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Proposta ghal regolament

EMENDI TAL-PARLAMENT EWROPEW"

ghall-proposta tal-Kummissjoni

REGOLAMENT (UE) .../...
TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

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

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

“ Emendi: it-test gdid jew modifikat huwa indikat permezz tat-tipa korsiva u grassa; it-thassir huwa
indikat permezz tas-simbolu ] .
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IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari

I-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legislattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,
Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew?,

Filwaqt 1i jagixxu skont il-pro¢edura legislattiva ordinarj a’,

! GU C 451, 16.12.2014, p. 76.
Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew ta' ... (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u
de¢izjoni tal-Kunsill ta' ...(ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).
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Billi:

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

(2) Id-Direttiva 89/686/KEE hija bbazata fuq il-prin¢ipji tal-Approéé il-Gdid, kif
stabbilit fir-Rizoluzzjoni tal-Kunsill tas-7 ta' Mejju 1985 dwar approcc gdid ghal
armonizzazzjoni teknika u standards tekni¢i®. Ghalhekk, tistipula biss ir-rekwiziti
essenzjali li japplikaw ghall-PPE, filwaqt li d-dettalji tekni¢i huma adottati mill-
Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) u I-Kumitat Ewropew ghall-
Istandardizzazzjoni Elettroteknika (Cenelec) f'konformita mar-Regolament (UE)
Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®. 1l-konformita mal-istandards
armonizzati stabbiliti b'dan il-mod, li n-numri ta' referenza taghhom huma
ppubblikati f'll-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, tipprovdi prezunzjoni ta'
konformita mar-rekwiziti tad-Direttiva 89/686/KE. L-esperjenza wriet li dawk il-
principji bazi¢i hadmu sew f'dak is-settur u ghandhom jinzammu u anki jkomplu jigu

promossi.

! Id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1989 dwar |-approssimazzjoni tal-

llgljlet tal-Istati Membri rigward I-apparat personali protettiv (GU L 399, 30.12.1989, p. 18).
Ir-Rizoluzzjoni tal-Kunsill tas-7 ta’ Mejju 1985 dwar approc¢ gdid ghall-armonizzazzjoni

teknika u l-istandards teknic¢i (GU C 136, 4.6.1985, p. 1).

3 Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

25 ta' Ottubru 2012 dwar l-istandardizzazzjoni Ewropea, li jemenda d-Direttivi tal-Kunsill

89/686/KEE u 93/15/KEE u d-Direttivi 94/9/KE, 94/25/KE, 95/16/KE, 97/23/KE, 98/34/KE,

2004/22/KE, 2007/23/KE, 2009/23/KE u 2009/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li

jhassar id-Dec¢izjoni tal-Kunsill 87/95/KEE u d-Decizjoni Nru 1673/2006/KE tal-Parlament Ewropew

u tal-Kunsill (GU L 316, 14.11.2012, p. 12).
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3)

(4)

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

mtejba.

Peress li I-kamp ta’ applikazzjoni, ir-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza u I-
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom ikunu identici fl-Istati Membri
kollha, kwazi mhemm I-ebda flessibbilta fit-traspozizzjoni tad-Direttivi bbazati fuq
il-prin¢ipji tal-Approéé il-Gdid fil-ligi nazzjonali. Ghalhekk, id-

Direttiva 89/686/KEE ghandha tigi sostitwita b’Regolament, li huwa l-istrument
legali xieraq peress li dan jimponi regoli ¢ari u ddettaljati li ma jaghtux lok ghal

traspozizzjoni li tvarja bejn 1-Istati Membri.
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(5) Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*
jistabbilixxi regoli dwar I-akkreditazzjoni tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita,
Jipprovdi qafas ghas-sorveljanza tas-suq tal-prodotti u ghal kontrolli fuq prodotti

minn pajjizi terzi, u jistabbilixxi l-prinéipji generali tal-marka CE.

(6) ld-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill? tistabbilixxi
princ¢ipji komuni u dispozizzjonijiet ta' referenza mahsuba biex jigu applikati fil-
legislazzjoni settorjali kollha. Sabiex tkun zgurata 1-konsistenza ma’ legislazzjoni
settorjali ohra dwar il-prodotti, jixraq li ¢erti dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament
jigu armonizzati ma’ dik id-Decizjoni, sakemm l-ispecifitajiet settorjali ma
jirrikjedux soluzzjoni differenti. Ghalhekk, certi definizzjonijiet, 1-obbligi generali
tal-operaturi ekonomici, il-prezunzjoni tal-konformita, id-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE, ir-regoli ghall-marka CE, ir-rekwiziti ghall-korpi ta' valutazzjoni
tal-konformita u I-proceduri ta’ notifika, il-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita u
d-dispozizzjonijiet li jikkoncernaw il-proc¢eduri biex jigi indirizzat PPE li jipprezenta

riskju ghandhom jigu allinjati ma’ dawk stipulati f'dik id-Dec¢izjoni.

(7) Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jipprevedi pro¢edura ghal oggezzjonijiet ghal
standards armonizzati fejn dawk I-istandards ma jissodisfawx kompletament ir-

rekwiziti ta' dan ir-Regolament.

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

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

! Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta' Lulju 2008 li
jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-
kummeréjalizzazzjoni ta’ prodotti (GU L 218, 13.8.2008, p. 30).

2 Id-Decizjoni 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar
qafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti u li thassar id-De¢izjoni 93/465/KEE (GU L
218, 13.8.2008, p. 82).
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(10)

Xi prodotti fis-suq li jipprovdu funzjoni protettiva ghall-utent huma eskluzi mill-
kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 89/686/KEE. Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’
protezzjoni ghall-utent ta’ dawk il-prodotti, ghall-PPE kopert bid-

Direttiva 89/686/KEE, il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandu
jinkludi PPE ghall-uzu privat kontra s-shana f’konformita ma’ PPE simili ghall-uzu
professjonali li huwa diga kopert bid-Direttiva 89/686/KEE. Il-prodotti artigjanali
dekorattivi ma jallegawx li ghandhom funzjoni protettiva, mhumiex definiti bhala
taghmir ta' protezzjoni personali U ghalhekk mhumiex ikkon¢ernati b'dik 1-
inkluzjoni. Hwejjeg mahsuba ghall-uzu privat b'elementi li jirriflettu jew
fluworexxenti li huma inkluzi ghal ragunijiet ta’ disinn jew dekorazzjoni mhumiex
taghmir ta’' protezzjoni personali u ghalhekk mhumiex koperti minn dan ir-
Regolament. Ghal dak li jirrigwarda prodotti mahsuba ghall-uzu privat bhala
protezzjoni kontra kondizzjonijiet atmosferic¢i li mhumiex ta’ natura estrema jew
biex jipprotegu kontra I-umdita u l-ilma, inkluz izda mhux limitati ghal hwejjeg
tal-istagun, umbrelel u ingwanti ghall-hasil tal-platti, dawk ghandhom ukoll
Jjaqghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Huwa wkoll
xieraq li tigi ¢carata I-lista ta’ PPE eskluz stabbilita fl-Anness I ghad-

Direttiva 89/686/KEE billi tizdied referenza ghall-prodotti koperti minn legislazzjoni

ohra u ghalhekk eskluzi mill-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament.
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(11)

(12)

(13)

(14)

L-operaturi ekonomi¢i ghandhom ikunu responsabbli ghall-konformita ta* PPE mar-
rekwiziti ta' dan ir-Regolament, fir-rigward tar-rwoli rispettivi taghhom fil-katina
tal-provvista, sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tal-interessi pubblici, bhal
perezempju s-sahha u s-Sikurezza, u I-protezzjoni tal-utenti, u biex tigi ggarantita

kompetizzjoni gusta fis-suq tal-Unjoni.

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

distribuzzjoni.

Sabiex tkun iffacilitata I-komunikazzjoni bejn l-operaturi ekonomici, I-awtoritajiet
nazzjonali ta’ sorveljanza tas-suq u |-konsumaturi, |-Istati Membri ghandhom
Jjinkoraggixxu lill-operaturi ekonomici biex jinkludu I-indirizz tas-sit elettroniku

minbarra l-indirizz postali.

[l-manifattur, 1i jkollu gharfien dettaljat tal-process ta' disinn u produzzjoni, huwa fl-
ahjar pozizzjoni biex iwettaq il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita. Il-
valutazzjoni tal-konformita ghandha ghalhekk tibqa’ unikament I-obbligu tal-

manifattur.
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(15)

(16)

(17)

Jehtieg li jigi zgurat li PPE minn pajjizi terzi li jidhol fis-suq tal-Unjoni jikkonforma
mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u, b’mod partikolari, 1i jkunu twettqu proceduri
xierqa ta’ valutazzjoni tal-konformita mill-manifatturi. Ghalhekk ghandu jkun
previst li I-importaturi jizguraw 1i PPE li jqieghdu fis-suq ikun konformi mar-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u 1i huma ma jqieghdux fis-suq PPE li ma
jikkonformax ma’ dawn ir-rekwiziti jew jipprezenta xi riskju. Ghall-istess raguni,
ghandu jkun previst li I-importaturi jizguraw li I-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-
konformita jkunu twettqu u li I-marka CE u d-dokumentazzjoni teknika mfassla mill-
manifatturi jkunu disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali

kompetenti.

Id-distributuri jaghmlu PPE disponibbli fis-suq wara li dan ikun tqieghed fis-suq
mill-manifattur jew mill-importatur u ghandhom jagixxu b’attenzjoni xierga sabiex

jassiguraw li t-trattament ta' PPE ma jaffettwax hazin il-konformita tal-PPE.

Meta PPE jitqieghed fis-sug, lI-importaturi ghandhom jindikaw fuq il-PPE isimhom,
I-isem kummerdjali registrat jew il-marka kummercjali registrata u l-indirizz
postali taghhom fejn ikun jista' jsir kuntatt maghhom. Ghandhom jigu previsti
eccezzjonijiet f'kazijiet fejn id-dags jew in-natura tal-PPE ma tippermettix li dan isir.
Dan jinkludi kazijiet fejn l-importatur ikollu jiftah 1-imballagg biex ipoggi ismu u 1-
indirizz tieghu fuq il-PPE.
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(18)

(19)

(20)

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

wahda mill-ighar unitajiet disponibbli kummercjalment.

Kull operatur ekonomiku li jgieghed PPE fis-suq f’ismu jew bil-marka kummer¢jali
tieghu jew ibiddel prodott b’tali mod li jista’ jaffettwa 1-konformita mar-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament, ghandu jitqies li huwa l-manifattur u ghandu jassumi I-obbligi

tal-manifattur.

Id-distributuri u l-importaturi, minhabba li huma qrib tas-suq, ghandhom ikunu aktar
involuti fil-kompiti ta’ sorveljanza tas-suq imwettga mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti, u ghandhom ikunu lesti biex jipparte¢ipaw b’mod attiv, billi jaghtu lil

dawn l-awtoritajiet I-informazzjoni kollha necessarja relatata mal-PPE kkonc¢ernat.
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(21)

(22)

L-izgurar tat-traccabbilta tal-PPE fil-katina tal-provvista kollha jghin biex is-
sorveljanza tas-suq tkun aktar semplic¢i u effi¢jenti. Sistema ta’ traccabbilta effettiva
tiffacilita 1-kompitu tal-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq li jittraccaw lill-operaturi
ekonomic¢i li jkunu gieghdu fis-suq PPE mhux konformi. Meta I-informazzjoni
meltiega skont dan ir-Regolament tinamm ghall-identifikazzjoni ta' operaturi
ekonomici ohrajn, l-operaturi ekonomici ma ghandhomx jigu mehtiega jaggornaw
din I-informazzjoni fir-rigward ta’ operaturi ekonomici ohra li jkunu fornewlhom

PPE jew li lilhom l-operaturi ekonomici jkunu fornew PPE.

Sabiex jigu ssimplifikati u adottati ¢erti rekwiziti essenzjali ta' sikurezza tad-
Direttiva 89/686/KEE ghall-prattika attwali, ir-rekwizit ghat-tikkettjar ta’ PPE 1i
jipprotegi kontra storbju dannuz b’indic¢i ta’ konfort ghandu jitnehha billi 1-
esperjenza uriet li mhuwiex possibbli li tali indic¢i jitkejjel u jigi stabbilit. Fir-rigward
ta’ vibrazzjonijiet mekkanic¢i, huwa xieraq li jitnehha r-rekwizit 1i ma jinqabzux il-
valuri ta' limitu stabbiliti mil-legislazzjoni tal-Unjoni dwar l-esponiment tal-
haddiema ghall-vibrazzjonijiet peress li I-uzu tal-PPE wahdu ma jistax jilhaq din il-
mira. Fir-rigward tal-PPE li jipprotegi kontra r-radjazzjoni, ma ghadux mehtieg li 1-
istruzzjonijiet ghall-uzu pprovduti mill-manifattur jindikaw kurvi ta’ trasmissjoni,
peress li l-indikazzjoni tal-fattur ta’ protezzjoni hija aktar utli u suffi¢jenti ghall-

utent.
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(23)

(24)

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

rekwiziti stabbiliti f'dan ir-Regolament.

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

Jsir acéess ghad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE.

1

Id-Direttiva tal-Kunsill 89/656/KEE tat-30 ta’ Novembru 1989 dwar il-htigiet minimi ta’

sigurta u ta’ sahha ghall-uzu ta’ taghmir ta’ protezzjoni personali mill-haddiema fuq il-post tax-xoghol
(GU L 393, 30.12.1989, p. 18).
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(25)

(26)

(27)

(28)

Biex jigi gurat accéess effettiv ghall-informazzjoni ghal finijiet ta' sorveljanza tas-
suq, l-informazzjoni mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-atti applikabbli kollha tal-
Unjoni ghandha tkun disponibbli f'dikjarazzjoni unika ta' konformita tal-UE.
Sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv fuq l-operaturi ekonomici, ghandu jkun
possibbli li dik id-dikjarazzjoni unika ta' konformita tal-UE tkun dossier maghmul

minn dikjarazzjonijiet individwali rilevanti tal-konformita.

Sabiex tizdied 1-effi¢jenza tas-sorveljanza tas-sugq, jehtieg li jigi estiz 1-obbligu li

titfassal dokumentazzjoni teknika kompluta ghall-PPE kollu.

Sabiex jigi zgurat li PPE jkun ezaminat abbazi tat-teknologija I-aktar avvanzata, il-
limitu tal-validita tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip ghandu jigi stabbilit sa
massimu ta’ hames snin. Ghandu jigi previst process ghar-revizjoni tac-certifikat.
Ghandu jkun mehtieg kontenut minimu fi¢-certifikat sabiex tigi ffacilitata I-hidma

tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-sug.

Ghandha tigi applikata procedura simplifikata fil-kaz ta' tigdid tac-certifikat tal-
ezami tal-UE tat-tip fejn il-manifattur ma jkunx immodifika t-tip approvat u I-
istandards armonizzati jew specifikazzjonijiet teknici ohra applikati mill-
manifattur ma jkunux inbidlu u jkunu ghadhom jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali
ta' sahha u sikurezza fid-dawl tat-teknologija I-aktar avvanzata. F'tali kazijiet, ma
ghandhomx ikunu mehtiega testijiet jew eZamijiet addizzjonali u I-pi7

amministrattiv u l-ispejjez relatati ghandhom jinZammu minimi.

AM\1083573MT.doc 12/144 PE575.923v01-00

MT



MT

(29)

(30)

(31)

II-marka CE, li tindika I-konformita ta’ prodott, hija I-konsegwenza vizibbli ta’
process shih 1i jinkludi valutazzjoni tal-konformita f’sens wiesa’. Il-prin¢ipji generali
li jirregolaw il-marka CE huma stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Ir-
regoli li jirregolaw it-twahhil tal-marka CE fuq PPE ghandhom jigu stabbiliti f’dan

ir-Regolament.

Sabiex ikun zgurat li jkun hemm konformita mar-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u
sikurezza stabbiliti f'dan ir-Regolament, jehtieg li jigu stabbiliti pro¢eduri xierga ta'
valutazzjoni tal-konformita li ghandhom jigu segwiti mill-manifattur. Id-

Direttiva 89/686/KEE tikklassifika I-PPE fi tliet kategoriji li huma soggetti ghal
proceduri differenti ta’ valutazzjoni tal-konformita. Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’
sikurezza b’mod konsistenti tal-PPE kollu, il-firxa ta’ prodotti soggetti ghal wahda
mill-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita relatati mal-fazi ta’ produzzjoni
ghandha tigi estiza. Il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghal kull kategorija
ta’ PPE ghandhom jigu stabbiliti, sa fejn ikun possibbli, abbazi tal-moduli ta’
valutazzjoni tal-konformita stabbiliti fid-Decizjoni Nru 768/2008/KE.

ll-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jigu adattati ghall-
kondizzjonijiet specifi¢i tal-manifattura ta' PPE prodott f'serje fejn kull oggett jigi
adattat ghal utent individwali, u ta' PPE prodott bhala unita wahdanija adattat

ghal utent individwali .
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(32)

(33)

(34)

(35)

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

servizzi ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Jekk korp ta' valutazzjoni tal-konformita juri konformita mal-Kkriterji stabbiliti fl-
istandards armonizzati , il-PPE ghandha tigi prezunta li tikkonforma mar-rekwiziti

korrispondenti stabbiliti f’dan ir-Regolament.

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

Is-sistema stabbilita f'dan ir-Regolament ghandha tkun komplementata mis-
sistema ta" akkreditazzjoni prevista fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Peress li I-
akkreditazzjoni hija mezz essenzjali ghal verifika tal-kompetenza tal-korpi ta'
valutazzjoni tal-konformita, hija ghandha tintuza wkoll ghall-finijiet ta’ notifika.
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(36

(37)

)L-akkreditazzjoni trasparenti kif prevista fir-Regolament (KE) Nru 765/2008, li
tizgura l-livell necessarju ta’' fiducja fic-Certifikati ta' konformita, ghandha titqies
mill-awtoritajiet pubbli¢i nazzjonali fl-Unjoni kollha bhala I-mezz preferut biex
tintwera I-kompetenza teknika tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita.
Madankollu, I-awtoritajiet nazzjonali jistghu jqisu li ghandhom fidejhom il-mezzi
adegwati biex iwettqu dik il-valutazzjoni huma stess. F'kazijiet bhal dawn, sabiex
Jjigi zgurat il-livell xieraq ta' kredibbilta tal-evalwazzjonijiet imwettga minn
awtoritajiet nazzjonali ohra, dawn ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri |-ofira I-evidenza dokumentarja mehtiega li turi li I-Korpi ta'
valutazzjoni tal-konformita evalwati huma f'konformita mar-rekwiziti regolatorji

rilevanti.

Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita sikwit jaghtu b'sortokuntratt partijiet mill-
attivitajiet taghhom marbuta mal-valutazzjoni tal-konformita jew jghadduhom lil
sussidjarja. Sabiex ikun salvagwardjat il-livell gholi ta’ protezzjoni melitieg biex il-
PPE jitgieghed fis-suq, huwa essenzjali li s-sottokuntratturi u s-sussidjarji
jissodisfaw l-istess rekwiziti bhall-korpi notifikati fir-rigward tat-twettiq ta* kompiti
ta’ valutazzjoni tal-konformita. Ghalhekk, huwa importanti li I-valutazzjoni tal-
kompetenza u |-prestazzjoni tal-korpi li ghandhom jigu notifikati, u I-monitoragg
tal-korpi diga notifikati, jkopru wkoll I-attivitajiet imwettga minn sottokuntratturi u

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

bhala korpi notifikati.

(39) Fl-interessi tal-kompetittivita huwa krudjali li I-korpi notifikati japplikaw il-
proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita minghajr ma joholqu piZijiet bla bZonn
ghall-operaturi ekonomici. Ghall-istess raguni, u biex jigi 7gurat trattament indaqs
tal-operaturi ekonomici, ghandha tigi ;gurata konsistenza fl-applikazzjoni teknika
tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita. L-ahjar mod li dan isir huwa permezz

ta’ koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn il-korpi notifikati.

(40) ll-partijiet interessati ghandu jkollhom id-dritt li jappellaw kontra r-riultat ta'
valutazzjoni tal-konformita mwettqa minn korp notifikat. Ghal dik ir-raguni, huwa
importanti li jigi ;gurat li tkun disponibbli procedura ta' appell kontra deciZjonijiet

mehuda minn korpi notifikati.
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(41)

(42)

(43)

L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-miZuri xierqa kollha biex jiiguraw li PPE
kopert b'dan ir-Regolament ikun jista' jitgieghed fis-suq biss jekk, meta jkun
mahZun u uZat skont l-iskop mahsub tieghu, jew skont kondizzjonijiet ta' uzu li
jistghu jkunu previsti b'mod ragonevoli, ma jipperikolax is-sahha jew is-sikurezza
tal-persuni. PPE kopert b'dan ir-Regolament ghandu jitqies bhala mhux konformi
mar-rekwiziti essenzjali ta' sahha u sikurezza stabbiliti f'dan ir-Regolament biss
taht kondizzjonijiet ta' uzu li jistghu jkunu previsti b'mod ragonevoli, jigifieri meta

dan l-uzu jista' jirrizulta minn imgiba umana legali u facilment prevedibbli.

