwa jkun ghamel disponibbli fis-suq fl-Unjoni kollha.

4. Meta l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva
adegwata fil-perjodu ta' Zzmien imsemmi fit-tieni subparagrafu tal-para-
grafu 1, l-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq ghandhom jichdu I-mizuri
provvizorji adegwati kollha biex jipprojbixxu jew jillimitaw li t-taghmir
jew il-fittings jitqieghdu fis-suq nazzjonali taghhom, jirtiraw it-taghmir
jew il-fitting minn dak is-suq jew isejhulhom lura.
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L-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw lill-Kummiss-
joni u lill-Istati Membri 1-ohra, minghajr dewmien, dwar dawk il-mizuri.

5. L-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4
ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha, partikolarment id-data
necessarja  ghall-identifikazzjoni tat-taghmir jew il-fitting mhux
konformi, l-origini tat-taghmir jew il-fitting, in-natura tal-allegat nuqqas
ta' konformita u r-riskju involut, in-natura u t-tul ta' zmien tal-mizuri
nazzjonali mehuda u l-argumenti mressqa mill-operatur ekonomiku rile-
vanti. B'mod partikolari, l-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq ghandhom
jindikaw jekk in-nuqqas ta' konformita jkunx dovut ghal xi wahda mir-
ragunijiet 1i gejjin:

(a) in-nuqqas tat-taghmir jew il-fitting li jissodisfa r-rekwiziti relatati
mas-sahha jew is-sikurezza ta' persuni jew mal-protezzjoni tal-anni-
mali domesti¢i jew il-proprjeta; jew

(b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 13 1i
jikkonferixxu prezunzjoni tal-konformita.

6.  L-Istati Membri, barra mill-Istat Membru li jkun beda l-proc¢edura
skont dan 1-Artikolu, ghandhom minghajr dewmien jinfurmaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bi kwalunkwe mizura adottata
u kwalunkwe informazzjoni addizzjonali ghad-dispozizzjoni taghhom
dwar in-nuqqas tal-konformita tat-taghmir jew il-fitting ikkoncernat, u,
jekk ma jkunx hemm gbil mal-mizura nazzjonali adottata, dwar l-oggez-
zjonijiet taghhom.

7. Meta, fi Zmien tliet xhur mir-ricezzjoni tal-informazzjoni msem-
mija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4, ma tkun tqajmet l-ebda
oggezzjoni la minn xi Stat Membru u langas mill-Kummissjoni dwar
mizura provizorja mehuda minn Stat Membru, dik il-mizura ghandha
titgies bhala wahda gustifikata.

8. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jittiechdu mizuri restrittivi
adegwati, bhall-irtirar tat-taghmir jew il-fitting mis-suq, fir-rigward tat-
taghmir jew il-fitting ikkonc¢ernat, minghajr dewmien.

Artikolu 38

Procedura ta' salvagwardja tal-Unjoni

1.  Meta, wara li tkun tlestiet il-procedura stabbilita fl-Artikolu 37(3)
u (4), jitqajmu oggezzjonijiet kontra mizura nazzjonali mehuda minn
Stat Membru, jew meta l-Kummissjoni tqis li I-mizura nazzjonali tmur
kontra 1-legizlazzjoni tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha minghajr
dewmien tidhol fkonsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-operatur jew
l-operaturi ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa l-mizura nazzjonali.
Abbazi tar-rizultati ta' dik Il-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha
tadotta att ta' implimentazzjoni li jiddetermina jekk il-mizura nazzjonali
hijiex gustifikata jew le.

[I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-dec¢izjoni taghha lill-Istati Membri
kollha u ghandha tikkomunikaha minnufih lilhom u lill-operatur ekono-
miku jew l-operaturi ekonomic¢i rilevanti.

2. Jekk il-mizura nazzjonali tkun ikkunsidrata gustifikata, I-Istati
Membri kollha ghandhom jiehdu l-mizuri necessarji sabiex jizguraw li
t-taghmir jew il-fitting mhux konformi jigi rtirat mis-suq taghhom, u
ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni b'dan. Jekk il-mizura nazzjonali
titqies li ma tkunx gustifikata, 1-Istat Membru kkoncernat ghandu jirtira
dik il-mizura.
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3. Meta l-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqas ta' konfor-
mita tat-taghmir jew il-fitting ikun attribwit ghal nuqqasijiet fl-istandards
armonizzati msemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 37(5) ta' dan ir-Regola-
ment, il-Kummissjoni ghandha tapplika l-pro¢edura prevista fl-Arti-
kolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.

Artikolu 39

Taghmir jew fittings konformi li jipprezentaw riskju

1. Meta Stat Membru, wara li jkun wettaq evalwazzjoni skont I-Arti-
kolu 37(1), isib li, ghalkemm taghmir jew fitting ikun konformi ma' dan
ir-Regolament, ikun jipprezenta riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-
persuni, ghall-annimali domesti¢i jew il-proprjeta, huwa ghandu jesigi li
l-operatur ekonomiku rilevanti jiehu 1-mizuri xierqa kollha biex jizgura
li t-taghmir jew il-fitting ikkoncernat, meta jitqieghed fis-suq, ma jippre-
zentax aktar dak ir-riskju, jirtira t-taghmir jew il-fitting mis-suq jew
isejjahlu lura fi zmien ragonevoli, li jkun jagbel man-natura tar-riskju,
skont kif jistabbilixxi.

2. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li tittiched 1-azzjoni korret-
tiva fir-rigward tat-taghmir u l-fittings ikkoncernati kollha li huwa jkun
ghamel disponibbli fis-suq fl-Unjoni kollha.

3. L-Istat Membru ghandu jinforma minnufih lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohrajn. Dik l-informazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji
disponibbli kollha, b'mod partikolari d-data mehtiega ghall-identifikaz-
zjoni tat-taghmir jew il-fitting ikkoné¢ernat, 1-origini u l-katina ta' forni-
ment tat-taghmir jew il-fitting, in-natura tar-riskju involut u n-natura u t-
tul ta' Zmien tal-mizuri nazzjonali mehuda.

4. Il-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tidhol fkonsultaz-
zjoni mal-Istati Membri u mal-operatur ekonomiku jew l-operaturi
ekonomic¢i rilevanti u ghandha tevalwa l-mizuri nazzjonali mehuda.
Abbazi tar-rizultati ta' dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha
tiddeciedi, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, jekk il-mizura nazzjo-
nali tkunx gustifikata jew le, u fejn ikun mehtieg, tipproponi mizuri
adegwati.

L-atti ta' implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ta' dan il-
paragrafu ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta' ezami msemmija
fl-Artikolu 42(3).

Ghal ragunijiet indispensabbli ggustifikati ta' urgenza relatati mal-
protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-persuni, il-Kummissjoni ghandha
tadotta minnufih atti ta' implimentazzjoni applikabbli skont il-proc¢edura
msemmija fl-Artikolu 42(4).

5. Il-Kummissjoni ghandha tindirizza d-dec¢izjoni taghha lill-Istati
Membri kollha u ghandha tikkomunikaha minnufih lilhom u lill-operatur
ekonomiku jew l-operaturi ekonomi¢i rilevanti.

Artikolu 40

Nuqqas ta' konformita formali

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 37, meta Stat Membru jasal
ghal xi wahda mill-konkluzjonijiet li gejjin, huwa ghandu jesigi li 1-
operatur ekonomiku rilevanti jtemm in-nuqqas ta' konformita kkoncer-
nata:
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(a) il-marka CE tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 30 tar-Regolament
(KE) Nru 765/2008 jew tal-Artikolu 17 ta' dan ir-Regolament;

(b) il-marka CE ma tkunx twahhlet;

(¢) l-iskrizzjonijiet imsemmija fl-Anness IV ma jkunux twahhlu jew
ikunu twahhlu bi ksur tal-Artikolu 18;

(d) in-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fil-fazi ta'
kontroll tal-produzzjoni jkun twahhal bi ksur tal-Artikolu 17 jew
ma jkunx twahhal;

(e) id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ma tkunx tfasslet jew ma
tkunx tfasslet korrettament;

(f) kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ma takkumpanjax il-
fitting;

(g) id-dokumentazzjoni teknika ma tkunx disponibbli jew inkella ma
tkunx kompleta;

(h) l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 7(6) jew fl-Artikolu 9(3) tkun
niegsa, falza jew inkompleta;

(1) kwalunkwe rekwizit amministrattiv ichor previst fl-Artikolu 7 jew
fl-Artikolu 9 ma giex sodisfatt.

2. Meta n-nuqqas ta' konformita msemmi fil-paragrafu 1 jippersisti, I-
Istat Membru kkoncernat ghandu jiehu l-mizuri kollha xierqa biex jilli-
mita jew jipprojbixxi d-disponibbilta fis-suq tat-taghmir jew il-fitting
jew jizgura li dan jissejjah lura jew jigi rtirat mis-suq.

KAPITOLU VI
ATTI DELEGATI U PROCEDURA TAL-KUMITAT

Artikolu 41
Thaddim tad-delega

1. Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti delegati hija moghtija lill-Kummiss-
joni suggett ghall-kondizzjonijiet stabbiliti fdan 1-Artikolu.

2. Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti delegati msemmija fl-Artikolu 4(2)
hija moghtija lill-Kummissjoni ghal perijodu ta' hames snin mill-21 ta'
April 2018. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-
delega ta' setgha mhux iktar tard minn disa' xhur gabel it-tmiem tal-
perijodu ta' hames snin. Id-delega ta' setgha ghandha tigi estiza awto-
matikament ghal perijodi ta' Zmien identi¢i, hlief jekk il-Parlament
Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux iktar
tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta' kull perijodu.

Huwa ta' importanza partikolari li I-Kummissjoni ssegwi l-prattika abit-
wali taghha u 1i jkollha konsultazzjonijiet ma' esperti, inkluzi esperti tal-
Istati Membri, qabel ma tadotta dawk Il-atti delegati.

3. Id-delega ta' setgha msemmija fl-Artikolu 4(2) tista' tigi revokata fi
kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Dec¢iz-
joni li tirrevoka ghandha ttemm id-delega ta' setgha specifikata f'dik id-
decizjoni. Ghandha ssir effettiva fil-jum wara 1-pubblikazzjoni tad-deciz-
joni fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard speci-
fikata fih. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta' kwalunkwe att delegat li
jkun diga fis-sehh.
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4. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah
simultanjament lill-Parlament Ewropew u 1-Kunsill.

5. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 4(2) ghandu jidhol fis-sehh
biss jekk ma tigix espressa oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill fi zmien perijodu ta' xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi dak il-
perijodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw
lill-Kummissjoni li mhumiex sejrin joggezzjonaw. Dak il-perijodu
ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew
tal-Kunsill.

Artikolu 42

Procedura tal-Kumitat

1. Il-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat dwar it-
taghmir. Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-Regola-
ment (UE) Nru 182/2011.

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

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

4.  Fejnissirreferenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 8
tar-Regolament (UE) Nru 182/2011, flimkien mal-Artikolu 5 tieghu.

5. Il-kumitat ghandu jigi kkonsultat mill-Kummissjoni dwar
kwalunkwe kwistjoni li ghaliha hija mehtiega konsultazzjoni ta' esperti
settorjali skont ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jew mehtiega minn
xi legizlazzjoni ohra tal-Unjoni.

Il-kumitat, barra minn hekk, jista' jezamina kwalunkwe kwistjoni ohra li
tikkoncerna l-applikazzjoni ta' dan ir-Regolament imqgajma jew mill-
president tieghu jew minn rapprezentant ta' Stat Membru skont ir-regoli
ta' procedura tieghu.

KAPITOLU VII
DISPOZIZZJONIJIET TRANZITORJI U FINALI

Artikolu 43

Penali

1.  L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali
applikabbli ghall-ksur minn operaturi ekonomici tad-dispozizzjonijiet
ta' dan ir-Regolament. Tali regoli jistghu jinkludu penali kriminali
ghal ksur serju.

Il-penali previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kumissjoni b'dawk ir-regoli
sal-21 ta' Marzu 2018 u ghandhom jinnotifikawha minghajr dewmien
b'kull emenda sussegwenti li taffettwahom.

2. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega biex
jizguraw 1i r-regoli taghhom dwar il-penali applikabbli ghall-ksur mill-
operaturi ekonomic¢i tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament jigu
infurzati.



02016R0426 — MT — 31.03.2016 — 000.002 — 26

Artikolu 44
Dispozizzjonijiet tranzitorji
1. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu t-tqeghid ghad-dispo-
zizzjoni fis-suq jew it-thaddim ta' taghmir kopert mid-Diret-

tiva 2009/142/KE 1i jkun konformi ma' dik id-Direttiva u li tqieghed
fis-suq qabel il-21 ta' April 2018.

2. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu t-tqeghid ghad-dispoziz-
zjoni fis-suq ta' fittings koperti mid-Direttiva 2009/142/KE 1i jkunu
konformi ma' dik id-Direttiva u li tqieghdu fis-suq qabel il-21 ta' April 2018.

Artikolu 45

Thassir

Id-Direttiva 2009/142/KE hija mhassra b'effett mill-21 ta' April 2018.

Referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiechmu bhala referenzi
ghal dan ir-Regolament u ghandhom jinqraw skont it-tabella ta' korre-
lazzjoni fl-Anness VI.

Artikolu 46
Dhul fis-sehh u applikazzjoni
1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum ta' wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu f7I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika il-21 ta' April 2018, bl-eccez-
zjoni ta':

(a) 1-Artikoli 4, 19 sa 35 u 42 u l-Anness II, 1i ghandhom japplikaw
mill-21 ta' Ottubru 2016;

(b) L-Artikolu 43(1), li ghandu japplika mill-21 ta' Marzu 2018.

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



02016R0426 — MT — 31.03.2016 — 000.002 — 27

ANNESS 1

REKWIZITI ESSENZJALI

OSSERVAZZJONIJIET PRELIMINARI:

1.1.

1.2.

1.3.

1.5.

1.6.1.

Ir-rekwiziti essenzjali stabbiliti f'dan ir-Regolament huma obbligatorji.

Ir-rekwiziti essenzjali ghandhom jigu interpretati u applikati b'tali mod li
jiehdu f'kunsiderazzjoni 1-qaghda attwali u l-prattika kurrenti fi Zzmien id-
disinn u l-manifattura kif ukoll kunsiderazzjonijiet tekni¢i u ekonomi¢i li
huma konsistenti ma' grad gholi ta' effi¢jenza energetika u ta' protezzjoni
tas-sahha u s-sikurezza.

REKWIZITI GENERALI

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li jopera b'mod sikur
u ma jipprezenta ebda periklu lil persuni, annimali domesti¢i jew propr-
jeta, meta jintuzaw b'mod normali.

11-fittings ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b'tali mod li jissodisfaw kif
suppost l-iskop intiz taghhom meta jkunu inkorporati ftaghmir jew jigu
mmuntati sabiex jikkostitwixxu t-taghmir.

Il-manifattur huwa obbligat janalizza r-riskji sabiex jidentifika dawk li
japplikaw ghat-taghmir domestiku jew il-fitting tieghu. Imbaghad ghandu
jiddisinja u jibnih wara li jqis il-valutazzjoni tar-riskju tieghu.

Meta jaghzel l-iktar soluzzjonijiet xierqa, il-manifattur ghandu japplika I-
prin¢ipji stipulati hawn taht, fl-ordni li gej:

(a) jelimina jew inaqqas ir-riskji kemm jista' jkun (disinn u binja sikuri
b'mod inerenti);

(b) jiehu l-mizuri ta' protezzjoni necessarji fir-rigward tar-riskji li ma
jistghux jigu eliminati;

(c) jinforma lill-utenti bir-riskji residwi dovuti ghal xi nuqqasijiet fil-
mizuri ta' protezzjoni adottati u jindika jekk hemmx bzonn ta' xi
prekawzjoni partikolari.

Meta jiddisinja u jibni t-taghmir, u meta jabbozza l-istruzzjonijiet, il-
manifattur ghandu jipprevedi mhux biss l-uzu mahsub tat-taghmir, izda
anki l-uzi li jistghu jkunu ragonevolment prevedibbli.

It-taghmir kollu ghandu:

(a) ikun akkumpanjat minn struzzjonijiet ghall-installazzjoni mahsubin
ghall-installatur;

(b) ikun akkumpanjat minn struzzjonijiet ghall-uzu u ghas-servizz ta'
manutenzjoni, mahsubin ghall-utent;

(c) ikollu l-avvizi ta' twissija xierqa, li ghandhom jidhru wkoll fuq I-
imballagg.

L-istruzzjonijiet ghall-installazzjoni mahsubin ghall-installatur ghandu
jkun fihom l-istruzzjonijiet kollha ghall-installazzjoni, l-aggustament u
s-servizz ta' manutenzjoni mehtiega biex ikun zgurat 1i dawk l-operaz-
zjonijiet jitwettqu kif suppost sabiex it-taghmir jista' jintuza b'mod sikur.
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1.6.2.

1.6.3.

1.7.

3.1.
3.1.1

3.1.4.

L-istruzzjonijiet ghall-installazzjoni mahsuba ghall-installatur ghandhom
jinkludu anki informazzjoni dwar l-ispecifikazzjonijiet teknici tal-inter-
faccja bejn it-taghmir u l-ambjent ta' installazzjoni tieghu biex ikun
jista' jsir il-kollegament xieraq tieghu man-netwerk tal-provvista tal-
gass, il-provvista ta' energija awziljari, il-provvista ta' arja ta' kombustjoni
u s-sistema ta' evakwazzjoni tal-gass mit-tromba ta¢-Cumnija.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu u s-servizz ta' manutenzjoni mahsubin ghall-
utent ghandu jkun fihom l-informazzjoni kollha mehtiega ghall-uzu sikur
u b'mod partikolari ghandhom jigbdu I-attenzjoni tal-utent lejn
kwalunkwe restrizzjoni fuq l-uzu.

Il-manifatturi ghandhom jinnotaw fl-istruzzjonijiet meta tkun mehtiega
attenzjoni addizzjonali jew meta jkun rakkomandabbli li kwalunkwe
xoghol imsemmi hawn fuq jitwettaq minn professjonist. Dan ghandu
jkun minghajr pregudizzju ghal rekwiziti nazzjonali ghal dak 1-ghan.