Sabiex tkun ;gurata certezza legali, jehtieg li jkun ic¢¢arat Ii r-regoli dwar is-
sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u I-kontroll tal-prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni
previsti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008 japplikaw ghal PPE kopert b'dan ir-
Regolament. Dan ir-Regolament ma ghandux jimpedixxi lill-1stati Membri milli
Jjaghzlu I-awtoritajiet kompetenti biex iwettqu dawk il-kompiti.

Id-Direttiva 89/686/KEE diga tipprevedi procedura ta' salvagwardja li hija
mehtiega biex tippermetti I-possibbilta ta' kontestazzjoni tal-konformita ta' prodott.
Sabiex tizdied it-trasparenza u biex jitnaqqas iz-zmien tal-ipprocessar, jehtieg li I-
procedura ta' salvagwardja eZistenti tittejjeb, bil-ghan li ssir aktar efficjenti u tkun

ibbazata fuq I-gharfien espert disponibbli fI-1stati Membri.
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(44)

(45)

(46)

IS-sistema eZistenti ghandha tkun issupplimentata bi procedura li skontha -
partijiet interessati jigu informati dwar miZuri mahsubin li jittiehdu fir-rigward ta’
PPE li jippreienta riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza tal-persuni. Ghandha
tippermetti wkoll i I-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, b'kooperazzjoni mal-
operaturi ekonomici rilevanti, jagixxu fi stadju aktar bikri fir-rigward ta' dak il-
PPE.

Fejn I-Istati Membri u I-Kummissjoni jagblu dwar il-gustifikazzjoni ta' mizura
mehuda minn Stat Membru, mhux melitieg involviment ulterjuri tal-Kummissjoni,
hlief fejn in-nugqqas ta' konformita jkun jista' jigi attribwit ghal nuqqasijiet ta'
standard armonizzat.

Sabiex jittiched kont tal-progress tekniku u gharfien jew evidenza xjentifika gdida,
is-setgha li jigu adottati atti fkonformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea ghandha tigi delegata lill-Kummissjoni fir-
rigward ta' emendi tal-kategoriji ta' riskji li I-PPE jkun mahsub li jipprotegi I-utenti
kontrihom. Huwa ta’ importanza partikolari li 1-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqga matul il-hidma preparatorja taghha, inkluz fil-livell ta’
esperti. Waqt it-thejjija u t-tfassil tal-atti delegati, il-Kummissjoni ghandha tizgura
trasmissjoni simultanja, f"waqtha u xierqa ta' dokumenti rilevanti lill-Parlament

Ewropew u lill-Kunsill.
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(48)

(49)

(50)

Sabiex ikunu zgurati kondizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, ghandhom jinghataw setghat ta' implimentazzjoni lill-Kummissjoni.
Dawk is-setghat ghandhom ikunu ezercitati fkonformita mar-Regolament (UE)

Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®.

Il-procedura konsultattiva ghandha tintuza ghall-adozzjoni ta' atti ta'
implimentazzjoni li jehtiegu li I-Istat Membru notifikanti jiehu 1-mizuri korrettivi
mehtiega fir-rigward ta' korpi notifikati li ma jissodisfawx jew ma ghadhomx

jissodisfaw ir-rekwiziti ghan-notifikazzjoni taghhom.

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

I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni applikabbli minnufih
fejn, f'kazijiet debitament gustifikati marbuta ma’ PPE konformi li jippreZenta
riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza tal-persuni, dan ikun mehtieg ghal

ragunijiet imperattivi ta' urgenza.

1

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li

jistabbilixxi r-regoli u I-principji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-
ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).
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(51)

(52)

(53)

(54)

(55)
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F'konformita mal-prattika stabbilita, il-kumitat stabbilit b*dan ir-Regolament jista'
jkollu rwol utli fl-ezami ta' kwistjonijiet dwar 1-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
imgajma mill-president tieghu jew minn rappreientant ta ' Stat Membru skont ir-

regoli ta' procedura tieghu.

Meta kwistjonijiet relatati ma' dan ir-Regolament, ghajr I-implimentazzjoni jew il-
ksur tieghu, ikunu qed jigu eZaminati, jigifieri, fi grupp ta' esperti tal-
Kummissjoni, il-Parlament Ewropew ghandu, f'’konformita mal-prassi eZistenti,
jircéievi I-informazzjoni u d-dokumentazzjoni shiha u, fejn xieraq, stedina biex

Jjattendi tali laqghat.

ll-Kummissjoni ghandha, permezz ta' atti ta' implimentazzjoni, u minhabba n-
natura specjali taghhom, wagqt li tagixxi minghajr I-applikazzjoni tar-Regolament
(UE) Nru 182/2011, tiddetermina jekk ikunux ggustifikati jew le I-miZuri mehuda
mill-Istati Membri fir-rigward ta' PPE li ma jkunx konformi.

Sabiex il-manifatturi u operaturi ekonomici ohra jinghataw bizzejjed Zzmien biex
jadattaw ghar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, jehtieg li jkun previst perijodu
tranzizzjonali suffi¢jenti wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament li matulu PPE li

jikkonforma mad-Direttiva 89/686/KEE xorta jkun jista’ jitqieghed fis-suq.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar penali applikabbli ghall-ksur ta
dan ir-Regolament u jizguraw l-infurzar ta' dawk ir-regoli. 1l-penali previsti

ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

MT



MT

(56)

(57)

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

jinkiseb dak I-ghan.

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

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
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KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-rekwiziti ghad-disinn u I-manifattura ta’ taghmir ta'
protezzjoni personali (PPE) li ghandu jsir disponibbli fis-suq, sabiex tigi zgurata 1-
protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-utenti u jistabbilixxi r-regoli dwar il-moviment liberu
ta' PPE fl-Unjoni.

Artikolu 2
Kamp ta' applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament japplika ghall-PPE I—
2. Dan ir-Regolament ma japplikax ghal PPE:

(@) iddisinjat specifikament biex jintuza mill-forzi armati jew fil-harsien tal-ligi u

I-ordni;

(b) iddisinjat biex jintuza ghall-awtodifiza bl-e¢éezzjoni ta’ PPE mahsub ghal

attivitajiet sportivi;
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(c) iddisinjat ghal uzu privat bhala protezzjoni minn:
(i)  kondizzjonijiet atmosferi¢i li mhumiex ta’ natura estrema;
(i) umdita u ilma waqt il-hasil tal-platti;

(d) ghal uzu eskluziv f’bastimenti tal-bahar jew ingenji tal-ajru li huma soggetti

ghat-trattati internazzjonali rilevanti applikabbli fl-1stati Membri;

(e) ghall-protezzjoni tar-ras, il-wic¢ jew |-ghajnejn tal-utenti, li hu kopert bir-
Regolament Nru 22 tal-Kummissjoni Ekonomika ghall-Ewropa tan-Nazzjonijiet
Uniti dwar dispoZizzjonijiet uniformi rigward I-approvazzjoni ta' elmi protettivi

u l-viZieri taghhom ghas-sewwieqa U l-passiggieri ta' muturi u ¢iklomuturi.

Artikolu 3

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

(@) taghmir iddisinjat u manifatturat biex jintlibes jew jinzamm minn persuna
ghal protezzjoni kontra riskju wiehed jew aktar ghas sahha jew is-sikurezza

ta'dik il-persuna;
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(b) komponenti interkambjabbli ghat-taghmir imsemmi fil-punt (a) li huma

essenzjali ghall-funzjoni protettiva tieghu;

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

twahhil qabel l-uzu,

(2) ‘disponibbilta fis-suq' tfisser kwalunkwe provvista ta’ PPE ghad-distribuzzjoni jew I-
uzu fis-suq tal-Unjoni wagqt attivita kummercjali, kemm jekk bi hlas kif ukoll

minghajr hlas;
(3) 'tqeghid fis-suq' tfisser I-ewwel darba li PPE jsir disponibbli fis-suq tal-Unjoni;

4) 'manifattur' tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika li timmanifattura PPE jew
li tqabbad lil min jiddisinjah jew jimmanifatturah, u li tikkummer¢jalizzah f'isimha
jew bil-marka kummer¢jali taghha; (5) 'rapprezentant awtorizzat' tfisser
kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tkun ir¢eviet mandat
bil-miktub minghand il-manifattur sabiex tagixxi f'ismu fir-rigward ta' kompiti

specifici;
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(6)

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

(8) 'operaturi ekonomici' tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, l-importatur u
d-distributur;

9) 'specifikazzjoni teknika' tfisser dokument li jistipula r-rekwiziti teknici li ghandhom
ikunu ssodisfati mill-PPE;

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

(11) ‘akkreditazzjoni' tfisser akkreditazzjoni kif definita fil-punt 10 tal-Artikolu 2 tar-
Regolament (KE) Nru 765/2008;

(12) 'korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni' tfisser korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni kif
definit fil-punt 11 tal-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;
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(13)

'valutazzjoni tal-konformita' tfisser il-process li juri jekk ikunux gew issodisfati r-

rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza ta’ dan ir-Regolament fir-rigward ta’ PPE;

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

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

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

17) "legislazzjoni ta' armonizzazzjoni tal-Unjoni' tfisser kwalunkwe legislazzjoni tal-
Unjoni li tarmonizza I-kondizzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodotti;

(18) 'marka CE' tfisser marka li permezz taghha I-manifattur jindika li I-PPE huwa
konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fil-legislazzjoni tal-Unjoni dwar |-
armonizzazzjoni li tipprevedi t-twahhil taghha.
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Artikolu 4
Disponibbilta fis-suq

PPE ghandu biss jitqieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq jekk, meta jinzamm b’mod xieraq u
jintuza ghall-iskop mahsub tieghu, ikun jikkonforma ma’ dan ir-Regolament u ma

jipperikolax is-safiha jew is-sikurezza tal-persuni, annimali domestici jew proprjeta.

Artikolu 5

Rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza

II-PPE ghandu jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fl-
Anness II 1i japplikaw ghalih.

Artikolu 6

Dispozizzjonijiet li jikkon¢ernaw 1-uzu ta’ PPE

Dan ir-Regolament ma ghandux jaffettwa d-dritt tal-Istati Membri, b’mod partikolari fl-
implimentazzjoni tad-Direttiva 89/656/KEE, li jistabbilixxu rekwiziti li jikkon¢ernaw 1-uzu
ta’ PPE, dment i dawk ir-rekwiziti ma jaffettwawx id-disinn ta’ PPE li jitqieghed fis-suq

skont dan ir-Regolament.

AM\1083573MT.doc 27/144 PE575.923v01-00

MT



Artikolu 7

Moviment liberu

1. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu, ghall-aspetti koperti minn dan ir-

Regolament, id-disponibbilta fis-suq ta' PPE li jikkonforma ma’ dan ir-Regolament .

2. F’fieri, wirjiet u dimostrazzjonijiet jew avvenimenti simili, |-Istati Membri ma
ghandhomx jimpedixxu l-wiri ta’ PPE li ma jikkonformax ma’ dan ir-Regolament,
dment li jkun hemm sinjal vizibbli li jindika b’mod c¢ar 1i 1-PPE ma jikkonformax

ma’ dan ir-Regolament u li mhuwiex disponibbli fis-sug sakemm isir konformi.

Matul id-dimostrazzjonijiet, ghandhom jittichdu mizuri adegwati biex tigi zgurata 1-

protezzjoni tal-persuni.
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KAPITOLU Il
OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI

Artikolu 8
Obbligi tal-manifatturi

1. Meta jqieghdu PPE fis-suq, il-manifatturi ghandhom jizguraw li dan ikun gie
ddisinjati u manifatturat f'konformita mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta' sahha u

sikurezza stabbiliti fl-Anness I1.

2. [l-manifatturi ghandhom ifasslu d-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Anness 111
("dokumentazzjoni teknika™) u jwettqu I-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita

applikabbli msemmija fl-Artikolu 19 jew igabbdu lil xi hadd biex iwettagha.

Fejn il-konformita tal-PPE mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza
tkun intweriet bil-pro¢edura applikabbli, il-manifatturi ghandhom ifasslu d-
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE msemmija fl-Artikolu 15 u jwahhlu 1-marka CE

msemmija fl-Artikolu 16.
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[l-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni ta’

konformita tal-UE ghal 10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-sug.

[l-manifatturi ghandhom jizguraw li jkollhom fis-sehh proc¢eduri biex il-produzzjoni
tas-serje tibga' konformi ma' dan ir-Regolament. Bidliet fid-disinn jew fil-
karatteristi¢i tal-PPE u bidliet fl-istandards armonizzati jew fi specifikazzjonijiet
teknici ohra li b’referenza ghalihom tigi ddikjarata I-konformita tal-PPE, ghandhom

jitgiesu b'mod adegwat.

Meta jitqies li jkun xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn PPE, il-
manifatturi ghandhom, bil-ghan li jipprotegu s-sahha u s-sikurezza tal-
konsumaturi u utenti finali ohrajn, iwettqu testijiet fuq kampjuni ta' PPE li jsir
disponibbli fis-sugq, jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, izommu registru ta' Imenti,
ta' PPE mhux konformi u sejhiet lura ta' PPE, u ghandhom izommu lid-

distributuri informati dwar kull monitoragg ta’' dan it-tip.

Il-manifatturi ghandhom jizguraw li I-PPE li jgqieghdu fis-suq ikollu numru tat-tip,
tal-lott jew tas-serje jew xi element ichor biex dan ikun jista’ jigi identifikat, jew,
jekk id-dags jew in-natura tal-PPE ma tippermettix dan, li I-informazzjoni mehtiega
tinghata fuq l-imballagg jew f’”dokument li jakkumpanja I-PPE.
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6.

Fuq il-PPE, il-manifatturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummerc¢jali registrat
jew il-marka kummercjali registrata taghhom u 1-indirizz postali fejn ikunu jistghu
jigu kkuntattjati jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fuq I-imballagg tieghu jew
f’dokument li jakkumpanja I-PPE. L-indirizz ghandu jindika punt uniku fejn il-
manifattur jista' jigi kkuntattjat. Id-dettalji ta’ kuntatt ghandhom ikunu b’lingwa li

tinftiehem facilment mill-utenti finali u mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-sug.

[l-manifatturi ghandhom jizguraw li 1-PPE jkun akkumpanjat minn istruzzjonijiet u
informazzjoni indikati fil-punt 1.4 tal-Anness I, b’lingwa li tista’ tinftichem
facilment mill-konsumaturi u utenti finali ohrajn, kif iddeterminat mill-Istat
Membru kkoncernat. Tali struzzjonijiet u informazzjoni, kif ukoll kwalunkwe

tikketta, ghandhom ikunu cari, jinftiehmu, intelligibbli u leggibbli.

ll-manifattur ghandu jipprovdi d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE mal-PPE jew
inkella jinkludi fl-istruzzjonijiet u I-informazzjoni indikati fil-punt 1.4 tal-Anness
Il I-indirizz tal-internet minn fejn wiehed jista' jkollu acééess ghad-dikjarazzjoni ta’

konformita tal-UE.
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10.

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

mizura korrettiva mehuda.

[l-manifatturi ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti,
jipprovdulha I-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega, fuq karta jew
f'format elettroniku, biex juru I-konformita tal-PPE ma' dan ir-Regolament,
b’lingwa li tkun tista’ tinftichem facilment minn dik 1-awtoritd. Huma ghandhom
jikkooperaw ma’ dik 1-awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda

biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mill-PPE li jkunu gieghdu fis-suqg.
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Artikolu 9

Rapprezentanti awtorizzati
1. ll-manifattur jista', b'mandat bil-miktub, jahtar rapprezentant awtorizzat.

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 8(1) u l-obbligu tat-tfassil tad-dokumentazzjoni
teknika msemmija fl-Artikolu 8(2) ma ghandhomx jifformaw parti mill-mandat tar-

rapprezentant awtorizzat.

2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat li jircievi
minghand il-manifattur. Il-mandat ghandu jippermetti lir-rapprezentant awtorizzat li

tal-inqas jaghmel dan 1i gej:

(@) izomm id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni teknika
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ta’ sorveljanza tas-suq ghal

10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-suq;

(b) Db'segwitu ghal talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti , jipprovdi
lil dik l-awtorita I-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex

tintwera I-konformita tal-PPE;

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

mandat tar-rapprezentant awtorizzat.
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Artikolu 10
Obbligi tal-importaturi

L-importaturi ghandhom igieghdu fis-suq biss PPE li jkun konformi.

Qabel ma jqieghdu PPE fis-suq, l-importaturi ghandhom jizguraw li 1-manifattur
ikun wettaq il-procedura xierqa ta’ valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-
Artikolu 19. Huma ghandhom jizguraw li 1-manifattur ikun fassal id-
dokumentazzjoni teknika, li I-PPE jkollu I-marka CE, ikun akkumpanjat mid-
dokumenti mehtiega u li I-manifattur ikun issodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 8(5) u (6).

Meta importatur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li PPE ma jkunx konformi mar-
rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza 1i huma stabbiliti fl-Anness I,
huwa ma ghandux igieghdu fis-sug gabel ma jkun konformi. Barra minn hekk, fejn

il-PPE jipprezenta riskju, I-importatur ghandu jinforma lill-manifattur u lill-

awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq dwar dan.
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Fuq il-PPE, l-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummer¢jali registrat
jew il-marka kummercjali registrata taghhom u 1-indirizz postali fejn ikunu jistghu
jigu kkuntattjati jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fuq I-imballagg tieghu jew
f’dokument li jakkumpanja I-PPE. ld-dettalji ta’ kuntatt ghandhom ikunu b’lingwa li

tinftichem facilment mill-utenti finali u mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-sug.

L-importaturi ghandhom jizguraw li 1-PPE jkun akkumpanjat mill-istruzzjonijiet u
informazzjoni indikati fil-punt 1.4 tal-Anness II, b’lingwa li tista’ tinftichem
facilment mill-konsumaturi u utenti finali ohrajn, kif iddeterminat mill-Istat Membru

kkoncernat.

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

Anness Il.

Meta jitqies li jkun xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn PPE, I-
importaturi ghandhom, ghall-fini li jipprotegu s-sahha u s-sikurezza ta'
konsumaturi u utenti finali ohrajn, iwettqu testijiet fuq kampjuni ta' PPE li jkunu
tqieghdu fis-suq, jinvestigaw, u, jekk ikun mehtieg, iommu registru ta' Imenti, 1a'
PPE mhux konformi u sejhiet lura ta' PPE, u ghandhom izommu lid-distributuri

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

mehuda.

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

L-importaturi ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti,
jipprovdulha I-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega, fuq karta jew
f’forma elettronika, biex juru I-konformita tal-PPE, b’lingwa li tkun tista’ tinftichem
facilment minn dik 1-awtorita. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik 1-awtorita, fuq
talba taghha, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji

pprezentati mill-PPE li jkunu qieghdu fis-suq.
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Artikolu 11
Obbligi tad-distributuri

Meta jaghmlu PPE disponibbli fis-sug, id-distributuri ghandhom jagixxu bl-

attenzjoni xierqa fir-rigward tar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

Qabel ma jaghmlu PPE disponibbli fis-suq, id-distributuri ghandhom jivverifikaw li
jkollu fuqu I-marka CE, li jkun akkumpanjat mid-dokumenti mehtiega u mill-
istruzzjonijiet u informazzjoni indikati fil-punt 1.4 tal-Anness 11 b’lingwa li tkun
tista’ tinftichem facilment mill-konsumatur u utenti finali ohra fl-1stat Membru fejn
il-PPE ikun ser jitqieghed ghad-dispozizzjoni fis-suq u li I-manifattur u I-importatur
ikunu konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 8(5) u (6) u I-Artikolu 10(3)

rispettivament.

Meta distributur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li PPE ma jkunx konformi mar-
rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fl-Anness |1, huwa ma
ghandux iqieghed il-PPE fis-suq gabel ma jkun sar konformi. Barra minn hekk, meta
I-PPE jipprezenta riskju, id-distributur ghandu jinforma lill-manifattur jew lill-

importatur kif ukoll lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq dwar dan.
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Id-distributuri ghandhom jizguraw li, filwaqt li I-PPE jkun taht ir-responsabbilta
taghhom, il-kondizzjonijiet ta’ hzin jew trasport ma jippregudikawx il-konformita
tieghu mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fl-

Anness Il.