Il-manifattur tat-taghmir ghandu jinkludi fl-istruzzjonijiet li jakkum-
panjaw it-taghmir, kwalunkwe informazzjoni necessarja ghall-aggusta-
ment, it-thaddim u l-manutenzjoni tal-fittings bhala parti mit-taghmir
lest, kif xieraq.

L-avvizi ta' twissija fuq it-taghmir u l-imballagg tieghu ghandhom jiddik-
jaraw bic-car it-tip ta' gass li ghandu jintuza, il-pressjoni tal-provvista tal-
gass, il-kategorija tat-taghmir u kwalunkwe restrizzjoni fuq l-uzu, b'mod
partikolari r-restrizzjoni li tistipula li t-taghmir ghandu jkun installat biss
f'zoni fejn hemm bizzejjed ventilazzjoni biex ikun Zzgurat li r-riskji ppre-
zentati minnu jigu minimizzati kemm jista' jkun.

L-istruzzjonijiet ghall-inkorporazzjoni tal-fitting f'taghmir jew l-assem-
blagg tieghu sabiex jikkostitwixxi taghmir u ghall-aggustament tieghu,
it-thaddim u l-manutenzjoni tieghu ghandhom ikunu pprovduti mal-
fittings ikkoncernati bhala parti mid-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE.

MATERJALI

Il-materjali ghat-taghmir jew il-fittings ghandhom jkunu xierqa ghall-
iskop mahsub taghhom u ghandhom ikunu jifilhu ghall-kundizzjonijiet
mekkanici, kimic¢i u termali li ghalihom jistghu jkunu previsti li ser ikunu
soggetti.

DISINN U BINJA

L-obbligi imposti fuq it-taghmir mir-rekwiziti essenzjali stipulati f'dan il-
punt japplikaw ghall-fittings ukoll, sa fejn ikunu rilevanti.

Generali

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li, meta jintuza
b'mod normali, ma tkun tista' ssehh ebda instabbilta, tfixkil, ksur jew
tkaghbir 1i aktarx ixekkel is-sikurezza tieghu.

Kondensazzjoni prodotta fil-fazi meta jinxteghlu u/jew matul l-uzu ma
ghandhiex taffettwa s-sikurezza tat-taghmir.

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li jimminimizza r-
riskju ta' spluzjoni f'kaz ta' nirien ta' origini esterna.

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li ma jkunx hemm
ilma u penetrazzjoni ta' arja li mhux suppost issehh fic-cirkwit tal-gass.

F'kaz ta' bidliet temporanji normali fl-energija awziljari, it-taghmir
ghandu jibga' jahdem b'mod sikur.
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3.1.10.

3.1.11.

3.1.12.

3.1.13.

3.2.
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.24.

Bidliet anormali jew hsara fl-energija awziljari jew ir-restawrar taghha
ma ghandhomx iwasslu ghal sitwazzjoni mhux sikura.

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li jnehhi kwalunkwe
gass relatat ma' riskji dovuti ghal perikli ta' origini elettrika. Sa fejn huwa
rilevanti, ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-konformita fir-rigward tar-rekwi-
Ziti tas-sikurezza tad-Direttiva 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (') jew l-objettivi tas-sikurezza tad-Direttiva 2014/35/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (?) ghandhom jigu kkunsidrati.

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li jnehhi kwalunkwe
riskju relatat mal-gass dovut ghal perikli li gejjin minn fenomeni elettro-
manjeti¢i. Sa fejn huma rilevanti, ir-rizultati tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita relatata mar-rekwiziti ta' kompatibilita elettromanjetika tad-Diret-
tiva 2014/53/UE jew id-Direttiva 2014/30/UE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (*) ghandhom jigu kkunsidrati.

Il-partijiet kollha bil-pressa ta' taghmir ghandhom ikunu jifilhu ghall-
istress mekkaniku u termiku li jkunu soggetti ghalih minghajr ebda defor-
mita li taffettwa s-sikurezza.

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod 1i hsara fi strument
ta' sikurezza, kontroll jew regolamentazzjoni ma tistax twassal ghal
sitwazzjoni mhux sikura.

Jekk taghmir ikun mghammar bi strumenti ta' sikurezza u kontroll, it-
thaddim tal-istrumenti ta' sikurezza ma ghandux jiehu t-tieni prijorita taht
it-thaddim tal-istrumenti ta' kontroll.

Il-partijiet kollha tat-taghmir li huma ssettjati jew aggustati fl-istadju tal-
manifattura u i ma ghandux isirilhom tibdil la mill-utent u lanqas mill-
installatur ghandhom ikunu protetti kif suppost.

Il-livers u strumenti ohrajn ta' kontroll u ssettjar ghandhom ikunu mmar-
kati bi¢-car u jaghtu struzzjonijiet xierqa sabiex jevitaw kwalunkwe zball
fit-thaddim/l-uzu. Id-disinn taghhom ghandu jkun tali li jipprekludi
operazzjoni accidentali.

Rilaxx ta' gass mhux mahruq

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li r-rata ta' tnixxija
ta' gass ma tkunx perikoluza.

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li I-hlus ta' gass fi
kwalunkwe stadju tat-thaddim ikun limitat sabiex tigi evitata akkumulaz-
zjoni perikoluza ta' gass mhux mahruq fit-taghmir.

It-taghmir mahsub biex jintuza fi spazji u kmamar fuq gewwa ghandu
jigi ddisinjat hekk u jinbena b'tali mod li jevita r-rilaxx ta' gass mhux
mahruq fis-sitwazzjonijiet kollha 1i jistghu jwasslu ghal akkumulazzjoni
perikoluza ta' gass mhux mahruq fit-tali spazji u kmamar.

It-taghmir iddisinjat u mibni biex jahraq gass li fih monossidu tal-
karbonju jew komponenti tossi¢i ohrajn ma ghandux jipprezenta periklu
ghal sahhet in-nies u l-annimali domesti¢i esposti.

(") 1d-Direttiva 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' April 2014 dwar

l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri marbuta mat-tqeghid fis-suq ta' taghmir tar-
radju u li thassar id-Direttiva 1999/5/KE (GU L 153, 22.5.2014, p. 62).

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

(®) Id-Direttiva 2014/30/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta' Frar 2014 dwar
l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relatati mal-kompatibbilta elettromanjetika
(GU L 96, 29.3.2014, p. 79).
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3.3.

3.4.
3.4.1.

34.2.

3.43.

3.4.4.

3.5.

3.6.
3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.7.

Tqabbid

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li, meta jintuza
b'mod normali, it-tqabbid u t-tqabbid mill-gdid tieghu jkun bla intoppi
u cross-lighting ikun Zgurat.

Kombustjoni

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li, meta jintuza
b'mod normali, il-process ta' kombustjoni jkun stabbli u l-prodotti ta'
kombustjoni ma jkunx fihom koncentrazzjonijiet inaccettabbli ta' sustanzi
li jaghmlu hsara lis-sahha.

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li, meta jintuza
b'mod normali, ma jkun hemm ebda rilaxx ac¢identali ta' prodotti ta'
kombustjoni.

It-taghmir kollegat ma' cumnija ghad-dispersjoni ta' prodotti ta' kombust-
joni ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li fkundizzjonijiet anor-
mali ta' nixfa ma jkun hemm ebda rilaxx ta' prodotti ta' kombustjoni fi
kwantita perikoluza fl-ispazji jew il-kmamar fuq gewwa kkoncernati.

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li, meta jintuza
b'mod normali, ma jikkagunax koncentrazzjoni ta' monossidu tal-
karbonju jew sustanzi ohra li jaghmlu hsara lis-sahha, b'tali mod li aktarx
jipprezenta periklu ghal sahhet in-nies u l-annimali domesti¢i esposti.

Uzu razzjonali tal-energija

It-taghmir ghandu jigi ddisinjat u jinbena b'tali mod li jizgura l-uzu
razzjonali tal-energija, li jirrifletti l-ahhar zviluppi u jiehu f'kunsideraz-
zjoni aspetti tas-sikurezza.

Temperatura

Parts mit-taghmir li huwa mahsub li jkun installat jew imqieghed qrib
ucuh ma ghandux jilhaq temperaturi li jipprezentaw periklu.

It-temperatura tal-wicc tal-parts tat-taghmir mahsub li ser jitqandel matul
uzu normali ma ghandux jipprezenta periklu ghall-utent.

F'kundizzjonijiet operattivi, it-temperaturi tal-wi¢¢ ta' parts esterni tat-
taghmir, hlief ucuh jew partijiet 1i huma assocjati mat-trazmissjoni ta'
shana, ma ghandhomx jipprezentaw periklu ghas-sahha u s-sikurezza ta'
persuni esposti u b'mod partikolari ghal tfal u anzjani, li ghalihom
ghandu jittiehed f'kunsiderazzjoni hin ta' reazzjoni xieraq.

Kuntatt ma' ikel u ilma mahsubin ghal konsum mill-bniedem

Minghajr pregudizzju ghar-Regolamenti (KE) Nru 1935/2004 (') u (UE)
Nru 305/2011 (?) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, materjali u parts
uzati fil-bini ta' taghmir, li jistghu jkunu fkuntatt ma' ikel jew ilma
mahsubin ghal konsum mill-bniedem kif definiti fl-Artikolu 2 tad-Diret-
tiva tal-Kunsill 98/83/KE (?), ma ghandhomx jaffettwaw il-kwalita tal-
ikel jew l-ilma.

(") Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

27 ta' Ottubru 2004 dwar materjali u oggetti mahsuba biex jigu f'kuntatt mal-ikel u li
jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE (GU L 338, 13.11.2004, p. 4).

(® Ir-Regolament (UE) Nru 305/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta' Marzu 2011 1i jistabbilixxi kondizzjonijiet armonizzati ghall-kumer¢jalizzazzjoni
tal-prodotti ghall-bini u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE (GU L 88,
4.4.2011, p. 5).

(®) Id-Direttiva tal-Kunsill 98/83/KE tat-3 ta' Novembru 1998 dwar il-kwalita tal-ilma
mahsub ghall-konsum mill-bniedem (GU L 330, 5.12.1998, p. 32).
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ANNESS 11

KONTENUT TAL-KOMUNIKAZZJONUJIET TAL-ISTATI MEMBRI DWAR IL-KUNDIZZJONUJIET TAL-
PROVVISTA TAL-GASS

1. Il-komunikazzjonijiet tal-Istati Membri lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn stipulati fl-Artikolu 4 ghandu
jkollhom il-kontenut li gej:

(a) (i) valur Kalorifiku Gross (GCV) fMJ/m’ Minimu/Massimu;
(i1) Indici Wobbe fMJ/m? Minimu/Massimu;

(b) Kompozizzjoni tal-gass skont il-volum % tal-kontenut totali:

— kontenut C1 sa Cs % (somma) Minimu/Massimu;
— kontenut ta' N, + CO, % Minimu/Massimu;
— kontenut ta' CO % Minimu/Massimu;
— kontenut ta' HC mhux saturat f'% Minimu/Massimu;
— kontenut ta' idrogenu '% Minimu/Massimu;

(c) Informazzjoni dwar il-komponenti tossici li jinsabu fil-karburant gassuz.

Dik il-komunikazzjoni ghandha tinkludi wkoll wahda minn dawn li gejjin:

(a) pressjoni tal-provvista fil-bokka tat-taghmir f'mbar: Nominali/Minima/Massima;
(b) (i) pressjoni tal-provvista fil-punt ta' kunsinna f'mbar: Nominali/Minima/Massima;
(i) telf ammissibbli tal-pressjoni fl-installazzjoni tal-gass tal-utent Nominali/Minima/Massima;

finali, f'mbar:
2. Il-kundizzjonijiet ta' referenza ghall-indici Wobbe u 1-Valur Kalorifiku Gross ghandhom ikunu dawn li gejjin:

(a) temperatura ta' referenza tal-kombustjoni: 15 °C;
(b) temperatura ta' referenza ghall-kejl tal-volum: 15 °C;

(c) pressjoni ta' referenza ghall-kejl tal-volum: 1 013,25 mbar.
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ANNESS 111

PROCEDURI TA' VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA GHAL

1.1.

1.2.

1.3.

TAGHMIR U FITTINGS

MODULU B: EZAMI TAT-TIP TAL-UE — TIP TA' PRODUZZJONI

Ezami tat-tip tal-UE huwa l-parti ta' procedura ta' valutazzjoni tal-konfor-
mita i fiha korp notifikat jezamina d-disinn tekniku ta' taghmir jew fitting
u jivverifka u jikkonferma jekk id-disinn tekniku tat-taghmir jew il-fitting
jissodisfax ir-rekwiziti ta' dan ir-Regolament li japplikaw ghalih.

L-ezami tat-tip tal-UE ghandu jitwettaq permezz ta' valutazzjoni tal-
adegwatezza tad-disinn tekniku tat-taghmir jew il-fitting permezz ta'
analizi tad-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta' sostenn imsemmija
fil-punt 1.3, flimkien ma' ezami ta' kampjun, li jirrapprezenta l-produzzjoni
prevista, tat-taghmir jew il-fitting shah (tip ta' produzzjoni).

Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal ezami tat-tip tal-UE lil
korp notifikat wiched tal-ghazla tieghu.

. L-applikazzjoni ghandha tinkludi dan li gej:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata
mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub 1i l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata
lil ebda korp notifikat ichor;

(c¢) id-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha
taghmilha possibbli 1i ssir valutazzjoni tal-konformita tat-taghmir jew
tal-fitting mar-rekwiziti applikabbli ta' dan ir-Regolament u ghandha
tinkludi analizi xierqa u valutazzjoni tar-riskju(i). Id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn
ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u t-thaddim
tat-taghmir jew tal-fitting. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun
fiha, fejn applikabbli, tal-inqas dawn l-elementi:

(1) deskrizzjoni generali tat-taghmir jew tal-fitting;

(2) disinn kuncettwali u tpingijiet u skemi tal-manifattura tal-kompo-
nenti, subassemblaggi, cirkuwiti, ecc.;

(3) deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem
dawk id-disinji u l-iskemi u kif jahdem it-taghmir jew il-fitting;

(4) lista tal-istandards armonizzati applikati b'mod shih jew parzjali li
r-referenzi taghhom gew ippubblikati f7/-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea u, meta, dawk l-istandards armonizzati ma
jkunux gew applikati, deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati
biex jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali ta' dan ir-Regolament,
inkluza lista ta' specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra applikati.
F'kaz ta' standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment,
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika f'liema partijiet
gew applikati;

(5) rizultati tal-kalkoli tad-disinn maghmula, ezamijiet 1i saru, ecc.;
(6) rapporti tat-testijiet;
(7) struzzjonijiet ghall-installazzjoni u l-uzu tat-taghmir;

(8) id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE tal-fitting li fiha l-istruzzjo-
nijiet dwar kif il-fitting ghandu jkun inkorporat ftaghmir jew
immuntat sabiex jikkostitwixxi taghmir;
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

1.4.5.

1.6.

(d) il-kampjuni rapprezentattivi tal-produzzjoni mbassra. Il-korp notifikat
jista' jitlob aktar kampjuni fejn dawn ikunu mehtiega biex isir il-
programm tat-testijiet;

(e) l-evidenza ta' appogg tal-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn
tekniku. Din l-evidenza ta' appogg ghandha ssemmi kull dokument
li jkun intuza, b'mod partikolari fejn l-istandards armonizzati rilevanti
ma kinux gew applikati fit-totalita taghhom. L-evidenza ta' appogg
ghandha tinkludi, fejn ikun hemm bZonn, ir-rizultati tat-testijiet
imwettqa b'konformita ma' specifikazzjonijiet tekni¢i rilevanti ohra
mil-laboratorju xieraq tal-manifattur, jew minn laboratorju tal-ittestjar
ichor fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

. Fejn xieraq, il-manifattur ghandu jissottometti wkoll lill-korp notifikat id-

dokumenti li gejjin:

(a) ic-certifikat ta' ezami tat-tip tal-UE u d-dikjarazzjoni tal-konformita
tal-UE relatati mal-fittings inkorporati fit-taghmir;

(b) attestazzjonijiet u certifikati relatati mal-metodi ta' manifattura u/jew
spezzjoni u/jew monitoragg tat-taghmir jew il-fitting;

(c) kwalunkwe dokument iehor li jaghmilha possibbli ghall-korp notifikat
sabiex itejjeb il-valutazzjoni tieghu.

Il-korp notifikat ghandu:

Ghat-taghmir jew il-fitting:

jezamina d-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta' appogg biex tkun
ezaminata l-adegwatezza tad-disinn tekniku tat-taghmir jew il-fitting.

Ghall-kampjun(i):

jivverifika 1i l-kampjun(i) gew manifatturati fkonformita mad-dokument-
azzjoni teknika, u jidentifika l-elementi li tfasslu skont id-dispozizzjonijiet
applikabbli tal-istandards armonizzati rilevanti, kif ukoll l-elementi li
tfasslu fkonformita ma' specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra;

iwettaq ezamijiet u testijiet xierqa, jew jara li jitwettqu, sabiex jigi veri-
fikat jekk, meta I-manifattur ghazel li japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards
armonizzati rilevanti, dawn gewx applikati kif suppost;

iwettaq ezamijiet u testijiet xierqa, jew jara li jitwettqu, sabiex jigi veri-
fikat jekk, meta ma gewx applikati l-istandards armonizzati rilevanti, is-
soluzzjonijiet adottati mill-manifattur 1i japplika specifikazzjonijiet teknici
rilevanti ohra jissodisfawx ir-rekwiziti essenzjali korrispondenti ta' dan ir-
Regolament;

jiftichem mal-manifattur dwar fejn isiru l-ezamijiet u t-testijiet.

Il-korp notifikat ghandu jhejji rapport ta' valutazzjoni li jirregistra l-attivi-
tajiet li jkunu saru taht il-punt 1.4 u r-rizultati taghhom. Minghajr pregu-
dizzju ghall-obbligi tieghu vis-a-vis l-awtoritajiet tan-notifika, il-korp noti-
fikat ghandu johrog il-kontenut ta' dak ir-rapport, kollu jew parti minnu,
biss bi ftehim mal-manifattur.