Id-distributuri li jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li PPE li jkunu gieghdu
fis-suq ma jkunx konformi ma’ dan ir-Regolament, ghandhom jizguraw li jittichdu 1-
mizuri korrettivi mehtiega biex jaghmluh konformi, jirtirawh jew isejhuh lura, kif
ikun xieraq. Barra minn hekk, meta |-PPE jipprezenta riskju, id-distributuri
ghandhom jinformaw minnufih dwar dan lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-
Istati Membri fejn huma jkunu gieghdu 1-PPE ghad-dispozizzjoni fis-suq, billi jaghtu
dettalji, b’mod partikolari, dwar in-nuqqas ta’ konformita u dwar kull mizura

korrettiva mehuda.

Id-distributuri ghandhom, fuq talba motivata mill-awtorita nazzjonali kompetenti,
jipprovdulha I-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha, fuq karta jew f’forma
elettronika, biex juru I-konformita tal-PPE. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik 1-
awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-

riskji pprezentati mill-PPE li huma jkunu qieghdu ghad-dispozizzjoni fis-sug.
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Artikolu 12

Kazijiet meta I-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 stabbiliti fl-Artikolu 8, meta jkun gieghed
PPE fis-suq f'ismu jew bil-marka kummer¢jali tieghu, jew ikun immodifika PPE 1i diga jkun

tqieghed fis-suq b’tali mod li I-konformita ma* dan ir-Regolament tista' tkun affettwata.

Artikolu 13

Identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomici ghandhom, fuq talba, jidentifikaw dan 1i gej lill-awtoritajiet tas-

sorveljanza tas-suq:
@) kwalunkwe operatur ekonomiku li jkun fornielhom PPE;
(b) kwalunkwe operatur ekonomiku li lilu jkunu fornew PPE.

L-operaturi ekonomici ghandhom ikunu kapaci jipprezentaw 1-informazzjoni msemmija fl-
ewwel paragrafu ghal 10 snin wara li jkunu gew fornuti bil-PPE u ghal 10 snin wara li jkunu
fornew PPE.
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KAPITOLU Il
KONFORMITA TAL-PPE

Artikolu 14

Prezunzjoni ta’ konformita ta' PPE

II-PPE 1i jkun konformi ma’ standards armonizzati jew partijiet minnhom, li r-referenzi tieghu
jkunu gew ippubblikati £ 1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, ghandu jkun prezunt
konformi mar-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fl-Anness Il koperti minn

dawk I-istandards jew partijiet minnhom.

Artikolu 15

Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

1. ld-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tiddikjara li 1-harsien tar-rekwiziti

essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fl-Anness Il ikun intwera.

2. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandu jkollha I-istruttura tal-mudell
stabbilita fl-Anness I1X, ghandha tinkludi 1-elementi speéifikati fil-moduli rilevanti
stabbiliti fl-Annessi 1V, VI, VII u VIII u ghandha tigi aggornata kontinwament. Hija
ghandha tigi tradotta bil-lingwa jew il-lingwi mehtiega mill-Istat Membru li fih il-

PPE jitqieghed jew isir disponibbli fis-sug.
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3. Meta PPE jkun soggett ghal att wiched jew aktar tal-Unjoni li jitlob dikjarazzjoni
unika ta’ konformita tal-UE, ghandha titfassal dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE
wahda fir-rigward ta’ dawn l-atti kollha tal-Unjoni. Dik id-dikjarazzjoni ghandha
tinkludi I-identifikazzjoni tal-atti tal-Unjoni kkoncernati inkluz ir-referenzi tal-

pubblikazzjoni taghhom.

4. Meta jfassal id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE, il-manifattur ghandu jassumi
responsabbilta ghall-konformita tal-PPE mar-rekwiziti stabbiliti f>dan ir-

Regolament.

Artikolu 16

Principji generali tal-marka CE

[l-marka CE ghandha tkun soggetta ghall-princ¢ipji generali stabbiliti fl-Artikolu 30 tar-
Regolament (KE) Nru 765/2008.
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Artikolu 17
Regoli u kondizzjonijiet ghat-twahhil tal-marka CE

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

il-PPE.
2. ll-marka CE ghandha titwahhal qabel ma I-PPE jitqieghed fis-suq.
3. Ghall-PPE tal-kategorija I, il-marka CE ghandha tigi segwita bin-numru ta’

identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fil-procedura stabbilita fl-Anness VII
jew VIII.

In-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat ghandu jitwahhal mill-korp innifsu
Jew, fuq struzzjonijiet tieghu, mill-manifattur jew mir-rappreZentant awtorizzat

tieghu.

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

li I-PPE huwa mahsub li jipprotegi kontrih.

S. L-Istati Membri ghandhom jibnu fuq mekkanizmi eZistenti biex jizguraw
applikazzjoni korretta tas-sistema li tirregola I-marka CE u ghandhom jiehdu

azzjoni xierqa fil-kaz ta’ uiu mhux korrett ta’ dik il-marka.
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KAPITOLU IV
VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Artikolu 18
Kategoriji ta’ Riskju ta' PPE

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

Artikolu 19

Proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita

Il-proc¢eduri ta' valutazzjoni tal-konformita li ghandhom jigu segwiti ghal kull wahda mill-

kategoriji ta' riskju indikati fl-Anness I huma dawn li gejjin:
@) Kategorija I: kontroll intern tal-produzzjoni (modulu A) indikat fl-Anness 1V;

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

Anness VI;
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(© Kategorija III: ezami tal-UE tat-tip (modulu B) indikat fl-Anness V, u wiehed minn

dawn li gejjin:

(i)  konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni kif ukoll
kontrolli sorveljati tal-prodotti f'intervalli mhux skedati (modulu C2) indikat
fl-Anness VI,

(i)  konformita mat-tip abbazi ta' assigurazzjoni tal-kwalita tal-process tal-

produzzjoni (modulu D) indikat fl-Anness VIII.

B’deroga, ghal PPE prodott bhala unita wahdanija biex ikun adattat ghal utent
individwali u klassifikat skont il-Kategorija I11, tista' tigi segwita l-procedura

msemmija fil-punt (b).
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KAPITOLU V
NOTIFIKA TAL-KORPI TA’ VALUTAZZJONI TAL-
KONFORMITA

Artikolu 20
Notifika

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

Regolament.
Artikolu 21
Awtoritajiet Notifikanti
1. L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita notifikanti li ghandha tkun responsabbli

biex tistabbilixxi u twettaq il-proceduri mehtiega ghall-valutazzjoni u n-notifika tal-
korpi ta' valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg tal-korpi notifikati, inkluza

I-konformita mal-Artikolu 26.

2. L-Istati Membri jistghu jiddec¢iedu li I-valutazzjoni u I-monitoragg imsemmija fil-
paragrafu 1 ghandhom jitwettqu minn korp ta’ akkreditazzjoni nazzjonali fis-sens
tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 u b’konformita mieghu.
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3.

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

responsabbiltajiet i jigu mill-attivitajiet tieghu.

4. L-awtorita notifikanti ghandha tichu responsabbilta shiha tal-kompiti mwettga mill-

korp imsemmi fil-paragrafu 3.
Artikolu 22
Rekwiziti marbuta mal-awtoritajiet notifikanti

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

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

3. Awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata b’tali mod li kull decizjoni relatata
man-notifika ta' korp ta’ valutazzjoni tal-konformita tittiehed minn persuni
kompetenti differenti minn dawk li jkunu wettqu I-valutazzjoni.
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4. Awtorita notifikanti ma ghandhiex toffri jew tipprovdi xi attivita 1i ssir minn korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita, jew servizzi ta’ konsulenza fuq bazi kummer¢jali jew

kompetittiva.

5. Awtorita notifikanti ghandha tissalvagwardja I-kunfidenzjalita tal-informazzjoni li
tikseb.
6. Awtorita notifikanti ghandu jkollha numru suffi¢jenti ta’ persunal kompetenti ghad-

dispozizzjoni taghha biex il-kompiti taghha jitwettqu b'mod korrett.

Artikolu 23
Obbligu ta’ informazzjoni fuq l-awtoritajiet notifikanti

L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni dwar il-pro¢eduri taghhom ghall-
valutazzjoni u n-notifika ta’ korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u dwar il-monitoragg ta’

korpi notifikati, u dwar kull bidla li jkun hemm fihom.
[I-Kummissjoni ghandha tqieghed din I-informazzjoni ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

Artikolu 24

Rekwiziti marbuta mal-korpi notifikati

1. Ghall-finijiet tan-notifika, korp ta' valutazzjoni tal-konformita ghandu jissodisfa r-
rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi 2 sa 11.
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Korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun stabbilit skont il-ligi nazzjonali ta’

Stat Membru u ghandu jkollu personalita guridika.

Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp ta’ parti terza indipendenti

mill-organizzazzjoni jew mill-PPE i jivvaluta.

Korp 1i jkun jappartjeni ghal asso¢jazzjoni kummerc¢jali jew federazzjoni
professjonali li tirrapprezenta imprizi involuti fid-disinn, il-manifattura, il-provvista,
il-muntagg, 1-uzu jew il-manutenzjoni ta’ PPE li huwa jivvaluta, jista’, bil-
kondizzjoni li jkun hemm prova tal-indipendenza tieghu u tan-nuqqas ta’ kwalunkwe

konflitt ta’ interess, jitqies bhala tali korp.

Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita, I-oghla livell ta’ amministrazzjoni tieghu u 1-
persunal responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ma
ghandhomx ikunu d-disinjatur, il-manifattur, il-fornitur, ix-xerrej, is-sid, l-utent jew
dak responsabbli ghall-manutenzjoni tal-PPE li huma jivvalutaw, u langas ir-
rapprezentant ta’ xi wahda minn dawk il-partijiet. Dan ma ghandux jipprekludi l-uzu
tal-PPE vvalutat li hu mehtieg ghall-operazzjonijiet tal-korp ta’ valutazzjoni tal-

konformita jew l-uzu ta’ PPE bhal dan ghal skopijiet personali.
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Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita, l-oghla livell ta' amministrazzjoni tieghu u 1-
persunal responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita ma
ghandhomx ikunu involuti direttament fid-disinn, il-manifattura, il-
kummerdjalizzazzjoni, 1-uzu jew il-manutenzjoni tal-PPE, jew jirrapprezentaw lill-
partijiet li jwettqu dawk I-attivitajiet. Huma ma ghandhomx ikunu involuti f’xi
attivita li tista’ tohloq konflitt mal-indipendenza tal-gudizzju jew l-integrita taghhom
fir-rigward tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita li ghalihom ikunu notifikati.

Dan ghandu japplika b’mod partikolari ghas-servizzi ta’ konsulenza.

Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jizguraw li l-attivitajiet tas-
sussidjarji jew is-sottokuntratturi taghhom ma jaffettwawx il-kunfidenzjalita, I-

oggettivita jew l-imparzjalita tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita taghhom.

Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita u I-persunal taghhom ghandhom iwettqu I-
attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita bl-oghla livell ta’ integrita professjonali u
I-kompetenza teknika mehtiega fil-qasam specifiku u ghandhom ikunu hielsa minn
kull pressjoni u perswazjoni, partikolarment finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw il-
gudizzju taghhom jew ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita
taghhom, spec¢jalment fir-rigward ta’ persuni jew gruppi ta’ persuni b’interess fir-

rizultati ta’ dawk l-attivitajiet.

AM\1083573MT.doc 49/144 PE575.923v01-00

MT



MT

Il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun kapaci jwettaq il-kompiti kollha
ta’ valutazzjoni tal-konformita assenjati lilu permezz tal-Annessi V, VI u VIl u li
fir-rigward taghhom ikun gie nnotifikat, kemm jekk dawk il-kompiti jsiru mill-korp
stess ta’ valutazzjoni tal-konformita kif ukoll jekk isiru f’ismu u taht ir-

responsabbilta tieghu.

F’kull Zzmien u ghal kull pro¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita u ghal kull tip ta’
PPE i fir-rigward tieghu jkun gie nnotifikat, il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita

ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu skont kif mehtieg:

(@) persunal b’gharfien tekniku u esperjenza suffi¢jenti u xierga biex iwettaq il-

kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita;

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

notifikat u attivitajiet ohra;

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

produzzjoni.
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[l-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu 1-mezzi necessarji biex iwettaq
il-kompiti tekni¢i u amministrattivi marbuta mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-
konformita b’mod xieraq u ghandu jkollu a¢¢ess ghat-taghmir u I-facilitajiet kollha

mehtiega.

7. [I-persunal responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita

ghandu jkollu dawn 1i gejjin:

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

jkun gie nnotifikat;

(b) gharfien sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonijiet imwettgqa minnu u

awtorita adegwata biex iwettaq dawk il-valutazzjonijiet;

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

tal-legislazzjoni nazzjonali,

(d) il-kapacita mehtiega biex ifassal certifikati, rekords u rapporti li juru li 1-

valutazzjonijiet ikunu saru.

AM\1083573MT.doc 51/144 PE575.923v01-00

MT MT



8. Ghandha tkun iggarantita 1-imparzjalita tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, tal-
oghla livell tal-amministrazzjoni taghhom u tal-persunal responsabbli ghat-twettiq

tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-konformita.

Ir-remunerazzjoni tal-oghla livell ta' amministrazzjoni u tal-persunal responsabbli
ghat-twettiq tal-kompiti ta' valutazzjoni tal-konformita ta' korp ta' valutazzjoni tal-
konformita ma ghandhiex tiddependi min-numru ta’ valutazzjonijiet imwettqa, u

langas mir-rizultati ta' dawk il-valutazzjonijiet.

9. I1-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita ghandhom jipprovdi ghal polza ta'
assigurazzjoni ta' responsabbilta dment li I-Istat Membru ma jassumix ir-
responsabbilta skont il-ligi nazzjonali, jew dment li I-Istat Membru nnifsu ma jkunx

direttament responsabbli ghall-valutazzjoni tal-konformita.

10. Il-persunal ta’ korp ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandu josserva s-segretezza
professjonali fir-rigward tal-informazzjoni kollha miksuba meta jkun ged iwettaq il-
kompiti tieghu skont 1-Annessi V, VIl u VIII jew skont kwalunkwe dispozizzjoni tal-
ligi nazzjonali li taghtiha effett, hlief fir-rigward tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru li fih ikunu geghdin jitwettqu l-attivitajiet. 1d-drittijiet ta’ proprjeta
ghandhom jitharsu.

11. [I-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita ghandhom jippartecipaw fi, jew jizguraw li 1-
persunal taghhom responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti ta’ valutazzjoni tal-
konformita jkun informat dwar, l-attivitajiet ta’ standardizzazzjoni rilevanti u 1-
attivitajiet tal-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit skont I-Artikolu 36
u ghandhom japplikaw bhala gwida generali d-decizjonijiet u d-dokumenti

amministrattivi prodotti bhala rizultat tal-hidma ta’ dak il-grupp.
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Artikolu 25

Prezunzjoni tal-konformita tal-korpi notifikati

Meta korp ta’ valutazzjoni tal-konformita juri I-konformita tieghu mal-Kriterji stabbiliti fl-
istandards armonizzati rilevanti jew partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew

ippubblikati f'll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, huwa ghandu jkun prezunt konformi
mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24 sakemm [-istandards armonizzati applikabbli jkopru

dawk ir-rekwiziti.

Artikolu 26

Sussidjarji u sottokuntrattar ta' korpi notifikati

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

ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti dwar dan.

2. II-korpi notifikati ghandhom jerfghu r-responsabbilta kollha tal-kompiti mwettga

mis-sottokuntratturi jew mis-sussidjarji kull fejn dawn ikunu stabbiliti.

3. L-attivitajiet jistghu jinghataw b’sottokuntratt jew jitwettqu minn sussidjarju biss

meta jkun hemm il-gbil tal-klijent.
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II-korpi notifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-awtorita notifikanti d-
dokumenti rilevanti dwar il-valutazzjoni tal-kwalifiki tas-sottokuntrattur jew tas-

sussidjarju u tal-kidma mwettqa minnhom skont I-Annessi V, VIl u VIII.

Artikolu 27
Applikazzjoni ghal notifika

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

L-applikazzjoni ghal notifika ghandha tkun akkumpanjata minn deskrizzjoni tal-
attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita, il-modulu jew il-moduli tal-valutazzjoni
tal-konformita u t-tipi ta' PPE 1i ghalihom dak il-korp jiddikjara li huwa kompetenti,
kif ukoll minn ¢ertifikat ta' akkreditazzjoni, jekk ikun hemm, mahrug minn korp
nazzjonali ta' akkreditazzjoni li jafferma li I-korp ta' valutazzjoni tal-konformita
jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24.

Jekk il-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita kkoncernat ma jkunx jista' jipprovdi
certifikat ta’ akkreditazzjoni, huwa ghandu jipprovdi lill-awtorita notifikanti I-
evidenza dokumentarja kollha mehtiega ghall-verifika, ir-rikonoxximent u |-

monitoragg regolari tal-konformita tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24.
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Artikolu 28

Procedura ta' notifika

1. L-awtoritajiet notifikanti jistghu jinnotifikaw biss lill-korpi ta’ valutazzjoni tal-

konformita li jkunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24.

2. Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra bl-uzu tal-

mezz elettroniku ta’ notifika zviluppat u gestit mill-Kummissjoni.

3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha tal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-
konformita, il-modulu jew moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u t-tipi ta' PPE

kkoncernati u I-attestazzjoni tal-livell ta’ kompetenza rilevanti.

4. Fejn notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta’ akkreditazzjoni kif imsemmi fl-
Artikolu 27(2), I-awtorita notifikanti ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri |-ohra evidenza dokumentarja li tafferma 1-kompetenza tal-korp ta’
valutazzjoni tal-konformita u l-arrangamenti stabbiliti biex ikun zgurat 1i dak il-korp

jigi sorveljat regolarment u li jkompli jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24,
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Il-korp ikkonc¢ernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp notifikat biss jekk ma jkunx
hemm oggezzjonijiet mill-Kummissjoni jew mill-Istati Membri I-ohrajn fi Zzmien
gimaghtejn minn notifika jekk ikun intuza certifikat ta’ akkreditazzjoni jew fi Zzmien

xahrejn minn notifika jekk ma tkunx intuzat akkreditazzjoni.

Korp bhal dan biss ghandu jitgies bhala korp notifikat ghall-finijiet ta’ dan ir-

Regolament.

L-awtorita notifikanti ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni u I-Istati Membri I-ohra

dwar kull tibdil rilevanti sussegwenti fin-notifika.

Artikolu 29

Numri ta’ identifikazzjoni u listi ta” korpi notifikati
[I-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjoni lil korp notifikat.

Hija ghandha tassenja tali numru uniku anki meta I-korp ikun innotifikat taht diversi

atti tal-Unjoni.
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[I-Kummissjoni ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku I-lista tal-korpi
notifikati skont dan ir-Regolament, inkluz in-numri ta’ identifikazzjoni li kienu

assenjati lilhom u l-attivitajiet li ghalihom ikunu gew innotifikati.

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

Artikolu 30
Tibdil fin-notifiki

Meta awtorita notifikanti tac¢erta ruhha jew tkun informata li korp notifikat ma
jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24, jew li jkun gieghed jonqos
milli jagdi I-obbligi tieghu, I-awtorita notifikanti ghandha tirrestringi, tissospendi jew
tirtira n-notifika kif xieraq, skont kemm ikun serju n-nuqgqas fir-rigward ta’ dawk ir-
rekwiziti jew dawk 1-obbligi. Hija ghandha tinforma minnufih lill-Kummissjoni u

lill-Istati Membri I-ohra dwar dan.

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

tas-suq li jkunu responsabbli, fuq it-talba taghhom.
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Artikolu 31

Kontestazzjoni tal-kompetenza tal-korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tinvestiga 1-kazijiet kollha fejn ikollha dubju, jew issir taf
b’dubju, dwar il-kompetenza ta’ korp notifikat jew dwar jekk korp notifikat ikunx

ghadu jissodisfa r-rekwiziti u r-responsabbiltajiet li jkun soggett ghalihom.

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.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li I-informazzjoni sensittiva kollha miksuba matul I-

investigazzjonijiet taghha tinzamm kunfidenzjali.

Meta I-Kummissjoni taccerta ruhha li korp notifikat ma jissodisfax, jew ma jkunx
ghadu jissodisfa r-rekwiziti ghan-notifika tieghu, hija ghandha tadotta att ta’
implimentazzjoni li jitlob lill-Istat Membru notifikanti jichu 1-mizuri korrettivi

mehtiega, inkluz l-irtirar tan-notifika jekk ikun mehtieg.

Dak I-att ta’ implimentazzjoni ghandu jigi adottat f'’konformita mal-proc¢edura ta’

konsulenza msemmija fl-Artikolu 44(2).
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Artikolu 32
Obbligi operazzjonali tal-korpi notifikati

Il-korpi notifikati ghandhom iwettqu 1-valutazzjonijiet tal-konformita skont il-

proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita previsti fl-Annessi V, VII u VIII.

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

produzzjoni.

Meta jaghmlu dan huma ghandhom madankollu jirrispettaw il-grad ta’ rigorozita u 1-
livell ta’ protezzjoni mehtiega biex il-PPE jkun konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-

Regolament.

Meta korp notifikat isib li r-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza stabbiliti fl-
Anness |1 jew l-istandards armonizzati korrispondenti jew specifikazzjonijiet teknici
ohrajn ma gewx sodisfatti mill-manifattur, huwa ghandu jesigi i I-manifattur jiehu
mizuri korrettivi xierqa u ma ghandu johrog I-ebda certifikat jew deciZjoni ta’

approvazzjoni.

AM\1083573MT.doc 59/144 PE575.923v01-00

MT



4. Meta, wagt il-monitoragg tal-konformita wara |-hrug ta' certifikat jew decizjoni ta’
approvazzjoni, korp notifikat isib li PPE ma jkunx ghadu konformi, il-korp notifikat
ghandu jesigi li I-manifattur jichu mizuri korrettivi adegwati u ghandu jissospendi

jew jirtira ¢-certifikat tieghu jew id-decizjoni ta' approvazzjoni jekk ikun mehtieg.

S. Meta ma jittiehdux mizuri korrettivi jew meta dawn ma jkollhomx 1-effett mehtieg,
il-korp notifikat ghandu jirrestringi, jissospendi jew jirtira kull ¢ertifikat jew

decizjoni ta' approvazzjoni, Kif ikun Xierag.

Artikolu 33
Appell kontra decizjonijiet tal-korpi notifikati

Il-korpi notifikati ghandhom jizguraw li tkun disponibbli proc¢edura ta' appell trasparenti u

acéessibbli kontra d-decizjonijiet taghhom.
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Artikolu 34
Obbligu ta’ informazzjoni ghall-korpi notifikati

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

(@  kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta' certifikat jew deciZjoni ta'

approvazzjoni;

(b)  kull ¢irkostanza li jkollha effett fuq il-kamp ta' applikazzjoni jew il-

kondizzjonijiet ghan-notifika;

(c) kull talba ghal informazzjoni li jkunu réevew minn awtoritajiet tas-sorveljanza

tas-suq rigward attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita;

(d) fuqtalba, I-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita li twettqu fil-kamp ta’
applikazzjoni tan-notifika taghhom u kull attivita ohra mwettqa, inkluz

attivitajiet transfruntieri u sottokuntrattar.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-korpi ohra nnotifikati skont dan ir-
Regolament li jwettqu attivitajiet simili ta’ valutazzjoni tal-konformita u li jkopru I-
istess tipi ta’ PPE, b'informazzjoni rilevanti dwar kwistjonijiet marbuta mar-rizultati
negattivi ta' valutazzjoni tal-konformita u, fug talba, mar-rizultati pozittivi tal-

valutazzjoni tal-konformita.
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Artikolu 35

Skambji ta' esperjenza

IlI-Kummissjoni ghandha tipprevedi l-organizzazzjoni ta’ skambji ta’ esperjenza bejn 1-

awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri responsabbli ghall-politika tan-notifiki.

Artikolu 36

Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

II-Kummissjoni ghandha tizgura li jigu stabbiliti 1-koordinazzjoni u I-kooperazzjoni xierga
bejn il-korpi notifikati skont dan ir-Regolament u li dawn jithaddmu b’mod korrett f’forma ta’

grupp settorjali ta’ korpi notifikati.

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

permezz tar-rapprezentanti mahtura.
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KAPITOLU VI
SORVELJANZA TAS-SUQ TAL-UNJONI,
KONTROLL TAL-PPE LI JIDHOL FIS-SUQ TAL-UNJONI
U PROCEDURA TA' SALVAGWARDJA TAL-UNJONI

Artikolu 37
Sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u kontroll ta’ PPE li jidhol fis-suq tal-Unjoni

L-Artikolu 15(3) u I-Artikoli minn 16 sa 29 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandhom
Japplikaw ghall-PPE kopert bl-Artikolu 2(1) ta" dan ir-Regolament.

Artikolu 38

Procéedura fil-livell nazzjonali ghat-trattament ta' PPE li jippreZenta riskju

1. Meta l-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-sugq ta’ Stat Membru wiehed ikollhom raguni
suffic¢jenti biex jemmnu li PPE kopert minn dan ir-Regolament jipprezenta riskju
ghas-sahha jew is-sikurezza tal-persuni, huma ghandhom jaghmlu evalwazzjoni
fir-rigward tal-PPE kkoncernat li jkopri r-rekwiziti rilevanti kollha stabbiliti f’dan
ir-Regolament. L-operaturi ekonomici rilevanti ghandhom jikkooperaw kif ikun

mehtieg mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghal dak il-ghan.
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Meta, matul I-evalwazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu, l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq isibu li I-PPE ma jkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti f'dan
ir-Regolament, huma ghandhom minghajr dewmien jirrikjedu li I-operatur
ekonomiku rilevanti jiehu I-azzjoni korrettiva xierga kollha biex il-PPE jsir
konformi ma’ dawk ir-rekwiziti, biex jirtira I-PPE mis-sugq jew biex isejhuh lura fi
Zmien ragonevoli li jkun jagbel man-natura tar-riskju, skont kif jistabbilixxu
huma.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinformaw lill-korp notifikat

rilevanti kif mehtieg.

L-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandu japplika ghall-miZuri

msemmija fit-tieni subparagrafu ta’ dan il-paragrafu.

Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq igisu li n-nuggas ta" konformita ma
Jjkunx ristrett ghat-territorju nazzjonali taghhom, huma ghandhom jinformaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri I-okra bir-rizultati tal-evalwazzjoni u bl-

azzjonijiet li talbu lill-operatur ekonomiku jiehu.

L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li tittiehed [-azzjoni korrettiva xierga kollha
fir-rigward tal-PPE kollu kkoncernat li huwa jkun ghamel disponibbli fis-suq fl-
Unjoni kollha.
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4. Meta l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva xierqa fil-perijodu
msemmi fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1, I-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq ghandhom jiehdu I-miZuri provizorji xierqa kollha biex jipprojbixxu jew
Jjirrestringu I-PPE milli jsir disponibbli fis-suq nazzjonali taghhom jew biex il-PPE

Jigi rtirat minn dak is-suq jew biex jissejjah lura.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni u lill-

Istati Membri |-okra, minghajr dewmien, dwar dawk il-mizuri.

5. L-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4 ghandha
tinkludi d-dettalji kollha disponibbli, b'mod partikolari d-data mehtiega ghall-
identifikazzjoni ta' PPE li mhuwiex konformi, |-origini tal-PPE, it-tip ta’ nugqqas
ta’ konformita allegat u r-riskju involut, it-tip u t-zul ta’ mien ta’ kemm ser idumu
I-miZuri nazzjonali li ttiehdu u l-argumenti ppreZentati mill-operatur ekonomiku
rilevanti. B’mod partikolari, [-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom
jindikaw jekk in-nuggqas ta’ konformita jkunx dovut ghal xi wahda mir-ragunijiet

li gejjin:

(@) il-PPE ma jissodisfax ir-rekwiziti marbuta mas-sahha jew is-sikurezza tal-

persuni; jew

(b) nuqgqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 14 li

Jikkonferixxu preiunzgjoni ta' konformita.
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L-Istati Membri, minbarra I-Istat Membru li jkun beda lI-proéedura skont dan I-
Artikolu, ghandhom minghajr dewmien, jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra dwar kull miiura adottata u dwar kull informazzjoni addizzjonali li
Jjkollhom ghad-dispoZizzjoni taghhom dwar in-nugqas ta' konformita tal-PPE
kkoncéernat, u, jekk ma jkunx hemm qbil mal-miiura nazzjonali adottata, dwar I-

oggezzjonijiet taghhom.

Fejn, fi Zmien tliet xhur minn meta tasal 1-informazzjoni msemmija fit-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 4, ma tkun saret |-ebda oggezzjoni minn xi Stat
Membru jew mill-Kummissjoni fir-rigward ta' miZura provizorja mehuda minn

Stat Membru, dik il-miZura ghandha titgies gustifikata.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jittiehdu minghajr dewmien il-miZuri

restrittivi xierqa, bhall-irtirar tal-PPE mis-suq, fir-rigward tal-PPE kkoncernat.
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Artikolu 39

Procedura ta’ salvagwardja tal-Unjoni

Fejn, wara t-tlestija tal-procedura stabbilita fI-Artikolu 38(3) u (4), jitgajmu
oggezzjonijiet kontra mizura mehuda minn Stat Membru, jew fejn il-Kummissjoni
tikkunsidra li mizura nazzjonali tmur kontra l-legislazzjoni tal-Unjoni, il-
Kummissjoni ghandha minghajr dewmien tidhol f'konsultazzjoni mal-1stati
Membri u I-operatur ekonomiku jew l-operaturi ekonomici rilevanti u ghandha
tevalwa |-mizZura nazzjonali. Abbazi tar-rizultati ta’ dik I-evalwazzjoni, il-
Kummissjoni ghandha tadotta att ta' implimentazzjoni li jiddetermina jekk il-

miZura nazzjonali thkunx gustifikata jew le.

lI-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-1stati Membri kollha u
ghandha tikkomunikaha minnufih lilhom u lill-operatur ekonomiku jew I-

operaturi ekonomici rilevanti.

JekK il-miZura nazzjonali tigi kkunsidrata gustifikata, I-1stati Membri kollha
ghandhom jiehdu I-mizuri necessarji biex jizguraw li I-PPE li ma jkunx konformi
Jigi rtirat mis-suq taghhom, u ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni kif ikun
xieraq. Jekk il-miZura nazzjonali titqies li ma tkunx gustifikata, I-1stat Membru

kkoncernat ghandu jirtira dik il-miZura.
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3. Meta |-mizura nazzjonali titgies gustifikata u n-nugqas ta' konformita tal-PPE
Jjkun attribwit ghal nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fil-punt (b) tal-
Artikolu 38(5) ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tapplika I-
procedura prevista fl-Artikolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012.

Artikolu 40
PPE konformi li jippreZenta riskju

1. Meta Stat Membru, wara li jkun ghamel evalwazzjoni skont I-Artikolu 38(1), isib
li, ghalkemm PPE jkun konformi ma’ dan ir-Regolament, huwa jkun jipprezenta
riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-persuni, |-Istat Membru ghandu jirrikjedi li
l-operatur ekonomiku rilevanti jiehu lI-miZuri xierqa kollha biex jizgura li meta I-
PPE kkoncernat jitqieghed fis-suq, dan ma jibgax jipprezenta dak ir-riskju jew
biex jirtira I-PPE mis-suq jew isejhu lura fi ;mien ragonevoli, li jkun

Jjikkorrispondi ghan-natura tar-riskju, skont kif jistabbilixxi hu.

2. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li tittiehed azzjoni korrettiva fir-rigward tal-

PPE kollu kkoncernat li huwa jkun ghamel disponibbli fis-suq fl-Unjoni kollha.

3. L-Istat Membru ghandu jinforma minnufih lill-Kummissjoni u lill-1stati Membri I-
ohra. Dik l-informazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha, b’mod
partikolari d-data mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-PPE kkoncéernat, l-origini u
|-katina ta’ forniment tal-PPE, in-natura tar-riskju involut u n-natura u t-tul ta’

Zmien tal-miZuri nazzjonali mehuda.
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4.

ll-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tidhol f’konsultazzjoni mal-Istati
Membri u mal-operatur ekonomiku jew l-operaturi ekonomici rilevanti u ghandha
tevalwa |-mizuri nazzjonali mehuda. Abbazi tar-rizultati ta’ dik I-evalwazzjoni, il-
Kummissjoni ghandha tiddeciedi, permezz ta' atti ta’ implimentazzjoni, jekk il-
mizura nazzjonali tkunx gustifikata jew le u, fejn ikun mehtieg, tipproponi mizuri

adatti.

L-atti ta' implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ta' dan il-paragrafu

ghandhom jigu adottati skont il-procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 44 (3).

Ghal ragunijiet indispensabbli gustifikati ta’ urgenza relatati mal-protezzjoni tas-
sahha u s-sikurezza tal-persuni, il-Kummissjoni ghandha tadotta minnufih atti ta’

implimentazzjoni applikabbli skont il-procedura msemmija f1-Artikolu 44(4).

5. II-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-1stati Membri kollha u
ghandha tikkomunikaha minnufih lilhom u lill-operatur ekonomiku jew I-
operaturi ekonomici rilevanti.
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Artikolu 41

Nuggas ta' konformita formali

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 38, fejn Stat Membru jasal ghal xi wahda
mill-konkluZjonijiet li gejjin, huwa ghandu jirrikjedi li I-operatur ekonomiku

rilevanti jtemm in-nuqqas ta' konformita kkoncernat:

(@) il-marka CE tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 30 tar-Regolament (KE)
Nru 765/2008 jew tal-Artikolu 17 ta’ dan ir-Regolament;

(b) il-marka CE ma tkunx twahhlet;

(c) in-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fil-fazi ta’ kontroll tal-

produzzjoni jkun twahhal bi ksur tal-Artikolu 17 jew ma jkunx twahhal;

(d) id-dikjarazzjonita' konformita tal-UE ma tkunx tfasslet, jew ma tkunx

tfasslet b'mod korrett;
(e) id-dokumentazzjoni teknika ma tkunx disponibbli jew ma tkunx kompluta;

()  I-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 8(6) jew fl-Artikolu 10(3) tkun niegsa,

falza jew mhux kompluta;

(9) kwalunkwe rekwizit amministrattiv iehor previst fl-Artikolu 8 jew fl-Artikolu

10 ma jkunx issodisfat.

2. Meta n-nuqqas ta' konformita msemmi fil-paragrafu 1 jippersisti, I-1stat Membru
kkoncernat ghandu jiehu I-mizZuri xierqa kollha biex jirrestringi jew jipprojbixxi I-
PPE milli jsir disponibbli fis-sugq jew jizgura li dan jissejjah lura jew jigi rtirat mis-

sug.
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KAPITOLU VII
ATTI DELEGATI U TA' IMPLIMENTAZZJONI

Artikolu 42
Setgha delegata

1. Sabiex jittiehed kont tal-progress tekniku u |-gharfien jew evidenza xjentifika
gdida fir-rigward tal-kategorija ta’ riskju specifiku, il-Kummissjoni ghandha
tinghata s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu 43 sabiex jigi
emendat I-Anness | billi jigi kklassifikat mill-gdid ir-riskju minn kategorija ghal

ohra.

2. Stat Membru li jkollu thassib dwar il-klassifikazzjoni ta’ riskju f’kategorija ta’
riskju specifika msemmija fl-Anness I ghandu jinforma minnufih lill-Kummissjoni

bit-thassib tieghu u jipprovdi ragunijiet ta' sostenn.

3. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha twettaq valutazzjoni bir-
reqqa tar-riskji li jehtiegu klassifikazzjoni mill-gdid u I-impatti ta' tali
klassifikazzjoni mill-gdid.
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Artikolu 43

Ezercizzju tad-delega

1. [I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati soggett ghall-kondizzjonijiet
stabbiliti f’dan I-Artikolu.

2. Is-setgha li jigu adottati 1-atti delegati msemmija fl-Artikolu 42 ghandha tinghata lill-
Kummissjoni ghal perijodu ta’ hames snin minn o [I-Kummissjoni ghandha tfassal
rapport dwar id-delega tas-setgha sa mhux aktar tard minn disa’ xhur gabel it-tmiem
tal-perijodu ta’ hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tiggedded tac¢itament ghal
perijodi ta’ Zmien identi¢i, sakemm il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill ma
jopponix tali estensjoni sa mhux aktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull

perijodu.

Huwa ta' importanza partikolari li I-Kummissjoni ssegwi l-prattika abitwali taghha
u twettaq konsultazzjonijiet ma’' esperti, inkluzi esperti tal-1stati Membri, gabel ma

tadotta dawk I-atti delegati.

3. Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 42 tista’ tkun revokata fi kwalunkwe hin
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-
delega tas-setgha specifikata f’dik id-dec¢izjoni. Din ghandha tichu effett fil-jum wara
I-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni £ 1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata
specifikata aktar tard fih. Din ma ghandha taffettwa l-validita ta’ ebda att delegat li
huwa diga fis-sehh.

GU: jekk joghgbok dahhal id-data: sentejn wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.
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Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament

lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Att delegat li gie adottat skont 1-Artikolu 42 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk la 1-
Parlament Ewropew u langas il-Kunsill ma jkunu esprimew xi oggezzjoni f’perijodu
ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk,
gabel ma jiskadi dak il-perijodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn li
huma infurmaw lill-Kummissjoni li ma ghandhomx oggezzjonijiet. Dak il-perijodu

ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 44

Procedura ta' kumitat

[I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn kumitat. Dan il-kumitat ghandu jkun

kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

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

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

5. lI-kumitat ghandu jigi kkonsultat mill-Kummissjoni dwar kull kwistjoni li ghaliha
tkun mehtiega konsultazzjoni ta' esperti settorjali mir-Regolament (UE)

Nru 1025/2012 jew minn xi legislazzjoni ohra tal-Unjoni.

II-kumitat, barra minn hekk, jista' jezamina kull kwistjoni ohra li tikkoncéerna I-
applikazzjoni ta' dan ir-Regolament li titgajjem jew mill-president tieghu jew minn

rapprezentant ta' Stat Membru skont ir-regoli ta' procedura tieghu.
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KAPITOLU VIlII
DISPOZIZZJONIJIET TRANZITORJI U FINALI

Artikolu 45

Penali

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali applikabbli ghal ksur
minn operaturi ekonomici tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament. Dawn ir-

regoli jistghu jinkludu penali kriminali ghal ksur serju.
Il-penali previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw dawk ir-regoli lill-Kummissjoni sa... " u
ghandhom jinnotifikawha minghajr dewmien dwar kull emenda sussegwenti li

taffettwahom.

2. L-Istati Membri ghandhom jiehdu I-miZuri kollha mehtiega biex jizguraw li r-
regoli taghhom dwar il-penali applikabbli ghal ksur minn operaturi ekonomici tad-

dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament jigu infurzati.

*

GU: jekk joghgbok dahhal id-data: 23 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.
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Artikolu 46

Thassir
Id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE hija mhassra b'effett minn ...” .

Ir-referenzi ghad-Direttiva mhassra ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghal dan ir-

Regolament u ghandhom jingraw skont it-tabella ta’ korrelazzjoni fl-Anness X.

Artikolu 47

Dispozizzjonijiet tranzitorji

1. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 2, I-Istati Membri ma ghandhomx ixekklu d-
disponibbilta fis-suq ta’ prodotti koperti mid-Direttiva 89/686/KEE li jkunu konformi
ma’ dik id-Direttiva u li jkunu tgieghdu fis-suq qabel ...

2. I¢-certifikati tal-ezami tat-tip tal-KE u d-deciZjonijiet ta’ approvazzjoni mahruga
skont id-Direttiva 89/686/KEE ghandhom jibqghu validi sa ...” sakemm ma
jiskadux gabel dik id-data.

*

GU: jekk joghgbok dahhal id-data: sentejn wara d-data tad-dhul fis-sehih ta’ dan ir-
Regolament.

- GU: jekk joghgbok dahhal id-data: tliet snin wara d-data tad-dhul fis-selihi ta’ dan ir-
Regolament.

GU: jekk joghgbok dahhal id-data: seba’ snin wara d-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.
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Artikolu 48
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

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

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika minn ...", bl-e¢¢ezzjoni ta

*%x

(@) I-Artikoli 20 sa 36 u I-Artikolu 44, li ghandhom japplikaw minn ... ;

*k

(b)  |-Artikolu 45(1), li ghandu japplika minn ... .

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-1stat Membri
kollha.

Maghmul fi...,
Ghall-Parlament Ewropew Ghiall-Kunsill
I1-President [1-President

GU: jekk joghgbok dahhal id-data: sentejn wara d-data tad-dhul fis-sehh.
GU: jekk joghgbok dahhal id-data: sitt xhur wara d-data tad-dhul fis-sehh.
GU: jekk joghgbok dahhal id-data: 23 xahar wara d-data tad-dhul fis-sehh.
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ANNESS |

Kategoriji ta’ Riskju tal-PPE (Personal Protective Equipment — Taghmir Personali Protettiv)

Dan I-Anness jistabbilixxi |-kategoriji ta’ riskju li I-PPE huwa mahsub li jipprotegi I-utenti

kontrihom.