Meta t-tip ta' taghmir jew fitting jissodisfa r-rekwiziti ta' dan ir-Regola-
ment, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat ta' ezami tat-tip tal-UE lill-
manifattur. I¢-certifikat ghandu jkun fih l-isem u l-indirizz tal-manifattur,
il-konkluzjonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk jezistu) ghall-validita
tieghu, id-data necessarja ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat, bhat-tip
ta' gass, il-kategorija tat-taghmir u l-pressjoni tal-provvista tal-gass u,
jekk rilevanti, deskrizzjonijiet tal-funzjonament tieghu. I¢-certifikat jista'
jkollu anness wiehed jew iktar mehmuza mieghu.
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1.7.

1.9.

I¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u l-annessi tieghu ghandu jkollhom 1-
informazzjoni rilevanti kollha biex il-konformita tat-taghmir u I-fittings
manifatturati mat-tip ezaminat tkun tista' tigi evalwata u biex ikun
hemm lok ghal kontroll intern. Dak ic-certifikat ghandu jindika wkoll
kwalunkwe kundizzjoni li ghaliha tista' tkun soggetta l-pubblikazzjoni
tieghu u jkun akkumpanjat mid-deskrizzjonijiet u t-tpingijiet mehtiega
ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat.

Ie-certifikat ghandu jkollu perjodu ta' validita massimu ta' ghaxar snin
mid-data tal-hrug tieghu.

Fejn it-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta' dan ir-Regolament, il-
korp notifikat ghandu jirrifjuta i johrog certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u
ghandu jinforma b'dan lill-applikant kif inhu xieraq, fejn jaghti ragunijiet
dettaljati ghar-rifjut tieghu.

Il-korp notifikat ghandu jibga' aggornat dwar kwalunkwe bidla fil-qaghda
generalment rikonoxxuta li tindika li t-tip approvat jaf ma jibgax jikkon-
forma mar-rekwiziti applikabbli ta' dan ir-Regolament, u ghandu jiddeter-
mina jekk it-tali bidliet jehtigux iktar investigazzjoni. Jekk ikun il-kaz, il-
korp notifikat ghandu jinforma lill-manifattur b'dan.

Il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkollu d-dokumentazz-
joni relatata mac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE bil-modifiki kollha ghat-
tip approvat li jistghu jolqtu I-konformita tat-taghmir jew il-fitting mar-
rekwiziti essenzjali ta' dan ir-Regolament jew mal-kundizzjonijiet ghall-
validita tac-certifikat. Tali modifiki ghandhom jehtiegu approvazzjoni ad-
dizzjonali fil-forma ta' Zieda ghac-certifikat originali tal-ezami tat-tip tal-
UE.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu dwar
i¢-¢ertifikati tal-ezami tat-tip tal-UE u/jew kwalunkwe zieda ghalihom li
jkun hareg jew irtira, u ghandu, perjodikament jew fuq talba, iqieghed
ghad-dispozizzjoni tal-awtorita notifkanti tieghu, il-lista ta' dawn ic-certi-
fikati u/jew kwalunkwe zieda ghalihom rifjutata, sospiza jew b'xi mod
ichor limitata.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra dwar i¢-
certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE u/jew kwalunkwe zieda ghalihom, li
jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew b'xi mod iehor illimita, u fuq talba,
dwar tali certifikati u/jew zidiet ghalihom, li jkun hareg.

II-Kummissjoni, l-Istati Membri u l-korpi notifikati l-ohra jistghu, fuq
talba, jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE u/jew iz-zidiet
taghhom. Fuq talba, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu
kopja tad-dokumentazzjoni teknika u r-rizultati tal-ezamijiet li jkun wettaq
il-korp notifikat. Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, kif ukoll tal-fajl
tekniku, inkluza d-dokumentazzjoni sottomessa mill-manifattur, sal-iska-
denza tal-validita ta' dak ic-certifikat.

[l-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE,
tal-annessi u taz-zidiet tieghu, flimkien mad-dokumentazzjoni teknika
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta' 10 snin
wara li t-taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq.

. Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista' jipprezenta l-applikazzjoni

msemmija fil-punt 1.3 u jissodisfa l-obbligi stipulati fil-punti 1.7 u 1.9,
dment li huma specifikati fil-mandat.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.
2.4.1.

242,

2.5.

MODULU (C2: KONFORMITA MAT-TIP FUQ IL-BAZI TA'
KONTROLL INTERN TAL-PRODUZZJONI FLIMKIEN MAL-
KONTROLLI TAL-PRODOTT B'SUPERVIZJONI FINTERVALLI
MHUX REGOLARI

Il-konformita mat-tip fuq il-bazi ta' kontroll intern tal-produzzjoni flimkien
mal-kontrolli b'supervizjoni tal-prodott fintervalli mhux regolari hija 1-
parti ta' procedura ta' valutazzjoni tal-konformita li fiha l-manifattur jisso-
disfa l-obbligi stipulati fil-punti 2.2, 2.3 u 2.4, u jizgura u jiddikjara bir-
responsabilita unika tieghu li t-taghmir jew il-fittings ikkoncernati huma
konformi mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jisso-
disfaw ir-rekwiziti ta' dan ir-Regolament applikabbli ghalihom.

Manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta'
manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tat-taghmir jew
fittings manifatturati mat-tip approvat kif deskritt fic-certifikat tal-ezami
tat-tip UE u mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

Kontrolli tal-prodott

Korp notifikat, maghzul mill-manifattur, ghandu jwettaq kontrolli tal-
prodott jew jara li jsiru flintervelli ta' sena jew inqas, sabiex tigi verifikata
I-kwalita tal-kontrolli interni fuq it-taghmir jew il-fitting, filwaqt li tittieched
f'kunsiderazzjoni, inter alia, il-kumplessita teknologika tat-taghmir jew il-
fittings u I-kwantita tal-produzzjoni. Kampjun adegwat tat-taghmir jew il-
fittings finali mehud fis-sit mill-korp notifikat qabel ma jitqieghdu fis-suq,
ghandu jkun ezaminat u ghandhom isiru testijiet xierqa kif identifikati
mill-partijiet rilevanti tal-istandards, u/jew testijiet ekwivalenti stipulati fi
specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, biex tigi verifikata I-konformita
tat-taghmir jew il-fitting mar-rekwiziti rilevanti ta' dan ir-Regolament.
Meta kampjun ma jikkonformax mal-livell accettabbli tal-kwalita, il-korp
notifikat ghandu jiechu mizuri xierqa.

Il-procedura tal-kampjunar ta' accettazzjoni li ghandha tkun applikata hija
mahsuba biex tiddetermina jekk il-pro¢ess ta' manifattura tat-taghmir jew
il-fitting jahdimx fi hdan limiti accettabbli, bil-ghan 1i tkun zgurata 1-
konformita tat-taghmir jew il-fitting.

Il-manifattur ghandu, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat, iwahhal in-
numru tal-identifikazzjoni tal-korp notifikat matul il-process ta' manifat-
tura.

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

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma' kull taghmir jew fitting
individwali li huwa konformi mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-
tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' dan ir-Regolament.

Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-
miktub ghal kull mudell ta' taghmir jew fitting u jzommha ghad-dispoziz-
zjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara li t-taghmir
jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE
ghandha tidentifika I-mudell tat-taghmir jew il-fitting li tkun tfasslet
ghalih.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti. Kopja tad-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE tal-fitting ghandha takkumpanja I-fitting, jew fejn appli-
kabbli, il-lott jew il-kunsinna.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punt 2.4 jistghu jkunu ssodisfati mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu jew taht ir-responsabilita tieghu,
dment li huma specifikati fil-mandat.
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3.1

3.2.

3.3.
33.1.

MODULU D: KONFORMITA MAT-TIP FUQ IL-BAZI TAL-ASSIGU-
RAZZJONI TAL-KWALITA TAL-PROCESS TA' PRODUZZJONI

Il-konformita mat-tip fuq il-bazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process
ta' produzzjoni hija l-parti minn procedura ta' valutazzjoni tal-konformita li
permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 3.2 u
3.5, u jizgura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li t-taghmir
jew fittings ikkoncernati jkunu f'konformita mat-tip kif deskritt fic-certi-
fikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfaw ir-rekwiziti ta' dan ir-Rego-
lament li huma applikabbli ghalihom.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jopera sistema approvata tal-kwalita ghall-produz-
zjoni, spezzjoni tal-prodott finali u ttestjar tat-taghmir jew il-fittings ikkon-
cernati kif specifikat fil-punt 3.3, u ghandu jkun soggett ghas-sorveljanza
kif specifikat fil-punt 3.4.

Sistema ta' kwalita

Il-manifattur ghandu jiddepozita applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-
sistema tieghu ta' kwalitd mal-korp notifikat tal-ghazla tieghu, ghat-
taghmir jew fittings koncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata
mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub 1i l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata
lil ebda korp notifikat ichor;

(c) l-informazzjoni kollha rilevanti ghat-taghmir jew il-fitting approvat
skont il-modulu B;

(d) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta' kwalita;

(e) id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE.

. Is-sistema ta' kwalita ghandha tizgura li t-taghmir jew fittings huma f'kon-

formita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jikkon-
formaw mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

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

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

(a) l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet
u l-poteri tal-manigment fir-rigward tal-kwalita tal-prodott;

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

(c) l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jittiechdu qabel, matul u wara I-

manifattura, u I-frekwenza li biha se jsiru;

(d) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta' spezzjonijiet u data tat-testijiet,
data tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal
koncernat, ecc.;

(e) il-mezzi ta' monitoragg tal-ksib tal-kwalita mehtiega tal-prodott u tal-
funzjonament effettiv tas-sistema ta' kwalita.

. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta' kwalita sabiex jiddetermina

jekk tissodisfax il-htigiet imsemmija fil-punt 3.3.2.

Huwa ghandu jipprezumi l-konformita ma' dawk ir-rekwiziti fir-rigward
tal-elementi tas-sistema ta' kwalita li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet
korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.
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3.4.
3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.
3.5.1.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta' gestjoni tal-kwalita, it-tim tal-awdituri
ghandu jkollu mill-ingas membru wiehed li jkollu esperjenza ta' evalwaz-
zjoni fil-qasam rilevanti tal-prodott u t-teknologija tal-prodott ikkoncernat,
u gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta' dan ir-Regolament. Il-verifika
ghandha tinkludi Zjara ta' valutazzjoni fil-fond tal-manifattur. It-tim ta'
verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt
3.3.1(e) biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti
rilevanti ta' dan ir-Regolament u biex jaghmel l-ezamijiet necessarji sabiex
jizgura l-konformita tat-taghmir jew tal-fitting ma' dawk ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun
fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-dec¢izjoni motivata tal-valutazzjoni.

. Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta'

kwalita kif approvata u li jzommha sabiex tibga' adegwata u efficjenti.

. Il-manifattur ghandu jzomm lill-korp notifikat li approva s-sistema ta'

kwalita infurmat b'kull bidla intiza fis-sistema ta' kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u ghandu
jiddeciedi jekk is-sistema ta' kwalita modifikata hix se tkompli tissodisfa
r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.3.2 jew jekk hemmx bZonn ta' valutazzjoni
gdida.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika
ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-de¢izjoni motivata tal-
valutazzjoni.

Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat 1i l-manifattur debitament jaqdi
1-obbligi 1i johorgu mis-sistema approvata ta' kwalita.

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

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

(b) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta' spezzjonijiet u data tat-testijiet,
data tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal
koncernat, ecc.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel il-verifiki perjodi¢i mill-inqas darba kull
sentejn sabiex ikun zgur li l-manifattur iZzomm u japplika s-sistema ta'
kwalita u ghandu jipprovdi rapport ta' verifika.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista' jaghmel Zjarat mhux mistennija
lill-manifattur. Waqt tali zjarat, il-korp notifikat, jekk ikun necessarju, jista'
jaghmel testijiet fuq il-prodott, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex
jivverifika li s-sistema ta' kwalita tkun qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat
ghandu jipprovdi lill-manifattur b'rapport taz-zjara u, jekk saru xi testijiet,
b'rapport tat-testijiet.

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

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabilita tal-korp
notifikat imsemmi fil-punt 3.3.1, in-numru ta' identifikazzjoni ta' dan tal-
ahhar ghal kull taghmir jew fitting individwali li huwa konformi mat-tip
deskritt fic-certifikat ta' ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti appli-
kabbli ta' dan ir-Regolament.

. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-

miktub ghal kull mudell ta' taghmir jew fitting u jzommha ghad-dispoziz-
zjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta' 10 snin wara li t-taghmir
jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE
ghandha tidentifika l-mudell tat-taghmir jew il-fitting li ghalih tkun
tfasslet.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

4.2.

4.3.
43.1.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti. Kopja tad-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE tal-fitting ghandha takkumpanja 1-fitting, jew fejn appli-
kabbli, il-lott jew il-kunsinna.

Il-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm ghallinqas 10 snin wara li t-
taghmir jew il-fitting jitqieghed fis-suq, izomm ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.3.1;

(b) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 3.3.5, kif appro-
vata;

(c) id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat 1i jissemmew fil-punti
3.3.5, 343 u 344

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu bl-
approvazzjonijiet, tas-sistemi ta' kwalita, mahruga jew irtirati u ghandu,
perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli lill-awtorita tan-notifika
I-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita rifjutati, sospizi jew
inkella limitati.

Kull korp notifikat ghandu jgharraf lill-korpi notifikati I-ohrajn dwar 1-
approvazzjonijiet tas-sistemi ta' kwalita li rrifjuta, issospenda, irtira jew
b'xi mod iehor illimita, u, fuq talba, ghandu jinfurmahom dwar l-appro-
vazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita 1i jkun hareg.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 3.3.1, 3.3.5, 3.5 u 3.6 jistghu
jkunu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu jew taht ir-
responsabbilta tieghu, dment li huma specifikati fil-mandat.

MODULU E: KONFORMITA MAT-TIP IBBAZATA FUQ L-ASSIGU-
RAZZJONI TAL-KWALITA TAL-PRODOTT

Konformita mat-tip fuq il-bazi ta' garanzija tal-kwalita tal-prodott hija parti
minn procedura ta' valutazzjoni tal-konformita li fiha l-manifattur jisso-
disfa l-obbligi stipulati fil-punti 4.2 u 4.5, u jizgura u jiddikjara bir-respon-
sabilita unika tieghu 1i t-taghmir jew il-fittings ikkonc¢ernati huma
konformi mat-tip deskritt fic-certifikat ta' ezami tat-tip tal-UE u jissodisfaw
ir-rekwiziti ta' dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

Manifattura

Il-manifattur ghandu jopera sistema ta' kwalita approvata ghall-ispezzjoni
tal-prodott finali u l-ittestjar tat-taghmir jew il-fittings ikkoncernati kif
specifikati fil-punt 4.3 u ghandu jkun soggett ghal sorvejanza kif specifikat
fil-punt 4.4.

Sistema ta' kwalita

Il-manifattur ghandu jiddepozita applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-
sistema tieghu ta' kwalitd mal-korp notifikat tal-ghazla tieghu, ghat-
taghmir jew fittings koncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata
mir-rapprezentant awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata
lil ebda korp notifikat iehor;

(¢) l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-prodott mahsuba;
(d) id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ta' kwalita; u

(e) id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE.
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43.2.

4.4.
44.1.

Is-sistema ta' kwalita ghandha tizgura I-konformita tat-taghmir jew fitting
mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti appli-
kabbli ta' dan ir-Regolament.

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

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

(a) l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet
u l-poteri tal-manigment fir-rigward tal-kwalita tal-prodott;

(b) l-ezamijiet u t-testijiet li jridu jsiru wara l-manifattura;

(c) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta' spezzjonijiet u data tat-testijiet,
data tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal
koncernat, e¢c.;

(d) il-mezzi biex ikun immonitorjat it-thaddim effettiv tas-sistema ta'
kwalita.

. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta' kwalita sabiex jiddetermina

jekk tissodisfax il-htigiet imsemmija fil-punt 4.3.2.

Huwa ghandu jipprezumi l-konformita ma' dawk ir-rekwiziti fir-rigward
tal-elementi tas-sistema ta' kwalita 1i jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet
korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta' gestjoni tal-kwalita, il-grupp ta' awdituri
ghandu jkollu mill-ingas membru wiehed li jkollu esperjenza meta jigi
vvalutat il-qasam rilevanti tal-prodott u t-teknologija rilevanti tal-prodott
ikkoncernat, u gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta' dan ir-Regolament. Il-
verifika ghandha tinkludi Zjara ta' valutazzjoni fil-post tal-manifattur. It-
tim tal-verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-
punt 4.3.1(e), biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwi-
ziti rilevanti ta' dan ir-Regolament u biex jaghmel l-ezamijiet necessarji
sabiex jizgura l-konformita tat-taghmir jew fitting ma' dawk ir-rekwiziti.

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

. Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta'

kwalita kif approvata u li jzommha sabiex tibqa' adegwata u efficjenti.

. Il-manifattur ghandu jzomm il-korp notifikat li approva s-sistema ta'

kwalita informat b'kull bidla intiza fis-sistema ta' kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u ghandu
jiddeciedi jekk is-sistema ta' kwalita modifikata hijiex sejra tkompli tisso-
disfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 4.3.2 jew jekk hemmx bzonn ta' valu-
tazzjoni gdida.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika
ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-de¢izjoni motivata tal-
valutazzjoni.

Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur debitament jaqdi
l-obbligi li johorgu mis-sistema approvata ta' kwalita.
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4.4.2.

4.43.

4.4.4.

4.5.
4.5.1.

4.6.

4.7.

4.8.

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

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

(b) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta' spezzjonijiet u data tat-testijiet,
data tal-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal
koncernat, ecc.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel il-verifiki perjodi¢i mill-inqas darba kull
sentejn sabiex ikun zgur li l-manifattur izomm u japplika s-sistema ta'
kwalita u ghandu jipprovdi lill-manifattur b'rapport ta' verifika.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista' jaghmel zjarat mhux mistennija
lill-manifattur. Wagqt tali zjarat, il-korp notifikat, jekk ikun necessarju, jista'
jaghmel testijiet fuq il-prodott, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex
jivverifika li s-sistema ta' kwalita tkun qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat
ghandu jipprovdi lill-manifattur b'rapport taz-zjara u, jekk saru xi testijiet,
b'rapport tat-testijiet.

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

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, u, taht ir-responsabilita tal-korp
notifikat imsemmi fil-punt 4.3.1, in-numru ta' identifikazzjoni ta' dan tal-
ahhar ghal kull taghmir jew fitting individwali li huwa konformi mat-tip
deskritt fic-certifikat ta' ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti appli-
kabbli ta' dan ir-Regolament.

. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-

miktub ghal kull mudell ta' taghmir jew fitting u jzommha ghad-dispoziz-
zjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta' 10 snin wara li t-taghmir
jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE
ghandha tidentifika l-mudell tat-taghmir jew il-fitting li ghalih tkun
tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti. Kopja tad-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE tal-fitting ghandha takkumpanja I-fitting, jew fejn appli-
kabbli, il-lott jew il-kunsinna.

Il-manifattur, ghal perjodu li jintemm tal-inqas 10 snin wara li t-taghmir
jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq, ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali:

(a) id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 4.3.1;
(b) l-informazzjoni dwar il-bidla msemmija fil-punt 4.3.5, kif approvata;

(c) id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat li jissemmew fil-punti
435,443 u 444

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita tan-notifika tieghu bl-
approvazzjonijiet, tas-sistemi ta' kwalita mahruga jew irtirati, u ghandu,
perjodikament jew fuq talba, jaghmel disponibbli lill-awtorita tan-notifika
I-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita rifjutati, sospizi jew
inkella limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati I-ohrajn bl-appro-
vazzjonijiet ta' sistemi ta' kwalita li rrifjuta, issospenda, irtira jew b'xi mod
iehor illimita, u, fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita
mahruga minnu.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 4.3.1, 4.3.5, 4.5 u 4.6 jistghu
jkunu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu jew taht ir-
responsabbilta tieghu, dment li huma specifikati fil-mandat.
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5.1

5.2

5.3.

5.4.
54.1.

5.4.2.

5.5.
5.5.1.

MODULU F: KONFORMITA TAT-TIP IMSEJSA FUQ IL-VERIFIKA
TAL-PRODOTT

Il-konformita mat-tip fuq il-bazi tal-verifika tal-prodott hija parti minn
procedura ta' valutazzjoni tal-konformita i fiha l-manifattur jissodisfa I-
obbligi stipulati fil-punti 5.2, 5.5.1 u 5.6, u jizgura u jiddikjara bir-respon-
sabilita unika tieghu li t-taghmir jew il-fittings ikkoncernati, li kienu
soggetti ghall-punt 5.3, huma konformi mat-tip deskritt fic-certifikat ta'
ezami tat-tip tal-UE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta' dan ir-Regolament li
japplikaw ghalihom.

Manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta'
manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tat-taghmir jew
fittings manifatturati mat-tip approvat kif deskritt fic-certifikat tal-ezami
tat-tip UE u mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament applikabbli ghalihom.

Verifika

Korp notifikat mill-manifattur ghandu jwettaq l-ezamijiet u t-testijiet
xierqa, jew jara li jitwettqu, sabiex tigi verifikata I-konformita tat-taghmir
jew il-fittings mat-tip approvat deskritt fic-certifikat ta' ezami tat-tip tal-UE
u mar-rekwiziti xierqa ta' dan ir-Regolament.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tigi verifikata I-konformita tat-taghmir jew il-
fittings mar-rekwiziti xierqa ghandhom jitwettqu, bl-ghazla tal-manifattur
jew permezz ta' ezami u test ta' kull taghmir jew fitting kif specifikat fil-
punt 5.4 jew permezz ta' ezami u test tat-taghmir jew il-fittings fuq bazi
statistika kif specifikat fil-punt 5.5.

Verifika tal-konformita permezz ta' ezami u test ta' kull taghmir u fitting

It-taghmir jew il-fittings kollha ghandhom ikunu ezaminati b'mod dirett u
ghandhom isiru t-testijiet xierqa stipulati fl-istandard(s) armonizzat u/jew
testijiet ekwivalenti stabiliti fi specifikazzjonijiet tekni¢i ohra rilevanti,
sabiex tigi verifikata l-konformita mat-tip approvat deskritt fic-certifikat
ta' ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti xierqa ta' dan ir-Regolament.

Fin-nuqqas ta' tali standard armonizzat, il-korp notifikat konc¢ernat ghandu
jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-
ezamijiet u tat-testijiet li jkunu saru, u ghandu jwahhal in-numru ta' iden-
tifikazzjoni tieghu mat-taghmir jew mal-fitting approvat, jew igabbad lil
min iwahhlu taht ir-responsabbilta tieghu.

[l-manifattur ghandu jzomm ic¢-certifikati tal-konformita disponibbli ghal
spezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara li t-
taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq.

Verifika statistika tal-konformita

II-manifattur ghandu jichu l-mizuri necessarji kollha sabiex il-process ta'
manifattura u I-monitoragg tieghu jizguraw l-omogenita ta' kull lott
prodott, u ghandu jippreZenta t-taghmir jew il-fittings tieghu ghal verifika
fil-forma ta' lottijiet omogeni.

. Ghandu jittieched kampjun minghajr ghazla minn kull wiehed mil-lottijiet

fkonformita mar-rekwiziti tal-punt 5.5.3. It-taghmir jew il-fittings kollha
fkampjun ghandhom jigu ezaminati b'mod individwali u t-testijiet xierqa
stabbiliti fl-istandard(s) armonizzat u/jew f'testijiet ekwivalenti stabbiliti fi
specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, ghandhom jitwettqu biex tigi
zgurata l-konformita taghhom mar-rekwiziti applikabbli ta' dan ir-Regola-
ment u jigi determinat jekk il-lott huwiex accettat jew rifjutat. Fin-nuqqas
ta' tali standard armonizzat, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi
dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.
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5.5.3.

5.6.
5.6.1.

5.6.2.

5.7.

5.8.

6.1.

Il-korp notifikat ghandu japplika sistema ta' tehid ta' kampjuni bil-karatte-
ristici li gejjin:

— livell ta' kwalita li jikkorrispondi ghal probabilita ta' accettazzjoni ta'
95 %, b'persentagg ta' nuqqas ta' konformita ta' bejn 0,5 % u 1,5 %;

— limitu ta' kwalita 1i jikkorrispondi ghal probabilita ta' accettazzjoni ta'
5 %, b'persentagg ta' nuqqas ta' konformita ta' bejn 5 % u 10 %.

. Jekk lott ikun accettat, it-taghmir jew il-fittings kollha tal-lott ghandhom

jitqiesu approvati, hlief dak it-taghmir jew il-fittings mill-kampjun i
nstabu li ma jissodisfawx it-testijiet.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-
ezamijiet u tat-testijiet li jkunu saru u ghandu jwahhal in-numru ta' iden-
tifikazzjoni tieghu mat-taghmir jew mal-fitting approvat, jew iqabbad lil
min iwahhlu, taht ir-responsabbilta tieghu.

Il-manifattur ghandu jzomm ic¢-certifikati tal-konformita ghad-dispoziz-
zjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara li t-taghmir
jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq.

. Jekk lott ikun rifjutat, il-korp notifikat jew l-awtorita kompetenti

ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa biex jevitaw milli dak il-lott jitqieghed
fis-suq. F'kaz ta' rifjut frekwenti ta' lottijiet, il-korp notifikat jista' jissos-
pendi l-verifika statistika u jichu l-mizuri xierqa.

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

II-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE, u, taht ir-responsabilita tal-korp
notifikat imsemmi fil-punt 5.3, in-numru ta' identifikazzjoni ta' dan tal-
ahhar ghal kull taghmir jew fitting individwali li huwa konformi mat-tip
deskritt fic-certifikat ta' ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti appli-
kabbli ta' dan ir-Regolament.

Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-
miktub ghal kull mudell ta' taghmir jew fitting u jzommha ghad-dispoziz-
zjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara li t-taghmir
jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE
ghandha tidentifika l-mudell tat-taghmir jew il-fitting li ghalih tkun
tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti. Kopja tad-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE tal-fitting ghandha takkumpanja I-fitting, jew fejn appli-
kabbli, il-lott jew il-kunsinna.

Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.3 jagbel u taht ir-responsabilita
tieghu, il-manifattur jista' jwahhal ukoll in-numru ta' identifikazzjoni tal-
korp notifikat mat-taghmir jew il-fitting.

Jekk il-korp notifikat jagbel u taht ir-responsabilita tieghu, il-manifattur
jista' jwahhal in-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat mat-taghmir
jew il-fittings matul il-process ta' manifattura.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jkunu ssodisfati mir-rapprezentant awto-
rizzat tieghu, fismu jew taht ir-responsabbilta tieghu, dment li huma
specifikati fil-mandat. Rapprezentant awtorizzat jista' ma jissodisfax I-
obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 5.2 u 5.5.1.

MODULU G: KONFORMITA BBAZATA FUQ IL-VERIFIKA TA'
UNITA

Il-konformita bbazata fuq il-verifika ta' unita hija l-procedura ta' valutaz-
zjoni ta' konformita, 1i permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi
stabbiliti fil-punti 6.2, 6.3 u 6.5, u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta
unika tieghu li t-taghmir jew il-fitting ikkoncernat, 1i gie soggett ghall-punt
6.4, huwa konformi mar-rekwiziti ta' dan ir-Regolament applikabbli
ghalih.
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6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

6.4.

Dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika u ghandu
jaghmilha disponibbli ghall-korp notifikat imsemmi fil-punt 6.4. 1d-doku-
mentazzjoni teknika ghandha taghmilha possibbli li ssir valutazzjoni tal-
konformita tat-taghmir jew tal-fitting mar-rekwiziti applikabbli ta' dan ir-
Regolament, u ghandha tinkludi analizi xierqa u valutazzjoni tar-riskju(i).
Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u
tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u
t-thaddim tat-taghmir jew tal-fitting.

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

(a) deskrizzjoni generali tat-taghmir jew tal-fitting;

(b) disinn kuncettwali u tpingijiet u skemi tal-manifattura tal-komponenti,
subassemblaggi, ¢irkuwiti, ecc.;

(c) deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem dawk
id-disinji u l-iskemi u kif jahdem it-taghmir jew il-fitting;

(d) lista tal-istandards armonizzati applikati b'mod shih jew parzjali li -
referenzi taghhom gew ippubblikati f7I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea u, meta, dawk Il-istandards armonizzati ma jkunux gew appli-
kati, deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw ir-
rekwiziti essenzjali ta' dan ir-Regolament, inkluza lista ta' specifikaz-
zjonijiet tekni¢i rilevanti ohra applikati. F'kaz ta' standards armonizzati
li jkunu gew applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati;

(e) rizultati tal-kalkoli tad-disinn maghmula, ezamijiet li saru, ecc.;
(f) rapporti tat-testijiet;
(g) struzzjonijiet ghall-installazzjoni u l-uzu ghat-taghmir;

(h) struzzjonijiet ghall-inkorporazzjoni ftaghmir jew ghall-assemblagg,
ghall-fittings.

Fejn xieraq, il-manifattur ghandu jissottometti wkoll lill-korp notifikat id-
dokumenti li gejjin:

(a) ic-certifikat ta' ezami tat-tip tal-UE u d-dikjarazzjoni tal-konformita
tal-UE relatata mal-fittings inkorporati fit-taghmir;

(b) attestazzjonijiet u certifikati relatati mal-metodi ta' manifattura u spez-
zjoni u monitoragg tat-taghmir jew tal-fitting;

(c) kwalunkwe dokument iehor 1i jaghmilha possibbli ghall-korp notifikat
sabiex itejjeb il-valutazzjoni tieghu.

[l-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispoziz-
zjoni tal-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal perjodu ta' 10 snin wara li
t-taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process ta'
manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tat-taghmir jew
tal-fitting manifatturati mar-rekwiziti applikabbli ta' dan ir-Regolament.

Verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel ezamijiet u testi-
jiet adegwati, kif stabbilit fl-istandards armonizzati u/jew f'testijiet ekwi-
valenti stabbiliti fi specifikazzjonijiet tekni¢i rilevanti ohra, biex tigi kkon-
trollata I-konformita tat-taghmir jew tal-fitting mar-rekwiziti applikabbli ta'
dan ir-Regolament, jew iqabbad lil min jaghmilhom. Fin-nuqqas ta' tali
standard armonizzat, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi dwar it-
testijiet adegwati 1i ghandhom isiru.
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6.5.
6.5.1.

6.6.

Jekk il-korp notifikat iqis li dan huwa necessarju, l-ezamijiet u t-testijiet
jistghu jsiru wara l-inkorporazzjoni tal-fitting, l-assemblagg jew l-installaz-
zjoni tat-taghmir.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-
ezamijiet u tat-testijiet li jkunu saru u ghandu jwahhal in-numru ta' iden-
tifikazzjoni tieghu mat-taghmir jew tal-fitting approvat, jew iqabbad lil
min iwahhlu taht ir-responsabbilta tieghu.

Il-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita ghad-dispoziz-
zjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara li t-taghmir
jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq.

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

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabilita tal-korp
notifikat imsemmi fil-punt 6.4, in-numru ta' identifikazzjoni ta' dan tal-
ahhar ma' kull taghmir jew fitting li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta'
dan ir-Regolament.

. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-

miktub u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10
snin wara li t-taghmir jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni
tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika t-taghmir jew il-fitting li ghalih
tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE lill-awtoritajiet rilevanti. Kopja tad-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE tal-fitting ghandha takkumpanja I-fitting, jew fejn appli-
kabbli, il-lott jew il-kunsinna.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 6.2 u 6.5 jistghu jkunu ssodisfati
mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu jew taht ir-responsabbilta
tieghu, dment li huma specifikati fil-mandat.



02016R0426 — MT — 31.03.2016 — 000.002 — 45

ANNESS 1V

SKRIZZJONIJIET
1. Barra mill-marka CE li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 16, it-taghmir jew
il-pjanca tad-data tieghu ghandu jkollhom fughom I-informazzjoni li gejja:

(a) l-isem tal-manifattur, l-isem kummercjali registrat jew it-trademark iregis-
trata;

(b) it-tip, il-lott jew in-numru tas-serje tat-taghmir jew xi element iehor li jista'
jigi identifikat bih;

(c) it-tip ta' provvista elettrika uzata, fejn applikabbli;
(d) il-marka tal-kategorija tat-taghmir;
(e) il-provvista nominali ta' pressjoni ghat-taghmir;

(f) l-informazzjoni mehtiega biex tkun zgurata installazzjoni korretta u sikura,
skont 1-ghamla tal-informazzjoni;

2. Il-fitting jew il-pjanca tad-data taghha ghandu jkollhom fughom, fejn rilevanti,
l-informazzjoni provduta fil-punt 1.
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9.

ANNESS V

DIKJARAZZJONI TA' KONFORMITA TAL-UE Nru ... (1)

. Taghmir jew fitting/mudell tat-taghmir jew tal-fitting (prodott, tip, lott jew

numru tas-serje):

. L-isem u l-indirizz tal-manifattur u, fejn applikabbli, ir-rapprezentant awto-

rizzat tieghu:

. Din id-dikjarazzjoni tal-konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-

manifattur.

. L-ghan tad-dikjarazzjoni (l-identifikazzjoni tat-taghmir jew il-fitting li tipper-

metti t-traccabbilta; fejn mehtieg ghall-identifikazzjoni tat-taghmir jew il-
fitting, stampa tista' tigi inkluza): deskrizzjoni tat-taghmir jew tal-fitting.

. L-oggett tad-dikjarazzjoni deskritt fil-punt 4 huwa konformi mal-legizlazzjoni

ta' armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni: ... (referenza ghall-atti 1-ohrajn tal-
Unjoni applikati).

. Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti uzati, jew ir-referenzi ghall-

ispecifikazzjonijiet tekni¢i l-ohra fir-rigward ta' liema qed tigi ddikjarata I-
konformita:

. Il-korp notifikat ... (isem, indirizz, numru) ... wettaq ... (deskrizzjoni tal-

intervent) ... u hareg ic-certifikat(i): ... (id-dettalji, inkluza d-data tieghu, u,
fejn ikun xieraq, l-informazzjoni dwar it-tul ta' Zmien u l-kundizzjonijiet tal-
validita tieghu).

. Fil-kaz tal-fittings, struzzjonijiet dwar kif il-fitting ghandu jkun inkorporat

ftaghmir jew immuntat biex jikkostitwixxi taghmir sabiex tigi assistita I-
konformita mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ghat-taghmir lest.

Informazzjoni addizzjonali:

Iffirmat ghal u fisem: ...

(post u data tal-hrug):

(isem, kariga) (firma):

(") I-manifattur ghandu I-ghazla li jassenja numru ghad-dikjarazzjoni tal-konformita.
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ANNESS VI

TABELLA TA' KORRELAZZJONI

Direttiva 2009/142/KE

Dan ir-Regolament

Artikolu
Artikolu

Artikolu
Artikolu

Artikolu

Artikolu
Artikolu
Artikolu

Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu

Artikolu

Artikolu
Artikolu
Artikolu

Artikolu

1(1) l-ewwel subparagrafu

1(1) it-tieni subparagrafu

1(2)
1(3)

2(1)

2(2)

5(1)(a)
5(1)(b)

5(2)

6

;

8(1), @) u
8(3) u (5)
8(6)

Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu

Artikolu
Artikolu
Artikolu
Artikolu

Artikolu

Artikolu
Artikolu
Artikolu

1)

13)(a)

1(3)(b) u (¢)

1(4) sa (6)

2, il-punti 1, 2 u 6
1(2)

2, il-punti 3, 4, 5, 7 sa 31
31

32 u

4(1)u (4)

42) u (3)

5

6(1) u (2)

6(3)

7

8

9

14(1) sa (3)

14(4)

15
16

18

20
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Direttiva 2009/142/KE

Dan ir-Regolament

Artikolu 13
Artikolu 14
Artikolu 15
Artikolu 16

Anness [

Anness 11
Anness 111
Anness IV
Anness V

Anness VI

Artikolu 21
Artikolu 22
Artikolu 23
Artikolu 24
Artikolu 25
Artikolu 26
Artikolu 27
Artikolu 28
Artikolu 29
Artikolu 30
Artikolu 31
Artikolu 32
Artikolu 33
Artikolu 34
Artikolu 35
Artikolu 36
Artikolu 37
Artikolu 38
Artikolu 39
Artikolu 40
Artikolu 41
Artikolu 42
Artikolu 43
Artikolu 44

Artikolu 45
Artikolu 46
Anness |
Anness 11
Anness 111
Anness IV

Anness V
Anness VI