Kategorija |

ll-Kategorija I tinkludi eskluzivament ir-riskji minimi li gejjin:

@) korriment mekkaniku superficjali,

(b) kuntatt ma’ [...] materjal ghat-tindif ta' azzjoni dghajfa jew kuntatt fit-tul mal-ilma;

(©) kuntatt ma’ wéuh li jaharqu b’temperatura li ma tagbizx il-50°C;

(d) hsara lill-ghajnejn minhabba l-espozizzjoni ghad-dawl tax-xemx (minbarra meta tkun
qieghda tigi osservata x-Xemx);

(e kondizzjonijiet atmosferi¢i li mhumiex ta’ natura estrema.
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Kategorija Il

Il-Kategorija Il tinkludi riskji li mhumiex dawk elenkati fil-Kategoriji 1 u Ill;

Kategorija Il

[...] I-Kategorija III tinkludi eskluzivament ir-riskji /i jistghu jikkagunaw konsegwenzi serji

hafna bhal mewt jew hsara irreversibbli ghas-sahha li jirrigwardaw dan li gej-

@) sustanzi u tahlitiet li huma ta' dannu ghas-sahha,

(b) atmosferi b'defi¢jenza ta' ossigenu;

(©) agenti bijologic¢i dannuzi;

(d) radjazzjoni jonizzanti;

e ambjenti b’temperatura gholja li l-effetti taghhom jitqabblu sew ma’ dawk ta'
temperatura tal-arja ta’ mill-angas 100°C;
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U] ambjenti b’temperatura baxxa li I-effetti taghhom jitqabblu sew ma’ dawk ta’

temperatura tal-arja ta’ -50 C jew anqas;

(9) waqghat mill-gholi;

(h) xokk elettriku jew xoghol fuq wajers attivi;

(i) gharqa;

() qtugh minn srieraq tal-idejn b’katina (chain-saws);

(k) mrieZaq ta' pressjoni gholja;

() feriti minn sparar jew daqgqiet ta’ sikkina;

(m) storbju dannuz.
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ANNESS I
Rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza

KUMMENTI PRELIMINARI

1. Ir-rekwiziti essenzjali ta' sahha u sikurezza stabbiliti f'dan ir-Regolament huma
obbligatoriji.
2. L-obbligi li jirrigwardaw ir-rekwiziti essenzjali ta' sahha u sikurezza japplikaw biss

meta r-riskju korrispondenti jezisti ghall-PPE inkwistjoni.

3. Ir-rekwiZiti essenzjali ta’ sahha u sikurezza ghandhom ikunu interpretati u
applikati b'tali mod li jittiehed kont tat-teknologija I-aktar avvanzata u |-prassi
attwali fil-mument tad-disinn u I-manifattura, kif ukoll ta* konsiderazzjonijiet
teknici u ekonomici li jkunu konsistenti ma' grad gholi ta' protezzjoni ta' sahha u

sikurezza.

4. ll-manifattur ghandu jwettaq valutazzjoni tar-riskju sabiex jigu identifikati r-riskji
li japplikaw ghall-PPE tieghu. Huwa mbaghad ghandu jiddisinjah u

Jjimmanifatturah b'kont mehud ta’ dik il-valutazzjoni.

5. Meta jiddisinja u jimmanifattura I-PPE, u meta jabbozza l-istruzzjonijiet, il-
manifattur ghandu jipprevedi mhux biss l-uiu mahsub tal-PPE, izda wkoll l-uzi
ragonevolment prevedibbli. Fejn applikabbli, ghandhom jigu ;gurati s-sahha u s-

sikurezza ta' persuni li mhumiex I-utent.
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1. REKWIZITI GENERALI APPLIKABBLI GHAL KULL PPE

II-PPE ghandu jipprovdi protezzjoni xierqa kontra r-riskji li ghalihom huwa mahsub.
1.1. Prin¢ipji ta’ disinn

1.1.1. Ergonomija

[I-PPE ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’tali mod li fil-kondizzjonijiet tal-uzu
prevedibbli mahsub ghalihom, 1-utent ikun jista’ jwettaq l-attivita li fiha riskju b’mod normali

wagqt li jserrah rasu li ser jkollu I-oghla livell ta’ protezzjoni possibbli.
1.1.2.  Livelli u klassijiet ta’ protezzjoni
1.1.2.1. L-aqwa livell ta’ protezzjoni

L-agwa livell ta’ protezzjoni li ghandu jitqies fid-disinn hu dak li lil hinn minnu r-
restrizzjonijiet imposti bl-ilbies tal-PPE jimpedixxu l-uzu effettiv tieghu waqt il-perijodu li

jkun espost ghar-riskju jew it-twettiq normali tal-attivita.
1.1.2.2. Klassijiet ta’ protezzjoni xierqa ghal-livelli differenti ta’ riskju

F’kaz li I-kondizzjonijiet differenti prevedibbli ghall-uzu jkunu tali li tista’ ssir distinzjoni
bejn il-livelli differenti tal-istess riskju, ghandhom jitqiesu klassijiet xierqa ta’ protezzjoni

meta jkun qieghed jigi ddisinjat il-PPE.
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1.2 PPE li ma jaghmilx hsara
1.2.1.  Nugqas ta’ riskji inerenti u fatturi ohra li jaghtu fastidju

PPE ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’tali mod li ma johlogx riskji jew fatturi ohra li

jaghtu fastidju taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.
1.2.1.1. Materjali kostitwenti xierga

Il-materjali li minnhom huwa maghmul il-PPE, inkluz kwalunkwe wiehed mill-prodotti ta’
dekompozizzjoni possibbli tieghu, ma ghandhomx jaffettwaw hazin is-sahha u s-sikurezza tal-

utenti.

1.2.1.2. Kondizzjoni sodisfacenti tal-wic¢ tal-partijiet kollha tal-PPE li jkollhom kuntatt mal-

utent

Kwalunkwe parti tal-PPE li jkollha kuntatt jew li ghandha ¢ans li tigi f’kuntatt mal-utent meta
jintlibes il-PPE ma ghandux ikollha wic¢ ahrax, truf jaqtghu, ponot hergin u affarijiet simili li

jistghu jikkawzaw irritazzjoni eccessiva jew korrimenti.
1.2.1.3. L-impediment massimu permissibbli ghall-utent

Kwalunkwe impediment ikkawZat minn PPE ghall-azzjonijiet li ghandhom jitwettqu, il-
pozizzjonijiet 1i ghandhom ikunu adottati u I-percezzjonijiet sensorji ghandhom jigu
minimizzati. Barra minn hekk, I-uzu tal-PPE ma ghandux jaghti lok ghal azzjonijiet li jistghu

jipperikolaw lill-utent.
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1.3. Konfort u effettivita
1.3.1. Adattament tal-PPE ghall-morfologija tal-utent

II-PPE ghandu jkun iddisinjat u mmanifaturat b’tali mod li jghin biex 1-utent jilbsu sew u
jibga’ f’postu ghall-perijodu ta’ uzu prevedibbli, billi jitgiesu I-fatturi tal-ambjent, I-
azzjonijiet li ghandhom jitwettqu u I-pozizzjonijiet li ghandhom jigu adottati. Ghal dan il-
ghan, ghandu jkun possibbli li I-PPE jigi adattat biex ikun tajjeb ghall-morfologija tal-utent
bil-mezzi kollha xierqa, bhalma huma l-aggustament adegwat u s-sistemi li jehlu jew il-

forniment ta’ firxa ta’ daqsijiet adegwati.
1.3.2.  Heffa u sahha

II-PPE ghandu jkun hafif kemm jista’ jkun minghajr ma tigi kompromessa s-sahha u 1-

effettivita tieghu.

PPE ghandu jissodisfa r-rekwiziti addizzjonali specifi¢i sabiex jaghti protezzjoni adegwata

kontra r-riskji li huma mahsuba ghalih u PPE ghandu jkun jista' jiflah ghall-fatturi ambjentali

fil-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.
1.3.3.  Kompatibbilta tat-tipi differenti ta’ PPE mahsuba ghall-uzu fl-istess hin

Jekk l-istess manifattur iqieghed fis-suq diversi mudelli ta’ PPE ta’ tipi differenti sabiex
Jizgura protezzjoni fl-istess hin ta’ partijiet tal-gisem li jmissu ma’ xulxin, dawn ghandhom

ikunu kompatibbli.
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1.3.4.  Ilbies protettiv li jkun fih protetturi li jistghu jitnehhew

Ilbies protettiv li jkun fih protetturi li jistghu jitnehhew jikkostitwixxi PPE u ghandu jigi

vvalutat bhala kombinazzjoni matul il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita.
1.4. Struzzjonijiet tal-manifattur u informazzjoni

Flimkien mal-isem u I-indirizz tal-manifattur, l-istruzzjonijiet li ghandhom jigu pprovduti

mal-PPE ghandhom jinkludu l-informazzjoni kollha rilevanti dwar:

@) I-istruzzjonijiet ghall-hzin, 1-uzu, it-tindif, il-manutenzjoni, is-servicing u d-
dizinfettar. Prodotti tat-tindif, tal-manutenzjoni jew dizinfettanti rakkomandati mill-
manifatturi ma jistghux jikkagunaw hsara lill-PPE jew lill-utent meta jigu applikati

skont I-istruzzjonijiet rilevanti;

(b) il-prestazzjoni rregistrata waqt it-testijiet teknici rilevanti biex jigu kkontrollati 1-

livelli jew il-klassijiet ta’ protezzjoni moghtija mill-PPE;

(© fejn applikabbli, accessorji li jistghu jintuzaw mal-PPE u |-karatteristi¢i tal-ispare

parts xierqa;

(d) fejn applikabbli, il-gruppi ta' protezzjoni xierqa ghal-livelli differenti ta' riskju u |-

limiti korrispondenti tal-uzu;
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(€)

) fejn applikabbli, it-tip ta' imballagg adatt ghat-trasport;
) I-importanza ta' xi sinjali (ara |I-punt 2.12);
(h) ir-riskju li I-PPE huwa ddisinjat biex jaghti protezzjoni kontrih;
(i) ir-referenza ghal dan ir-Regolament u, fejn applikabbli, ir-referenzi ghal
legislazzjoni ta' armonizzazzjoni ohra tal-Unjoni;
) I-isem, I-indirizz u n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp jew il-korpi notifikati
involuti fil-valutazzjoni tal-konformita tal-PPE;
(k) referenzi ghall-istandard(s) armonizzat(i) rilevanti li ntuZa(w), inkluza d-data tal-
istandard(s), jew ir-referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet teknici I-ohra uzati;
() I-indirizz tal-internet fejn tista' tigi aééessata d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-
UE.
L-informazzjoni msemmija fil-punti (i), (j), (k) u (1) ma ghandhiex ghalfejn tkun
inkluza fl-istruzzjonijiet ipprovduti mill-manifattur jekk id-dikjarazzjoni tal-
konformita tal-UE takkumpanja I-PPE.
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2. REKWIZITI ADDIZZIONALI LI HUMA KOMUNI GHAL DIVERSI TIPI TA’
PPE

2.1. PPE li jinkorporaw sistemi ta’ aggustament

Jekk il-PPE jinkorpora sistemi ta’ aggustament, dawn tal-ahhar ghandhom ikunu ddisinjati u
manifatturati b’tali mod li, wara li jigu aggustati, ma jinhallux b’mod mhux intenzjonat

f’kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.
2.2. PPE li jgezwer l-partijiet tal-gisem li ghandhom ikunu protetti

II-PPE ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’tali mod li |-gharaq li johrog meta jintuza

jkun minimizzat. Altrimenti, ghandu jkun mghammar b’mezz li jassorbi 1-gharagq.
2.3. PPE ghall-wic¢, 1-ghajnejn u s-sistema respiratorja

Kwalunkwe restrizzjoni tal-wicc, 1-ghajnejn, il-kamp viZiv jew is-sistema respiratorja tal-

utent mill-PPE ghandha tkun minimizzata.

L-iskrins ghal dawk it-tipi ta’ PPE ghandu jkollhom grad ta’ newtralita ottika li hija

kompatibbli mal-grad ta’ precizjoni u d-durata tal-attivitajiet tal-utent.

Jekk ikun mehtieg, tali PPE ghandu jkun ittrattat jew ipprovdut b’mezzi sabiex jigi evitat it-

ticpir.

[I-mudelli tal-PPE mahsuba ghall-utenti li ghandhom itejbu I-vista ghandhom ikunu

kompatibbli mal-ilbies ta’ nuccali jew lentijiet ta’ kuntatt.
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2.4. PPE soggett li jiqdiem

Jekk ikun maghruf li I-prestazzjoni tad-disinn ta’ PPE gdid tista’ tigi affettwata b’mod
sinifikanti meta dan jigdiem, ix-xahar u s-sena tal-manifattura u/jew, jekk ikun possibbli, ix-
xahar u s-sena ta’ meta jiskadi ghandhom ikunu mmarkati b’mod li ma jithassarx u mhux

ambigwu fuq kull oggett tal-PPE i jitqieghed fis-suq u fuq l-imballagg tieghu.

Jekk il-manifattur ma jkunx jista’ jaghti garanzija ta’ kemm iservi I-PPE, I-istruzzjonijiet
tieghu ghandhom jipprovdu l-informazzjoni kollha mehtiega sabiex ix-Xxerrej jew I-utent ikun
jista’ jistabbilixxi xahar u sena ragonevoli meta jiskadi, filwaqt li jqis il-livell ta’ kwalita tal-
mudell u I-kondizzjonijiet effettivi ta’ kif jinhazen, jintuza, jitnaddaf, jinghatalu servicing u

ssirlu manutenzjoni.

Meta jkun hemm il-possibbilta ta' deterjorament mghaggel fil-prestazzjoni tal-PPE li x’aktarx
ikun ikkawzat minhabba 1-uzu perjodiku ta’ process ta’ tindif rakkomandat mill-manifattur,
dan tal-ahhar ghandu, jekk ikun possibbli, iwahhal marka ma’ kull oggett ta' PPE fis-suq li
tindika I-ammont massimu ta’ drabi li l-apparat jista’ jitnaddaf qabel ma dan ikollu jigi
spezzjonat jew mormi. Fejn tali marka ma tkunx imwahhla, il-manifattur ghandu jaghti dik I-

informazzjoni fl-istruzzjonijiet tieghu.
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2.5. PPE li jista’ jinqabad waqt l-uzu

Fejn il-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli jinkludu, b’mod partikolari, ir-riskju li I-PPE
jingabad minn oggett li jkun gieghed jahdem u ghalhekk ikun ta’ periklu ghall-utent, il-PPE
ghandu jkun ddisinjat u manifatturat b'tali mod li parti kostitwenti tinkiser jew titqatta', biex

b'hekk jigi eliminat il-periklu.
2.6. PPE ghal uzu f’atmosferi splussivi

PPE mahsub biex jintuza f’atmosferi potenzjalment splussivi ghandu jkun iddisinjat u
manifatturat b’tali mod li ma jistax ikun il-kawza ta’ ark elettriku, elettrostatiku jew ikkawzat

minn impatt jew xrara li x’aktarx iqabbad tahlita splussiva.
2.1. PPE mahsub ghal intervent rapidu jew biex jitpogga’ jew jitnehha malajr

Dawk it-tipi ta’ PPE ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'tali mod li jimminimizzaw

il-hin mehtieg biex jitpogga’ jew jitnehha t-taghmir.

Meta PPE jkun jinkludi t-twahhil ta’ sistemi li jippermettu li 1-PPE jinzamm fil-pozizzjoni
korretta fuq I-utent jew li jitnehha, ghandu jkun possibbli li tali sistemi jithaddmu b’mod

rapidu u facli.
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2.8. PPE ghal interventi f’sitwazzjonijiet perikoluzi hafna

L-istruzzjonijiet moghtija mill-manifattur flimkien mal-PPE ghal intervent f’sitwazzjonijiet
perikoluzi hatha ghandhom jinkludu, b’mod partikolari, data mahsuba ghal persuni
kompetenti mharrga li jkunu kkwalifikati biex jinterpretawhom u jizguraw li jigu applikati

mill-utent.

L-istruzzjonijiet ghandhom jiddeskrivu wkoll il-pro¢edura li ghandha tigi adottata sabiex

jivverifikaw li I-PPE jkun aggustat sew u jahdem meta jintlibes mill-utent.

Meta PPE jinkorpora allarm li jkun attivat fin-nuqqas ta’ livell ta’ protezzjoni li normalment
tinghata, I-allarm ghandu jkun iddisinjat u jitqieghed b’tali mod li jkun jista’ jinhass mill-utent

fil-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.

2.9. PPE li jkollu komponenti inkorporati li jistghu jigu aggustati jew imnehhija

mill-utent

Meta PPE jkun jinkorpora komponenti li jistghu jitwahhlu, jigu aggustati jew imnehhija mill-
utent ghal finijiet ta’ sostituzzjoni, tali komponenti ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati

b’tali mod li jkunu jistghu jitwahhlu, jigu aggustati u jitnehhew minghajr ghodod.
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2.10.  PPE ghal konnessjoni mat-taghmir komplimentari fuq barra tal-PPE

Meta PPE jkun jinkorpora sistema ta’ konnessjoni li tippermetti li jigi mgabbad ma’ apparat
iehor komplimentari, il-mezz ta’ konnessjoni ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’tali mod

li dan ikun jista’ jintrama biss fuq taghmir adatt.
2.11. PPEIi jinkorpora sistema ta¢-¢irkolazzjoni tal-fluwidu

Meta PPE jkun jinkorpora sistema ta’ ¢irkolazzjoni ta’ fluwidu, din tal-ahhar ghandha tkun
maghzula jew iddisinjata u mqieghda b’tali mod li jkun jista’ jsir tigdid adegwat tal-fluwidu
grib il-parti kollha tal-gisem li ghandha tigi protetta, minkejja 1-azzjonijiet, il-pozizzjonijiet

jew il-movimenti tal-utent, taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

2.12.  PPEIi jkollu wiehed jew aktar mill-marki ta’ identifikazzjoni jew indikaturi

direttament jew indirettament marbuta mas-sahha u s-sikurezza

Fejn PPE jkollu wiehed jew aktar mill-marki ta’ identifikazzjoni jew indikaturi direttament
jew indirettament marbuta mas-sahha u s-sikurezza, dawk il-marki ta’ identifikazzjoni jew
indikaturi ghandhom, jekk possibbli, jiehdu lI-forma ta’ piktogrammi jew ideogrammi
armonizzati. Dawn ghandhom ikunu jidhru u jistghu jinqraw perfettament u jibqghu hekk
matul il-perijodu kollu li I-PPE jdum jintuza. Barra minn hekk, dawk il-marki ghandhom
ikunu kompleti, precizi u li jiftiehmu sabiex tkun evitata kwalunkwe interpretazzjoni zbaljata.
B’mod partikolari, fejn tali marki jinkludu kliem jew sentenzi, dawn tal-ahhar ghandhom
jinkitbu b*lingwa Ui tinftiehem facilment mill-konsumaturi u utenti finali ohra, kif

determinat mill-Istat Membru fejn il-PPE isir disponibbli fis-sug.
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Meta PPE jkun zghir wisq biex il-marki kollha necessarji jew parti minnhom jitwahhlu, 1-

informazzjoni rilevanti ghandha tinghata fuq l-imballagg u fl-istruzzjonijiet tal-manifattur.
2.13.  PPE li kapadci jindika l-prezenza tal-utent b’mod viziv

PPE mahsuba ghal kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli li fihom il-prezenza tal-utent tkun
tidher sew u b’mod individwali, ghandu jkollu mekkanizmu jew mekkanizmi mqieghda
f’postijiet prominenti biex jitfghu radjazzjoni diretta jew riflessa li tkun vizibbli u b’intensita

tad-dawl xierqa bi proprjetajiet fotometri¢i u kolorimetrici.
2.14.  PPE b’diversi riskji

PPE mahsub biex jipprotegi lill-utent minn diversi riskji fl-istess hin potenzjalment perikoluzi
ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’tali mod li jissodisfa, b’mod partikolari, ir-rekwiziti

essenzjali ta’ sahha u sikurezza specifici ghal kull wiehed minn dawk ir-riskji.
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3. REKWIZITI ADDIZZJONALI SPECIFICI GHAL RISKJI PARTIKOLARI
3.1. Protezzjoni kontra impatt mekkaniku

3.1.1.  Impatt ikkawzat minn oggetti li jagghu jew sporgenti u hbit ta’ partijiet tal-gisem

ma’ xi ostaklu

II-PPE mahsub biex jipprotegi kontra dan it-tip ta’ riskju ghandu jkun jista’ jassorbi x-xokk
b’mod suffi¢jenti biex jimpedixxi korriment ikkagunat minn, b’mod partikolari, it-tghaffig
jew il-penetrazzjoni tal-parti protetta, tal-angas sal-livell tal-energija tal-impatt 1i ’1 fuq minnu
d-dimensjonijiet eccessivi jew il-massa tal-mezz ta’ assorbiment tax-xokkijiet jipprekludu |-

uzu effettiv tal-PPE ghall-perijodu prevedibbli li matulu dan jintlibes.
3.1.2. Waqghat
3.1.2.1. Prevenzjoni ta’ waqghat minhabba zliq

Is-suletti ta’ barra taz-zraben protettivi ddisinjati biex jimpedixxu z-zliq ghandhom ikunu
ddisinjati u manifatturati jew attrezzati b’mezzi addizzjonali b'mod li jizguraw qabda

adegwata, b'kont mehud tan-natura jew l-istat tas-superficje.
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3.1.2.2. ll-prevenzjoni ta' waqghat mill-gholi

[I-PPE mahsub biex jimpedixxi waqghat mill-gholi jew l-effetti taghhom ghandu jinkorpora
¢inga li torbot il-gisem u sistema ta’ tqabbid li tista’ tintrabat ma’ punt ta’ rbit estern b’sahhtu.
Ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’tali mod li, taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli, il-
waqgha vertikali tal-utent tkun imminimizzata sabiex tigi evitata kollizjoni ma’ ostakli,
filwaqt li I-forza tal-brejk ma tilhagx il-limitu minimu li fih ikun mistenni li I-utent tal-PPE
jista’ jindarab jew li jinfetah jew jitkisser xi komponent tal-PPE li jista’ jkun il-kawza tal-

waqgha tal-utent.

Tali PPE ghandu jizgura wkoll li, wara li jibbrejkja, l-utent jinzamm f’pozizzjoni tajba li fiha

jkun jista’ jistenna l-ghajnuna jekk ikun mehtieg.

L-istruzzjonijiet tal-manifattur ghandhom jispec¢ifikaw b’mod partikolari I-informazzjoni

kollha rilevanti marbuta ma’;

@ il-karatteristici mehtiega biex jinstab punt ta’ rbit estern b’sahhtu u 1-gholi minimu

mehtieg taht 1-utent;

(b) I-ahjar mod kif tintlibes i¢-¢inga mal-gisem u kif titqabbad is-sistema ta’ tqabbid
mal-punt ta’ rbit estern b’sahhtu.
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3.1.3.  Vibrazzjoni mekkanika

II-PPE ddisinjat biex jimpedixxi I-effetti ta’ vibrazzjonijiet mekkani¢i ghandu jkun kapaci
jizgura li jkollu komponenti adegwati li jnaqqsu I-vibrazzjonijiet dannuzi lill-parti tal-gisem 1i

tkun friskju.
3.2. Protezzjoni kontra |-kompressjoni statika ta’ parti tal-gisem

PPE ddisinjat biex jipprotegi parti mill-gisem minn stress kompressiv statiku ghandu jkun
kapaci bizzejjed li jnaqqas 1-effetti tieghu b'mod li jimpedixxi korrimenti serji jew disturbi
kroni¢i.

3.3. Protezzjoni kontra korrimenti mekkanici

Il-materjal kostitwenti tal-PPE u komponenti ohra ddisinjati biex jipprotegu 1-gisem kollu jew
parti minnu minn korrimenti superficjali, bhal brix, titqib, qtugh jew gdim, ghandu jkun
maghzul b’tali mod jew iddisinjat u inkorporat b'mod li jizgura li dawk it-tipi ta’ PPE

jipprovdu rezistenza suffi¢jenti kontra brix, titqib u qatghat fondi (ara wkoll il-punt 3.1) taht

kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.
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3.4. Protezzjoni f'likwidi
3.4.1. Prevenzjoni ta’ ghargiet

II-PPE ddisinjat biex jimpedixxi |-gharqa ghandu jkunu kapaci jtella’ fil-wi¢¢ kemm jista’
jkun malajr, minghajr periklu ghas-sahha, utent li jkun bla sahha jew intilef minn sensih wara
li jaga’ f’post bil-likwidu, u li jzomm I-utent fil-wic¢ fpozizzjoni li jkun jista’ jiehu nifs waqt

li jistenna I-ghajnuna.

II-PPE kollu jew parti minnu ghandu jkun kapaci jzomm fil-wic¢ jew jintefah permezz ta’

gass li jista’ jitbattal manwalment jew awtomatikament jew jintefah bil-halq.
Taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli:

@ il-PPE ghandu, minghajr pregudizzju ghat-thaddim sodisfacenti tieghu, ikun kapaci
jiflah 1-effetti tal-impatt ma’ post bil-likwidu u I-fatturi ambjentali li jkun hemm
f’dak il-post;

(b) PPE 1i jintefah ghandu jkun jista’ jintefah kollu u malajr.
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Meta kondizzjonijiet partikolari tal-uzu jitolbu hekk, certi tipi ta’ PPE ghandhom jissodisfaw

ukoll wiehed jew aktar mir-rekwiziti addizzjonali li gejjin:

@ ghandu jkollhom il-mekkanizmi kollha li jintefhu msemmija fit-tieni subparagrafu,

u/jew mekkanizmu li jarmi d-dawl jew jaghmel hoss;

(b) ghandu jkollhom mekkanizmu ta' ankrar u ta' imbragatura tal-gisem sabiex l-utent

ikun jista' jinhareg mil-likwidu;

(©) ghandhom ikunu adatti ghall-uzu fit-tul waqt il-perijodu ta’ attivita kollu li jesponi
lill-utent, possibbilment imlibbes, ghar-riskju li jaga’ fil-likwidu jew meta I-utent

ikun mehtieg joghdos fih.
3.4.2.  Ghajnuniet ghaz-zamma f’wic¢ I-ilma

lIbies mahsub biex jizgura li 1-utent izomm f’wic¢ 1-ilma sa livell effettiv, skont I-uzu
prevedibbli tieghu, ghandu jkun sikur meta jintlibes u joffri sostenn pozittiv fil-likwidu.
F’kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli, dan il-PPE ma ghandux jirrestringi 1-moviment liberu
tal-utent izda ghandu jghin lill-utent sabiex, b’mod partikolari, huwa jkun jista’ jghum jew

jiehu azzjoni biex jahrab mill-periklu jew isalva lil persuni ohra.
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3.5. Protezzjoni kontra |-effetti dannuzi tal-istorbju

PPE mahsub biex jimpedixxi 1-effetti dannuzi tal-istorbju ghandu jkun kapaci jnaqqas I-
gawwa ta’ dan tal-ahhar biex b’hekk I-esponiment tal-utent ma jec¢edix il-valuri ta’ limitu

stipulati mid-Direttiva 2003/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®.

Kull oggett ta’ PPE ghandu jkollu fuqu tikketta li tindika 1-livell ta’ tnaqqis tal-istorbju
moghti mill-PPE. Jekk dak ma jkunx possibbli, it-tikketta ghandha titwahhal mal-pakkett.

3.6. Protezzjoni kontra s-shana u/jew nirien

II-PPE ddisinjat biex jipprotegi I-gisem kollu jew parti minnu kontra 1-effetti tas-shana u/jew
nirien ghandu jkun kapaci jipprotegi kontra s-shana u s-sahha mekkanika mehtiega ghall-

kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.
3.6.1.  Materjali kostitwenti u komponenti ohra tal-PPE

Materjali kostitwenti u komponenti ohra mahsuba ghall-protezzjoni kontra shana kbira u
konvettiva ghandu jkollhom koeffi¢jent adattat ta’ trazmissjoni ta’ in¢ident ta’ fluss tas-shana
u ghandhom ikunu inkombustibbli bizzejjed biex jipprekludu kwalunkwe riskju ta’ nar

spontanju taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

! Id-Direttiva 2003/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta” Frar 2003 dwar il-
htigiet minimi ta’ sahha u sigurta li jirrigwardaw l-esposizzjoni ta’ haddiema ghal riskji 1i jirrizultaw
minn agenti fizi¢i (hoss) (Is-Sbatax-il Direttiva individwali skond it-tifsira tal-Artikolu 16(1) tad-
Direttiva 89/391/KEE) (GU L 42, 15.2.2003, p. 38).
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Fejn jkun mehtieg li I-wic¢ estern ta’ dawk il-materjali u I-komponenti jkun riflettiv, il-qgawwa
riflettiva tieghu ghandha tkun adattata ghall-intensita tas-shana kkagunata mir-radjazzjoni fil-

medda infra-ahmar.

Il-materjali u komponenti ohra ta’ taghmir mahsub ghal uzu qasir f’ambjenti b’temperaturi
gholjin u ta’ PPE li jista’ jintlagat bit-titjir ta’ prodotti jaharqu bhalma huwa I-materjal
imdewweb jikwi ghandu jkollhom ukoll kapacita termali suffi¢jenti biex izommu hafna mis-

shana mahzuna sa meta l-utent ikun hareg miz-zona tal-periklu u nehha 1-PPE.

Il-materjali tal-PPE u I-komponenti I-ohra li jistghu jintlaqtu bit-titjir ta' prodotti jaharqu
ghandhom ikunu kapaci jassorbu sew I-impatt mekkaniku (ara I-punt 3.1).

Il-materjali tal-PPE u komponenti ohra li jistghu b’mod in¢identali jigu f’kuntatt ma’ ffamma
u dawk uzati fil-manifattura ta’ taghmir industrijali jew ghat-tifi tan-nar ghandu jkollhom
livell ta' protezzjoni kontra n-nar u protezzjoni termali jew kontra s-shana tal-ark li
tikkorrispondi mal-klassi tar-riskju assocjat mal-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli. Ma

ghandhomx jinhallu meta jkunu esposti ghal fjammi jew jghinu fit-tixrid tal-ffamma.
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3.6.2.  PPE komplut lest biex jintuza
Taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli:

@ l-ammont ta’ shana trazmessa mill-PPE lill-utent waqt li jintlibes ghandu jkun baxx
bizzejjed biex ma jippermettix, taht 1-ebda cirkustanza, lis-shana migmugha fil-parti

tal-gisem f’riskju milli tilhaq il-limitu ta’ ugigh jew ta’ hsara ghas-sahha;

(b) PPE ghandu, jekk dan ikun mehtieg, jimpedixxi l-penetrazzjoni ta’ likwidu jew fwar

u ma ghandux johloq hruq li jirrizulta minn kuntatt bejn il-qoxra protettiva u I-utent.

Jekk PPE ikun fih apparat li jkessah ghall-assorbiment tas-shana mitfugha permezz ta’
likwidu li jevapora jew sublimazzjoni solida, id-disinn ta' tali apparat ghandu jkun b’tali mod
li sustanzi volatili rrilaxxati jinhargu ’l barra mill-qoxra protettiva ta’ barra u mhux lejn 1-

utent.

Jekk PPE jinkorpora apparat biex jittiched in-nifs, dak l-apparat ghandu jissodisfa b’mod

xieraq il-funzjoni protettiva moghtija lilu taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

L-istruzzjonijiet tal-manifattur li jkun hemm ma’ kull PPE mahsub ghall-uzu qasir f’ambjenti
b’temperaturi gholjin ghandu, b’mod partikolari, jaghti d-data kollha rilevanti biex
jiddetermina I-ammont massimu li jista’ jkun espost ghalih I-utent ghas-shana rrilaxxata mill-

apparat meta uzat skont l-iskop mahsub tieghu.
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3.7. Protezzjoni kontra |-bard

II-PPE ddisinjat biex jipprotegi 1-gisem kollu jew parti minnu kontra 1-effetti tal-bard ghandu
jkollu kapacita ta’ insulazzjoni u sahha mekkanika xierqa ghall-kondizzjonijiet tal-uzu

prevedibbli li ghalih huma mahsuba.
3.7.1.  Materjali kostitwenti u komponenti ohra tal-PPE

Il-materjali kostitwenti u komponenti ohrajn adattati ghall-protezzjoni kontra I-bard ghandu
jkollhom koeffi¢jent ta’ trasmissjoni ta’ fluss termali ta’ in¢ident kemm jista’ jkun baxx taht
kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli. II-materjali flessibbli u komponenti ohra tal-PPE mahsuba
ghall-uzu f’ambjent b’temperatura baxxa ghandhom izommu I-livell ta’ flessibbilta mehtieg

ghall-gesti u 1-pozizzjonijiet mehtiega.

Il-materjali tal-PPE u I-komponenti I-ohra li jistghu jintlaqtu minn titjir ta’ prodotti keshin

ghandhom ikunu kapaci jassorbu sew I-impatt mekkaniku (ara I-punt 3.1).
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3.7.2.  PPE komplut lest biex jintuza
Taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli, japplikaw ir-rekwiziti 1i gejjin:

@ il-fluss trasmess mill-PPE lill-utent ghandu jkun baxx bizzejjed biex jimpedixxi li,
wagqt li jkun gieghed jintlibes u fi kwalunkwe ¢irkustanza, il-kesha migmugha fil-
parti tal-gisem 1i tkun qed tigi protetta, inkluz it-truf tas-swaba’ tal-idejn u tas-sagajn,

tilhaq il-limitu tal-ugigh jew ta’ hsara ghas-sahha;

(b) I-ahjar mod kif tintlibes i¢-¢inga mal-gisem u kif titqabbad is-sistema ta’ tqabbid mal-punt
ta’ rbit b’sahhtu. Vibrazzjoni mekkanika il-PPE ghandu kemm jista’ jimpedixxi 1-
penetrazzjoni ta’ likwidu bhall-ilma tax-xita u ma ghandux iwassal ghal korrimenti li

jigu mill-kuntatt bejn il-qoxra protettiva kiesha tieghu u 1-utent.

Jekk il-PPE jinkorpora apparat biex jittiched in-nifs, dak l-apparat ghandu jissodisfa b’mod

xieraq il-funzjoni protettiva moghtija lilu taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

L-istruzzjonijiet tal-manifattur li jkun hemm mal-PPE mahsub ghal uzu qasir f’ambjenti
b’temperaturi baxxi ghandu jkun fihom 1-informazzjoni kollha rilevanti dwar I-ammont

massimu permissibbli li wiehed jista’ jesponi ruhu ghall-kesha li tohrog mill-apparat.
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3.8. Protezzjoni minn xokk tal-elettriku
3.8.1.  Taghmir ta’ insulazzjoni

II-PPE ddisinjat biex jipprotegi 1-gisem kollu jew parti minnu kontra I-effetti tal-kurrent
elettriku ghandu jkun insulat b’mod suffi¢jenti kontra 1-voltaggi li x’aktarx ikun espost

ghalihom l-utent taht 1-aghar kondizzjonijiet prevedibbli.

Ghal dan il-ghan, il-materjali kostitwenti u komponenti ohra ta’ dawk it-tipi ta’ PPE
ghandhom ikunu maghzula b’tali mod jew ikunu ddisinjati u inkorporati b'mod li jizguraw li
I-kurrent li johrog imkejjel mill-qoxra protettiva ta’ barra taht kondizzjonijiet ta’ test
b’voltaggi korrelatati ma’ dawk 1i wiehed jista’ jiltaga’ maghhom fuq il-post ikun
imminimizzat u, fi kwalunkwe kaz, inqas mill-valur massimu konvenzjonali permissibbli li

jagbel mal-livell ta’ tolleranza.

Flimkien mal-ippakkjar taghhom, it-tipi ta’ PPE mahsuba esklussivament biex jintuzaw waqt
xoghol jew attivitajiet f’installazzjonijiet elettrici li jkunu jew jistghu ikunu taht tensjoni
ghandu jkollhom fughom marki li jindikaw, b’mod partikolari, il-klassi ta’ protezzjoni
taghhom jew il-voltagg operattiv korrispondenti, in-numru tas-serje taghhom u d-data tal-
manifattura taghhom. Ghandu jigi pprovdut spazju barra I-qoxra ta’ barra protettiva ta’ dak il-
PPE sabiex jitnizzlu d-data ta’ dhul fis-servizz u dawk tat-testijiet jew spezzjonijiet perjodic¢i

li ghandhom isiru.

L-istruzzjonijiet tal-manifattur ghandhom jindikaw, b’mod partikolari, 1-uzu eskluziv li
ghalihom huma mahsuba dawk it-tipi ta’ PPE u n-natura u I-frekwenza tat-testijiet dielettrici li

huma esposti ghalihom kemm idumu jintuzaw.

AM\1083573MT.doc 103/144 PE575.923v01-00

MT



MT

3.8.2.  Taghmir konduttiv

PPE konduttiv mahsub ghal xoghol fuq wajers attivi b’voltagg gholi ghandu jkun iddisinjat u
manifatturat b'tali mod li jizgura li mhemm l-ebda differenza ta’ potenzjal bejn 1-utent u |-

installazzjonijiet 1i jkun gieghed jintervjeni fughom.
3.9. Protezzjoni mir-radjazzjoni
3.9.1. Radjazzjoni li mhix jonizzanti

PPE ddisinjat biex jimpedixxi hsara kbira jew kronika lill-ghajnejn minn sorsi ta’ radjazzjoni
li mhix jonizzanti ghandu jkun kapaci jassorbi jew jirrifletti 1-bicca 1-kbira tal-energija li
tohrog f’tul ta’ mewg dannuz minghajr ma jaffettwa I-hrug tal-parti tal-ispektrum vizibbli li
ma taghmilx hsara, il-percezzjoni tal-kuntrasti u I-kapacita 1i wiehed jiddistingwi 1-kuluri

meta mehtieg mill-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.

Ghal dak il-ghan, it-taghmir ghall-protezzjoni tal-ghajnejn ghandu jkun ddisinjat u
manifatturat b’tali mod li jkollu, ghal kull tul ta’ mewga dannuza, fattur specjali ta’
trazmissjoni li permezz tieghu d-densita tal-illuminazzjoni tal-energija radjanti li tkun tista’
tilhaq 1-ghajnejn tal-utent mill-filtru tkun minimizzata u, taht 1-ebda ¢irkostanza ma ghandha
tagbez il-valur massimu permissibbli ta’ esponiment. PPE ddisinjat biex jipprotegi l-gilda
minn radjazzjoni li mhix jonizzanti ghandu jkun kapaci jassorbi jew jirrifletti I-biéca I-

kbira tal-energija li tohrog f’tul ta’ mewg dannuz.
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Barra minn hekk, in-nuccalijiet ma ghandhomx jiddeterjoraw jew jitilfu I-karatteristici
taghhom minhabba 1-effetti tar-radjazzjoni li tohrog mill-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli u
I-kampjuni kollha mibjugha ghandu jkollhom fughom in-numru tal-fattur ta’ protezzjoni li

jagbel mal-kurva tad-distribuzzjoni spettrali tal-fattur tat-trazmissjoni taghhom.

Nuccalijiet adattati ghal sorsi ta’ radjazzjoni tal-istess tip ghandhom ikunu kklassifikati
f’ordni axxendenti skont il-fatturi ta’ protezzjoni taghhom filwaqt li I-istruzzjonijiet tal-
manifattur ghandhom jindikaw, b’mod partikolari, kif ghandu jintghazel il-PPE Xieraq filwaqt
li jitgiesu I-kondizzjonijiet tal-uzu rilevanti bhad-distanza mis-sors u d-distribuzzjoni spettrali

tal-energija li tohrog f”dik id-distanza.

In-numru tal-fattur ta’ protezzjoni rilevanti ghandu jkun immarkat fuq il-kampjuni kollha ta’

taghmir filtranti ghall-protezzjoni tal-ghajnejn mill-manifattur.
3.9.2. Radjazzjoni jonizzanti
3.9.2.1. Protezzjoni kontra kontaminazzjoni radjuattiva esterna

Materjali kostitwenti tal-PPE u komponenti ohra ddisinjati biex jipprotegu 1-gisem kollu jew
parti minnu kontra trab radjuattiv, gassijiet, likwidi jew tahlitiet tieghu ghandhom ikunu
maghzula jew iddisinjati u inkorporati b’tali mod li jizguraw li dan 1-apparat jipprevjeni

b’mod effettiv il-penetrazzjoni tal-kontaminanti taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

Skont in-natura jew il-kondizzjoni ta’ dawn il-kontaminanti, biex ma jkunx hemm hrug
ghandu jkun hemm qoxra protettiva li ma tinfidx u/jew permezz ta’ xi mezzi ohra adattati,
bhalma huma sistemi ta’ ventilazzjoni u ta’ pressa ddisinjati biex jimpedixxi t-tixrid b’lura ta’

dawn il-kontaminanti.
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Kull mizura ta’ dekontaminazzjoni li ghaliha jkun espost il-PPE ma ghandhiex
tikkomprometti I-uzu tieghu mill-gdid kemm idum iservi b’mod prevedibbli dak it-tip ta’

taghmir.
3.9.2.2. Protezzjoni kontra irradjazzjoni esterna

PPE mahsub biex jaghti protezzjoni shiha lill-utent kontra irradjazzjoni esterna jew, jekk ma
jirnexxilux hekk, tnaqqis fis-sahha taghha, ghandu jkun iddisinjat biex jikkumbatti radjazzjoni

ta’ elettroni dghajfa (ez. beta) jew foton dghajjef (ez. X, gamma).

Il-materjal kostitwenti u I-komponenti I-ohra ta’ dawn it-tipi ta’ PPE ghandhom ikunu
maghzula jew iddisinjati u inkorporati b’tali mod li jaghtu lill-utent il-livell ta’ protezzjoni
mehtieg taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli minghajr ma jwasslu ghal zieda fil-hin ta’
esponiment minhabba li l-utent ma jkunx jista’ jaghmel gesti, jibdel pozizzjoni jew ji¢caqlaq

(ara l-punt 1.3.2).

[I-PPE ghandu jkollu marka li tindika t-tip u I-hxuna ekwivalenti tal-materjal(i) kostitwenti
adattat(i) ghall-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.
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3.10.  Protezzjoni kontra [...] sustanzi u tahlitiet li huma perikoluzi ghas-sahha u kontra

agenti bijologici dannuZi
3.10.1. Ill-protezzjoni respiratorja

PPE mahsub ghall-protezzjoni tas-sistema respiratorja ghandu jkun tali li jkun possibbli li 1-
utent ikollu I-arja 1i jista’ jichu nifs minnha meta jkun espost ghal atmosfera mniggsa u/jew

ghal atmosfera li ma jkollhiex bizzejjed konc¢entrazzjoni ta’ ossignu.

L-arja li jista’ jiehu nifs minnha permezz ta' PPE ghandha tinkiseb permezz ta’ mezzi adattati,
perezempju wara I-filtrazzjoni tal-arja mniggsa permezz ta’ PPE jew minn provvista minn

sors estern mhux imnigges.

Il-materjali kostitwenti u I-komponenti I-ohra ta’ dawk it-tipi ta’ PPE ghandhom ikunu
maghzula jew iddisinjati u inkorporati b'tali mod 1i jizguraw li jkun hemm respirazzjoni tajba
mill-utent u igjene respiratorja ghall-perijodu tal-uzu kkoncernat taht kondizzjonijiet ta” uzu

prevedibbli.

Il-kapacita tal-bicca ta’ mal-wic¢ li zzomm l-arja milli tohrog u 1-waqgha tal-pressjoni mat-
tehid tan-nifs ’1 gewwa u, fil-kaz tal-mekkanizmi tal-filtri, il-kapacita ta’ purifikazzjoni
ghandhom izommu I-penetrazzjoni ta’ kontaminant minn atmosfera mniggsa baxxa bizzejjed

sabiex ma tkunx ta’ hsara ghas-sahha jew l-igjene tal-utent.
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[I-PPE ghandu jkollu d-dettalji tal-karatteristici specifici tat-taghmir li, flimkien mal-

istruzzjonijiet, jghinu lil utent li jkun imharreg u kkwalifikat biex juza 1-PPE sew.

Fil-kaz ta’ taghmir ta’ filtragg, 1-istruzzjonijiet tal-manifattur ghandhom jindikaw ukoll il-

limitu ta’ Zmien ghall-hzin ta’ filtri godda mizmuma fl-imballagg originali taghhom.
3.10.2. Protezzjoni minn kuntatt mal-gilda u mal-ghajnejn

PPE mahsub biex jimpedixxi 1-kuntatt tal-gisem kollu jew ta’ parti minnu ma’ sustanzi u
tahlitiet li huma perikoluZi ghas-sahha jew ma' agenti bijologicéi dannuZzi ghandhom ikunu
kapaci jzomm il-penetrazzjoni jew il-permeazzjoni ta’ dawk is-sustanzi u tahlitiet u agenti
mill-qoxra protettiva ta’ barra taht kondizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli li ghalih il-PPE huwa

mahsub.

Ghal dan il-ghan, il-materjali kostitwenti u I-komponenti |-ohra ta” dawk it-tipi ta’ PPE
ghandhom jintghazlu jew ikunu ddisinjati u inkorporati b'tali mod li jizguraw, kemm jista’
jkun, il-prevenzjoni totali ta’ tnixxija, li jippermetti uzu ghal hin twil kuljum fejn mehtieg
jew, jekk dan ma jkunx possibbli, kapacita limitata ta’ prevenzjoni tat-tnixxija li tehtieg

restrizzjoni tal-perijodu tal-uzu tal-ilbies.
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Meta, minhabba I-karatteristi¢i u I-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli taghhom, certi sustanzi

u tahlitiet li huma perikoluzi ghas-sahha jew agenti bijologic¢i dannuZi jkollhom gawwa

penetrattiva gholja li tillimita t-tul tal-protezzjoni moghtija mill-PPE msemmi, dan tal-ahhar

ghandu jkun soggettat ghal testijiet standard bil-hsieb tal-klassifikazzjoni tieghu skont il-
prestazzjoni tieghu. II-PPE li hu megjus li jikkonforma mal-ispecifikazzjonijiet tat-test
ghandu jkollu marka li tindika, b’mod partikolari, 1-ismijiet, jew fl-assenza tal-ismijiet, il-
kodic¢i tas-sustanzi uzati fit-testijiet u I-perijodu ta’ protezzjoni korrispondenti standard. L-
istruzzjonijiet tal-manifattur ghandu jkun fihom ukoll, b’mod partikolari, spjegazzjoni tal-
kodic¢i (jekk ikun mehtieg), deskrizzjoni ddettaljata tat-testijiet standard u I-informazzjoni
kollha adattata biex jigi ddeterminat il-perijodu massimu permissibbli ta’ Ibies taht il-

kondizzjonijiet tal-uzu differenti prevedibbli.
3.11.  Apparat tal-ghaddasa

L-apparat li jittiched in-nifs minnu ghandu jghin biex l-utent ikollu provvista ta’ tahlita ta’

gass li jiehu nifs minnu, skont kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli u li jqisu b’mod partikolari

I-fond massimu li joghdos fih.
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Meta |-kondizzjonijiet tal-uzu prevedibbli jitolbu hekk, 1-apparat tal-ghaddasa ghandu jinkludi
dan li gej:

@ libsa li tipprotegi lill-utent kontra I-bard (ara I-punt 3.7) u/jew pressjoni li jirrizulta

mill-fond tal-immersjoni (ara |-punt 3.2);

(b) allarm iddisinjat biex javza fil-pront lill-utent dwar difett li jkun ser jinqala’ fil-

provvista tat-tahlita ta’ gass li jiehu nifs minnu (ara 1-punt 2.8);

(©) taghmir tas-salvatagg li jghin lill-utent jerga’ jitla’ fil-wic¢ (ara lI-punt 3.4.1).
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ANNESS Il

Dokumentazzjoni teknika ghall-PPE

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika I-mezzi uzati mill-manifattur biex jizgura 1-

konformita tal-PPE mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza msemmija fl-
Artikolu 5 u stabbiliti fl-Anness 1.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tinkludi tal-angas l-elementi li gejjin:

@ deskrizzjoni shiha tal-PPE u tal-uzu mahsub tieghu;

(b). valutazzjoni tar-riskji li I-PPE huwa mahsub li jipprotegi kontrihom;

(© lista tar-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sikurezza li huma applikabbli ghall-PPE;

(d) disinn u tpingijiet ta’ manifattura u skemi tal-PPE u tal-komponenti, is-
sottoassemblaggi u ¢-cirkwiti tieghu;

(e id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim tat-tpingijiet u 1-iskemi
msemmija fil-punt (d) u ghat-thaddim tal-PPE;

)] ir-referenzi tal-istandards armonizzati imsemmija fl-Artikolu 14 1i gew applikati
ghad-disinn u I-manifattur tal-PPE. Fil-kaz tal-applikazzjoni parzjali tal-istandards
armonizzati, id-dokumentazzjoni ghandha tispecifika l-partijiet li gew applikati;
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(9)

(h)

@)

(k)

(1

(m)

meta l-istandards armonizzati ma jkunux gewx applikati jew ikunu gew applikati biss
parzjalment, id-deskrizzjonijiet tal-ispecifikazzjonijiet teknic¢i I-ohra li gew applikati

sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza;

ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn, I-ispezzjonijiet u l-ezamijiet imwettqa biex tigi
vverifikata I-konformita tal-PPE mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u

sikurezza;

ir-rapporti dwar it-testijiet imwettqa biex tigi vverifikata 1-konformita tal-PPE mar-
rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza u, fejn adatt, biex tigi stabbilita

I-klassi ta' protezzjoni rilevanti;

deskrizzjoni tal-mezzi uzati mill-manifattur matul il-produzzjoni tal-PPE biex tigi

zgurata l-konformita tal-PPE prodott bl-ispecifikazzjonijiet tad-disinn;

kopja tal-istruzzjonijiet u tal-informazzjoni tal-manifattur li jinsabu fil-punt 1.4 tal-

Anness Il;

ghal PPE prodott bhala unita wahdanija adattata ghal utent individwali, |-
istruzzjonijiet kollha mehtiega ghall-manifattura ta’ PPE bhal dan abbazi tal-mudell

baziku approvat;

ghal PPE prodott f'serje fejn kull oggett huwa adattat ghal utent individwali,
deskrizzjoni tal-mizuri li ghandhom jittiehdu mill-manifattur matul il-process tat-
tigrib u l-produzzjoni biex jigi ;gurat li kull oggett ta' PPE jikkonforma mat-tip

approvat u mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza.
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ANNESS IV
Kontroll intern tal-produzzjoni
(Modulu A)

1. [I-kontroll intern tal-produzzjoni huwa I-proc¢edura ta' valutazzjoni tal-konformita, li
permezz taghha 1-manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, u 4, u jizgura
ruhu u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li 1-PPE kkon¢ernat jissodisfa r-

rekwiziti applikabbli ta' dan ir-Regolament.
2. Id-dokumentazzjoni teknika

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika deskritta fl-Anness I11.
3. [I-manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu 1-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura
u I-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-PPE manifatturat mad-
dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan

ir-Regolament.
4. II-marka CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

4.1. [l-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma' kull PPE individwali li jissodisfa r-

rekwiziti applikabbli ta* dan ir-Regolament.
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4.2. [l-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub ghal
mudell ta’ PPE u jzommbha, flimkien mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li I-PPE jkun
tqieghed fis-sug. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tidentifika 1-PPE i
ghalih tkun tfasslet.

Fuq talba, ghandha titgieghed ghad-dispoZizzjoni tal-awtoritajiet rilevanti, kopja

tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE.
S. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, kif stabbilit fil-punt 4, jistghu jigu sodisfatti mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn

ikunu specifikati fil-mandat.
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ANNESS V
EZami tal-UE tat-tip
(Modulu B)

1. L-ezami tal-UE tat-tip huwa dik il-parti minn procedura ta' valutazzjoni tal-
konformita li fiha korp notifikat jezamina d-disinn tekniku ta' PPE u jivverifika u
jafferma li d-disinn tekniku tal-PPE jissodisfa dawk ir-rekwiziti ta" dan ir-

Regolament li japplikaw ghalih.

2. L-ezami tal-UE tat-tip ghandu jitwettaq permezz tal-valutazzjoni tal-adegwatezza
tad-disinn tekniku tal-PPE permezz tal-ezami tad-dokumentazzjoni teknika,
flimkien ma’ ezami ta’ kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista, tal-PPE

shih (tip ta’ produzzjoni).
3. Applikazzjoni ghal ezami tal-UE tat-tip

[l-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal ezami tal-UE tat-tip lil korp

notifikat uniku 1i huwa jaghzel.
L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(@ l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-

rapprezentant awtorizzat, 1-isem u l-indirizz tieghu wkoll;
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(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda

korp notifikat iehor;
(c) id-dokumentazzjoni teknika deskritta fl-Anness IlI;

(d) il-kampjun(i) tal-PPE rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista. 1l-korp notifikat
jista’ jitlob aktar kampjuni jekk mehtieg ghat-twettiq tal-programm tat-test.
Ghal PPE prodott f'serje fejn kull oggett huwa adattat ghal utent individwali,
ghandhom jigu pprovduti kampjuni li huma rapprezentattivi tal-firxa ta’ utenti
differenti, u ghal PPE prodott bhala unita wahdanija biex takkomoda I-
htigijiet specjali ta’ utent individwali, ghandu jinghata mudell baZiku.

4. Ezami tal-UE tat-tip
Il-korp notifikat ghandu:

(@) jezamina d-dokumentazzjoni teknika biex jivvaluta l-adegwatezza tad-disinn
tekniku tal-PPE. Meta jsir tali ezami, mhemmx bzonn li jittiehed kont tal-punt
(j) tal-Anness 111;

(b) ghal PPE prodott f'serje fejn kull oggett huwa adattat ghal utent individwali,

jezamina d-deskrizzjoni tal-mizuri biex jivvaluta -adegwatezza taghhom;
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(©)

(d)

(€)

(f)

AM\1083573MT.doc 117/144 PE575.923v01-00

ghal PPE prodott bhala unita wahdanija adattata ghal utent individwali,

jezamina l-istruzzjonijiet ghall-manifattura ta’ PPE bhal dan abbazi tal-mudell

baziku approvat biex tigi vvaluta l-adegwatezza taghhom;

jivverifika li I-kampjun(i) gew manifatturati f’konformita ma’ dik id-
dokumentazzjoni teknika, u jidentifika |-elementi li tfasslu skont id-
dispozizzjonijiet applikabbli tal-istandards armonizzati rilevanti, kif ukoll I-

elementi li tfasslu f’konformita ma’ specifikazzjonijiet teknici ohra;

iwettaq I-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex
jikkontrolla jekk, fejn il-manifattur ikun ghazel li japplika s-soluzzjonijiet fl-

istandards armonizzati rilevanti, dawn ikunux gew applikati b’mod korrett;

iwettaq I-ezamijiet u t-testijiet adegwati, jew iqabbad lil min jaghmilhom,
sabiex jigi kkontrollat jekk, fejn ma gewx applikati s-soluzzjonijiet fl-
istandards armonizzati rilevanti, is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur,
inkluzi dawk fi specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra, jissodisfawx ir-
rekwiziti essenzjali korrispondenti ta’ sahha u sikurezza u li gew applikati

b’mod korrett.
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6.1.

6.2.

Rapport ta’ evalwazzjoni

Il-korp notifikat ghandu jfassal rapport ta’ valutazzjoni li jirregistra 1-attivitajiet li
jkunu saru skont il-punt 4 u r-rizultati taghhom. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi
tieghu lejn l-awtoritajiet notifikanti, il-korp notifikat ghandu johrog il-kontenut ta’
dak ir-rapport, kollu jew parti minnu, biss bi ftehim mal-manifattur.

Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip

Meta t-tip jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza, il-korp

notifikat ghandu johrog certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip lill-manifattur.

ll-perjodu ta’ validita ta’ éertifikat li nhareg ghall-ewwel darba u, fejn xieraq, ta’

Certifikat imgedded ma ghandux jaqbeZ hames snin.

I¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip ghandu jkun fih mill-ingas I-informazzjoni li
gejja:
(@ l-isem u n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat;

(b) I-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk I-applikazzjoni tigi pprezentata mir-

rapprezentant awtorizzat, 1-isem u l-indirizz tar-rapprezentant awtorizzat;

AM\1083573MT.doc 118/144 PE575.923v01-00

MT



(©)
(d)

(€)

(f)
(9)

(h)

I-identifikazzjoni tal-PPE kopert mi¢-certifikat (in-numru tat-tip);

dikjarazzjoni li t-tip tal-PPE jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali applikabbli

ta’ sahha u sikurezza;

fejn gew applikati b’mod shih jew parzjali standards armonizzati, ir-referenzi

ta’ dawk l-istandards jew partijiet taghhom;
fejn gew applikati specifikazzjonijiet teknici ohrajn, ir-referenzi taghhom;

fejn ikun applikabbli, il-livell(i) ta’ prestazzjoni jew il-klassi ta’ protezzjoni tal-
PPE;

ghal [...] PPE prodott bhala unita wahdanija adattata ghal utent individwali,
il-firxa ta’ varjazzjonijiet permissibbli ta' parametri rilevanti abbazi tal-mudell

baziku approvat;

(i) id-data tal-hrug, I-iskadenza u, fejn ikun xieraq, id-data/i ta’ tigdid,
()  kwalunkwe kondizzjoni marbuta mal-hrug tac-certifikat;
(k) ghal PPE tal-kategorija III, dikjarazzjoni li ¢-certifikat ghandu jintuza biss
flimkien ma’ wahda mill-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita msemmija
fil-punt (c) tal-Artikolu 19.
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6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

I¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip jista’ jkollu mehmuz mieghu anness wiehed jew

aktar.

Meta t-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza, il-
korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog certifikat ta” ezami tal-UE tat-tip u ghandu
jinforma b’dan lill-applikant, fejn jaghti ragunijiet iddettaljati ghar-rifjut tieghu.

Ir-revizjoni tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip

II-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu infurmat dwar kull bidla fit-teknologija I-
aktar avvanzata generalment rikonoxxuta, li tindika li t-tip approvat jista’ ma
jikkonformax aktar mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza
stabbiliti, u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet ikunux jehtiegu aktar
investigazzjoni. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma lill-manifattur

dwar dan.

[l-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkollu d-dokumentazzjoni teknika
relatata mac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip bil-modifiki kollha fit-tip approvat u
bil-modifiki kollha tad-dokumentazzjoni teknikali jistghu jaffettwaw il-konformita
tal-PPE mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza jew mal-
kondizzjonijiet ghall-validita ta’ dak i¢-certifikat. Tali modifiki ghandhom jehtiegu
approvazzjoni addizzjonali fil-forma ta’ zieda mac-certifikat originali tal-ezami tal-
UE tat-tip.
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7.3. [l-manifattur ghandu jizgura li 1-PPE jkompli jissodisfa r-rekwiziti essenzjali

applikabbli ta’ sahha u sikurezza fid-dawl tat-teknologija 1-aktar avvanzata.

7.4, [l-manifattur ghandu jitlob lill-korp notifikat biex jirrevedi ¢-certifikat tal-ezami tal-
UE tat-tip jew:

(@) fil-kaz ta” modifika fit-tip approvat imsemmi fil-punt 7.2;
(b) fil-kaz ta’ bidla fit-teknologija 1-aktar avvanzata msemmija fil-punt 7.3;
(c) samhux aktar minn gabel ma jiskadi ¢-certifikat.

Sabiex jippermettu lill-korp notifikat iwettaq il-kompiti tieghu, il-manifattur
ghandu jippreienta l-applikazzjoni tieghu mhux qabel 12-il xahar u mhux aktar

tard minn 6 xhur qabel ma jiskadi ¢-Certifikat tal-eZami tal-UE tat-tip.
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7.5.

Il-korp notifikat ghandu jezamina t-tip ta’ PPE u, fejn necessarju fid-dawl tal-
bidliet li jsiru, iwettaq it-testijiet rilevanti [...] biex ikun zgurat li t-tip approvat
ikompli jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza. Jekk il-
korp notifikat ikun sodisfatt li t-tip approvat ikompli jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta' sahha u sikurezza, dan ghandu jgedded i¢-certifikat tal-ezami tal-UE
tat-tip. ll-korp notifikat ghandu jizgura li I-procedura ta’ reviijoni tigi ffinalizzata

gabel id-data tal-iskadenza tac-certifikat tal-eZami tal-UE tat-tip.

7.6. Fejn il-kondizzjonijiet imsemmija fil-punti (a) u (b) tal-punt 7.4 mhumiex
issodisfati, ghandha tapplika procedura ta’ revizjoni simplifikata. II-manifattur
ghandu jipprovdi lill-korp notifikat dan li gej:

(@) l-isem u l-indirizz tieghu u data li tidentifika ¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-
tip kkoncernat;

(b) konferma li ma kien hemm I-ebda modifika fit-tip approvat kif imsemmi fil-
punt 7.2, inkluz fil-materjali, is-sottokomponenti jew is-
sottokompoZizzjonijiet, u lanqgas fl-istandards armonizzati rilevanti jew
specifikazzjonijiet teknici ohra applikati;

(c) konferma li ma kien hemm l|-ebda bidla fit-teknologija I-aktar avvanzata kif
imsemmi fil-punt 7.3;

(d) meta ma jkunux diga pprovduti, kopji tad-disinji u r-ritratti attwali tal-
prodott, il-marki tal-prodott u tal-informazzjoni pprovduta mill-manifattur; u
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(e) ghall-prodotti tal-kategorija 111, fejn din ma tkunx diga disponibbli ghall-
korp notifikat, informazzjoni dwar ir-rizultati tal-kontrolli sorveljati tal-
prodott f’intervalli mhux skedati mwettqa skont I-Anness V11, jew dwar ir-
rizultati tal-verifiki tas-sistema ta’ kwalita tieghu mwettqa skont I-Anness
VIII.

Fejn il-korp notifikat ikun ikkonferma li ma tkun saret I-ebda modifika fit-tip
approvat imsemmi fil-punt 7.2 u ma tkun sehhet I-ebda bidla fit-teknologija I-aktar
avvanzata msemmija fil-punt 7.3, ghandha tigi applikata l-procedura ta’ revizjoni
simplifikata u l-ezamijiet u t-testijiet imsemmija fil-punt 7.5 ma ghandhomx
Jitwettqu. F'tali kaZijiet, il-korp notifikat ghandu jgedded i¢-Certifikat tal-eZami tal-
UE tat-tip.

L-ispejje; assocjati ma’ dak it-tigdid ghandhom ikunu proporzjonati mal-piz

amministrattiv tal-procedura simplifikata.

Jekk il-korp notifikat isib li tkun sehhet bidla fit-teknologija I-aktar avvanzata
msemmija fil-punt 7.3, ghandha tapplika I-procedura stabbilita fil-punt 7.5.

7.7. Jekk, wara r-revizjoni, il-korp notifikat jikkonkludi li ¢-certifikat tal-ezami tal-UE
tat-tip ma jkunx aktar validu, il-korp ghandu jirtirah u I-manifattur ma ghandux

ikompli jikkummerc¢jalizza 1-PPE kkoncernat.

8. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar i¢-
certifikati tal-ezami tal-UE tat-tip u/jew dwar kwalunkwe zieda li ssirilhom, li hareg
jew irtira, u ghandu, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, iqieghed ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet notifikanti tieghu I-lista ta’ dawn i¢-certifikati u/jew

kwalunkwe zieda li jkun irrifjuta, issospenda jew b’xi mod iehor irrestringa.
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10.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati |-ohra dwar i¢-certifikati tal-
ezami tal-UE tat-tip u/jew kull Zieda li ssirilhom, li jkun irrifjuta, irtira, issospenda
jew b’xi mod iehor irrestringa u, jekk jintalab jaghmel dan, dwar dawn i¢-cCertifikati

u/jew kwalunkwe zieda li jkun hareg.

II-Kummissjoni, I-Istati Membri u I-korpi notifikati |-ohra jistghu, jekk jintalbu
jaghmlu dan, jiksbu kopja tac-certifikati tal-ezami tal-UE tat-tip u/jew zidiet li jsiru.
Fuq talba mmotivata, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-

dokumentazzjoni teknika u tar-rizultati tal-ezamijiet 1i wettaq il-korp notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, tal-
annessi u taz-zidiet tieghu, kif ukoll tal-fajl tekniku, inkluza d-dokumentazzjoni
mressga mill-manifattur, ghal perijodu ta' hames snin wara |-iskadenza tal-validita ta’
dak ic¢-certifikat.

[l-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, l-annessi u
z-zidiet tieghu, flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-

awtoritajiet nazzjonali, ghal 10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-suq.

Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija
fil-punt 3 u jissodisfa I-obbligi msemmija fil-punti 7.2, 7.4 u 9, sakemm dawn ikunu

specifikati fil-mandat.
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3.1.

ANNESS VI
Konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni
(Modulu C)

[I-konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni hija I-parti mill-
procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita li biha I-manifattur jissodisfa I-obbligi
stabbiliti fil-punti 2 u 3, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta eskluziva tieghu li 1-
PPE kkonc¢ernat ikun f’konformita mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip u
jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' dan ir-Regolament.

II-manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu 1-mizuri kollha mehtiega biex permezz tal-process ta’
manifattura u I-monitoragg tieghu jizgura I-konformita tal-PPE manifatturat mat-tip
deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u mar-rekwiziti applikabbli ta' dan ir-
Regolament.

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

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull PPE individwali li jkun
f’konformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u li jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.
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3.2. [l-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub ghal
mudell ta’ PPE u jzommbha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal
10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE
ghandha tidentifika 1-PPE li ghalih tkun thejjiet.

Fugq talba, ghandha titqieghed ghad-dispoZizzjoni tal-awtoritajiet rilevanti, kopja

tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE.
4, Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punt 3 jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu

specifikati fil-mandat.
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ANNESS VII

Il-konformita mat-tip abbazi ta' kontroll intern tal-produzzjoni kif ukoll kontrolli sorveljati

tal-prodott f’intervalli mhux skedati
(Modulu C2)

1. [I-konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni kif ukoll kontrolli
sorveljati tal-prodott f'intervalli mhux skedati hija I-parti mill-procedura ta’
valutazzjoni tal-konformita li biha I-manifattur jissodisfa I-obbligi stipulati fil-punti
2,3,5.2u6, ujizgura u jiddikjara r-responsabbilta unika tieghu li 1-PPE, li kien
soggett ghad-dispozizzjoni tal-punt 4, ikun f’konformita mat-tip deskritt fic-certifikat

tal-ezami tal-UE tat-tip u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' dan ir-Regolament.
2. [I-manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu 1-mizuri kollha mehtiega biex permezz tal-process ta’
manifattura u I-monitoragg tieghu tigi zgurata 1-omogeneita tal-produzzjoni u I-
konformita tal-PPE manifatturat mat-tip deskritt fi¢c-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip

u mar-rekwiziti applikabbli ta' dan ir-Regolament.
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3. Applikazzjoni ghal kontrolli sorveljati tal-prodott f'intervalli mhux skedati

Qabel ma jqgieghed PPE fis-suq, il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal
kontrolli sorveljati tal-prodott f'intervalli mhux skedati ma’ korp notifikat wiched li

huwa jaghzel.
L-applikazzjoni ghandha tinkludi dan li gej:

(@ I-isem u I-indirizz tal-manifattur u, jekk I-applikazzjoni tigi pprezentata mir-

rapprezentant awtorizzat, ismu u l-indirizz tieghu;

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda

korp notifikat iehor;
(c) I-identifikazzjoni tal-PPE kkoncernat.

Meta I-korp maghzul ma jkunx il-korp li wettaq I-ezami tal-UE tat-tip, |-
applikazzjoni ghandha tinkludi wkoll dan 1i ge;j:

(@) id-dokumentazzjoni teknika deskritta fl-Anness IlI;

(b) kopja tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip.
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4, Kontrolli tal-prodott

4.1. Il-korp notifikat ghandu jwettaq kontrolli tal-prodott sabiex jivverifika lI-omogeneita
tal-produzzjoni u I-konformita tal-PPE mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE

tat-tip u mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza.

4.2. [I-kontrolli tal-prodott ghandhom jitwettqu tal-anqas darba f’sena, f’intervalli mhux
skedati determinati mill-korp notifikat. L-ewwel kontrolli tal-prodott ghandhom
jitwettqu sa mhux aktar tard minn sena wara d-data tal-hrug tac¢-certifikat tal-ezami
tal-UE tat-tip.

4.3. Kampjun statistiku adegwat tal-PPE manifatturat ghandu jintghazel mill-korp
notifikat f’post miftichem bejn il-korp u I-manifattur. L-oggetti kollha ta' PPE tal-
kampjun ghandhom jigu ezaminati, u ghandhom jitwettqu testijiet adatti stipulati fl-
istandard(s) armonizzat(i) rilevanti u/jew testijiet ekwivalenti stipulati
f’specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohrajn sabiex tigi vverifikata 1-konformita tal-
PPE mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u mar-rekwiziti essenzjali

applikabbli ta’ sahha u sikurezza.
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4.4. Meta I-korp notifikat imsemmi fil-punt 3 ma jkunx il-korp li hareg i¢-certifikat
rilevanti tal-ezami tal-UE tat-tip, huwa ghandu jikkuntattja lil dak il-korp f’kaz ta’
diffikultajiet marbuta mal-valutazzjoni tal-konformita tal-kampjun.

4.5. ll-procedura kampjunarja tal-accettazzjoni li ghandha tigi applikata hija mahsuba
biex tiddetermina jekk il-process ta’ manifattura jizgurax l-omogeneita tal-
produzzjoni u jahdimx f’limiti aééettabbli, bil-ghan li tigi gurata I-konformita tal-
PPE.

4.6. Jekk I-ezami u l-ittestjar jizvelaw li I-produzzjoni mhijiex omogenja, jew li I-PPE ma
jikkonformax mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip jew mar-rekwiziti
essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza, il-korp notifikat ghandu jichu 1-mizuri
adatti skont il-hsara/t irregistrata/i u jinforma lill-awtorita notifikanti b’dan.

5. Rapport tat-test

5.1. II-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur rapport tat-test.

5.2. Il-manifattur ghandu jzomm ir-rapport tat-test ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ghal 10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-sug.

5.3. ll-manifattur ghandu, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat, iwahhal in-numru
tal-identifikazzjoni tal-korp notifikat matul il-process ta' manifattura.
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6.1.

6.2.
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II-marka CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taft ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 3, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar fuq kull oggett ta'
PPE individwali li jkun f’konformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE

tat-tip u li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli za’ dan ir-Regolament.

Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub ghal kull
mudell ta’ PPE u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal

10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-suq. ld-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE
ghandha tidentifika I-mudell ta’ PPE i ghalih tkun tfasslet.

Fuq talba, ghandha titgieghed ghad-dispoZizzjoni tal-awtoritajiet rilevanti, kopja

tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE.
Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
Rapprezentant awtorizzat jista’ ma jissodisfax 1-obbligi tal-manifattur stipulati fil-

punt 2.

MT



ANNESS VIII
Il-konformita mat-tip abbazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni
(Modulu D)

1. [I-konformita mat-tip abbazi ta' assigurazzjoni tal-kwalita tal-process tal-produzzjoni
hija I-parti mill-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita li biha I-manifattur
jissodisfa I-obbligi stipulati fil-punti 2, 5 u 6, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta
eskluziva tieghu li I-PPE kkoncernat ikun f’konformita mat-tip deskritt fic-certifikat

tal-ezami tal-UE tat-tip u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta" dan ir-Regolament.
2. [I-manifattura

[l-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata tal-kwalita ghall-produzzjoni, ghall-
ispezzjoni tal-prodott finali u ghall-ittestjar tal-PPE kkoncernat kif specifikat fil-
punt 3, u ghandha tkun soggetta ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.
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3. Is-sistema tal-kwalita
3.1. [l-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema tieghu
tal-kwalita lil korp notifikat uniku li huwa jaghzel.
L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
(@ l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk I-applikazzjoni ssir mir-rapprezentant
awtorizzat, I-isem u l-indirizz tieghu wkoll;
(b) l-indirizz tal-post tal-manifattur fejn jistghu jsiru I-verifiki;
(c) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda
korp notifikat iehor;
(d) I-identifikazzjoni tal-PPE kkonc¢ernat;
(e) id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita.
Meta I-korp maghzul ma jkunx il-korp li wettaq |-ezami tal-UE tat-tip, |-
applikazzjoni ghandha tinkludi wkoll dan i ge;j:
(@) id-dokumentazzjoni teknika tal-PPE deskritta fl-Anness IlI;
(b) kopja tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip.
AM\1083573MT.doc 133/144 PE575.923v01-00

MT



3.2. Is-sistema tal-kwalita ghandha tizgura li 1-PPE jkun konformi mat-tip deskritt fic-
certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u jikkonforma mar-rekwiziti applikabbli ta* dan ir-

Regolament.

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

manwali u r-rekords tal-kwalita.

Id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita ghandha tinkludi, b’mod partikolari,

deskrizzjoni adegwata ta’:

(@) l-objettivi tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-

setghat tal-amministrazzjoni fir-rigward tal-kwalita tal-prodott;

(b) it-tekniki, il-processi u I-azzjonijiet sistematici korrispondenti tal-manifattura,

il-kontroll tal-kwalita u tal-assigurazzjoni tal-kwalita li ser jintuzaw;

(c) l-ezamijiet u t-testijiet li ser jitwettqu gabel, matul u wara I-manifattura, u |-

frekwenza li biha ser isiru;

(d) ir-rekords tal-kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u data tat-testijiet, data dwar

il-kalibrazzjoni u rapporti dwar il-kwalifiki dwar il-persunal ikkon¢ernat; u

(e) il-mezzi ta’ monitoragg tal-ksib tal-kwalita mehtiega tal-prodott u tal-

funzjonament effettiv tas-sistema tal-kwalita.
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3.3.

3.4.

II-korp notifikat ghandu jivvaluta s-sistema tal-kwalita sabiex jiddetermina jekk din

tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2.

Huwa ghandu jassumi li jkun hemm konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward
tal-elementi tas-sistema tal-kwalita li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet

korrispondenti tal-istandard armonizzat rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, il-grupp tal-verifika ghandu
jkollu mill-ingas membru wiehed b’esperjenza fl-evalwazzjoni fil-qasam tal-PPE u t-
teknologija kkonc¢ernata, u 1-gharfien tar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u
sikurezza. ll-verifika ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni fil-post tal-manifattur.
It-tim tal-verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika tal-PPE msemmija
fil-punt 3.1 biex jivverifika I-kapacita tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti
essenzjali applikabbli ta’ sahha u sikurezza u li jwettaq 1-ezamijiet mehtiega bil-ghan

li jizgura I-konformita tal-PPE ma’ dawk ir-rekwiziti.

Ir-rizultat ta' dik il-valutazzjoni ghandu jigi nnotifikat lill-manifattur. In-notifika
ghandu jkun fiha l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-dec¢izjoni motivata tal-

valutazzjoni.

[l-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq 1-obbligi tas-sistema tal-kwalita kif

approvata u li jzommha sabiex tibqa' adegwata u effi¢jenti.
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3.5. [l-manifattur ghandu jzomm infurmat lill-korp notifikat li jkun approva s-sistema tal-

kwalita b'kull bidla li tkun ser issir fis-sistema tal-kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-
sistema modifikata tal-kwalita tkunx ser tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-

punt 3.2 jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni mill-gdid.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun

fiha I-konkluzjonijiet tal-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

3.6. II-korp notifikat ghandu jawtorizza lill-manifattur biex iwahhal in-numru ta’
identifikazzjoni tal-korp notifikat ma’ kull oggett ta' PPE individwali li jkun
f’konformita mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u jissodisfa r-

rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.
4. Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

4.1. L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li I-manifattur jaqdi b’mod xieraq 1-

obbligi li johorgu mis-sistema approvata tal-kwalita.
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4.2.

4.3.

4.4.
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[l-manifattur ghandu, ghal skopijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti 1-access lill-korp
notifikat fis-siti ta’ manifattura, spezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jaghti 1-

informazzjoni kollha rilevanti mehtiega, b’mod partikolari:
(@ id-dokumentazzjoni tas-sistema tal-kwalita;

(b) ir-rekords tal-kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u data dwar it-testijiet, data

dwar il-kalibrazzjoni u rapporti tal-kwalifiki dwar il-persunal ikkonc¢ernat.

Il-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodici, tal-angas darba fis-sena, sabiex
ikun zgur li I-manifattur izomm u japplika s-sistema tal-kwalita u ghandu jipprovdi

lill-manifattur rapport tal-verifika.

Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat mhux mistennija lill-
manifattur. Waqt tali zjarat il-korp notifikat, jekk ikun mehtieg, jista’ jwettaq
ezamijiet jew testijiet tal-PPE, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-
sistema tal-kwalita qieghda tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-

manifattur rapport taz-zjara u, jekk saru xi testijiet, rapport tat-testijiet.
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5.1

5.2.
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II-marka CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, ta/t ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar fuq kull oggett
ta' PPE individwali li jkun f’konformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-

UE tat-tip u li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli za’ dan ir-Regolament.

Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub ghal kull
mudell ta’ PPE u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal

10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-suq. ld-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE
ghandha tidentifika 1-mudell ta’ PPE 1i ghalih tkun thejjiet.

Fuq talba, ghandha titgieghed ghad-dispoZizzjoni tal-awtoritajiet rilevanti, kopja

tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE.

Il-manifattur ghandu, ghal ta' 10 snin wara li I-PPE jitqieghed fis-suq, izomm ghad-

dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(@ id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1;
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(b) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata;

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

II-korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet
tas-sistema tal-kwalita mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab
jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtorita notifikanti tieghu, il-
lista ta’ tali approvazzjonijiet tas-sistemi tal-kwalita 1i jkunu gew irrifjutati, sospizi

jew b’xi mod iehor limitati.

[I-korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra bl-approvazzjonijiet tas-
sistemi tal-kwalita 1i jkun irrifjuta, issospenda, irtira jew b’xi mod iehor irrestringa,
u, jekk jintalab jaghmel dan, jinformahom bl-approvazzjonijiet ta’ tali sistemi tal-

kwalita 1i jkun hareg.
Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 3.1 3.5, 5 u 6 jistghu jigu ssodisfati mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, dment li dawn

ikunu specifikati fil-mandat.
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ANNESS IX

Dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE Nru XXXX*

1. PPE (numru tal-prodott, tip, lott jew serje):

2. Isem u indirizz tal-manifattur u, fejn ikun applikabbli, ir-rapprezentant awtorizzat
tieghu:

3. Din id-dikjarazzjoni ta’ konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-
manifattur:

4. Is-suggett tad-dikjarazzjoni (identifikazzjoni tal-PPE li tippermetti t-traccabbilta; fejn

hemm bzonn ghall-identifikazzjoni tal-PPE, tista' tigi inkluza immagni bil-kulur li

tkun c¢ara bizzejjed):
5. L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt fil-punt 4 huwa f’konformita mal-legizlazzjoni ta’

armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni:

6. Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti uzati, inkluza d-data tal-istandard,
jew ir-referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet tekni¢i 1-ohra, inkluza d-data tal-

ispecifikazzjoni, li tkun qgieghda tigi ddikjarata I-konformita fir-rigward taghha:

ll-manifattur ghandu l-ghazla li jassenja numru ghad-dikjarazzjoni ta’ konformita.
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7. Fejn ikun applikabbli, il-korp notifikat ... (isem, numru) ... wettaq l-ezami tal-UE
tat-tip (Modulu B) u hareg i¢c-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip ... (referenza ghal
dak i¢-certifikat).

8. Fejn ikun applikabbli, il-PPE huwa soggett ghall-pro¢edura ta’ valutazzjoni tal-
konformita ... (jew Konformita ghat-tip abbazi ta' kontroll intern tal-produzzjoni kif
ukoll kontrolli sorveljati tal-prodott f'intervalli mhux skedati (Modulu C2) jew
Konformita ghat-tip abbazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni

(Modulu D)) ... taht is-sorveljanza tal-korp notifikat ... (isem, numru).
9. Informazzjoni addizzjonali:

Iffirmat ghal u f’isem:

(post u data tal-hrug):

(isem, funzjoni) (firma):
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ANNESS X

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

Direttiva 89/686/KEE

Dan ir-Regolament

Artikolu 1(1)
Artikolu 1(2) u (3)
Artikolu 1(4)
Artikolu 2(1)
Artikolu 2(2)
Artikolu 2(3)
Artikolu 3
Artikolu 4(1)
Artikolu 4(2)
Artikolu 5(1), (4), (5)
Artikolu 5(2)
Artikolu 6
Artikolu 7
Artikolu 8(1)

Artikolu 8(2) — (4)

Artikoli 1 u 2(1)
Artikolu 3 punt 1
Artikolu 2(2)
Artikolu 4
Artikolu 6
Artikolu 7(2)
Artikolu 5

Artikolu 7(1)

Artikolu 14
Artikolu 44

Artikoli 37-41

Artikolu 8(2) I-ewwel subparagrafu

Artikoli 18 u 19 u I-Anness |
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Direttiva 89/686/KEE

Dan ir-Regolament

Artikolu 9
Artikolu 10
Artikolu 11(A)
Artikolu 11(B)
Artikolu 12(1)
Artikoli 12(2) u 13
Artikolu 14

Artikolu 15

Artikolu 16(1) I-ewwel subparagrafu u (2)

Artikolu 16(1) it-tieni subparagrafu

Artikoli 20, 24(1), 25, u 30(1)
Anness V

Anness VII

Anness VIII

Artikolu 15

Artikoli 16 u 17

Artikolu 48(2)

Anness | Artikolu 2(2)
Anness 11 Anness Il
Anness 111 Anness 111
Anness IV Artikolu 16
Anness V Artikolu 24(2) — (11)
Anness VI Anness IX
Or.en
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