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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
Kuntest generali, ragunijiet u ghanijiet ta' din il-proposta

Din il-proposta hi intenzjonata li tallinja d-Direttiva 97/23/KE dwar apparat ta’ pressjoni
ghall-"pakkett dwar il-prodotti" adottata fI-2008 u b'mod partikolari mad-Decizjoni Nru
768/2008/KE Decizjoni dwar qafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta' prodotti. Din hi
intenzjonata wkoll biex tallinja d-Direttiva 97/23/KE mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, 1-
ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet'.

a) Allinament mad-Dec¢izjoni Nru 768/2008/KE

I1-legizlazzjoni tal-Unjoni (UE) dwar l-armonizzazzjoni li tassigura l-moviment liberu tal-
prodotti kkontribwixxiet konsiderevolment ghat-tlestija u t-thaddim tas-Suq Uniku. Din hi
msejsa fuq livell gholi ta' harsien u tipprovdi lill-operaturi ekonomi¢i bil-mezzi biex juru I-
konformita, u b'hekk tassigura I-moviment liberu permezz ta' fidu¢ja fil-prodotti.

Id-Direttiva 97/23/KE hija ezempju ta' dik il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni,
li tizgura l-moviment liberu tal-apparat ta' pressjoni. Din tistipula rekwiziti ta' sikurezza
essenzjali li maghhom ghandhom jikkonformaw l-apparat ta' pressjoni u l-assemblaggi sabiex
ikunu disponibbli fis-suq tal-UE. Il-manifatturi ghandhom juru li l-apparat ta' pressjoni gie
ddisinjat u mmanifatturat b'konformita mar-rekwiziti ta' sikurezza essenzjali u jwahhlu I-
marka CE.

L-esperjenza tal-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni wriet,
fuq skala ta' diversi setturi, ¢erti dghufijiet u inkonsistenzi fl-implimentazzjoni u fl-infurzar ta'

din il-legizlazzjoni, li jwasslu ghal dan 1i gej:

— 1il-prezenza fis-suq ta' prodotti mhux konformi jew perikoluzi u konsegwentement
¢ertu nuqgqas ta' fidu¢ja fil-marka CE;

— zvantaggi kompetittivi  ghall-operaturi ekonomi¢i li jikkonformaw mal-
legizlazzjoni ghall-kuntrarju ta' dawk 1i jaharbu mir-regoli;

— trattament mhux ugwali fil-kaz ta' prodotti li ma jikkonformawx u tghawwig tal-
kompetizzjoni fost 1-operaturi ekonomi¢i minhabba prattiki ta' nfurzar differenti;

— prattiki differenti fid-dezinjazzjoni tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita mill-
awtoritajiet nazzjonali;

— problemi fil-kwalita ta' ¢erti korpi notifikati.

Barra minn hekk, l-ambjent regolatorju sar aktar u aktar kumpless, billi ta' spiss diversi bic¢iet
ta' legizlazzjoni japplikaw fl-istess waqt ghall-istess prodott wiehed. L-inkonsistenzi f'dawn
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il-bicciet ta' legizlazzjoni jaghmluha dejjem aktar difficli ghall-operaturi ekonomi¢i u ghall-
awtoritajiet biex jinterpretaw u japplikaw b'mod korrett dik il-legizlazzjoni.

Sabiex jigu rrimedjati dawn in-nuqqasijiet orizzontali fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-
armonizzazzjoni li gew osservati f'diversi setturi industrijali, f1-2008 gie adottat il-"Qafas
Legizlattiv Gdid" bhala parti mill-pakkett dwar il-prodotti. L-ghan tieghu huwa li jsahhah u
jikkompleta r-regoli ezistenti u li jtejjeb l-aspetti pratti¢i tal-applikazzjoni u l-infurzar
taghhom. I1-Qafas Legizlattiv Gdid (QLG) jikkonsisti f'zewg strumenti komplementari, ir-
Regolament (KE) Nru 765/2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-
sorveljanza tas-suq relatati mal-kummer¢jalizzazzjoni ta' prodotti u d-Deé¢izjoni Nru
768/2008/KE dwar qafas komuni ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta' prodotti (minn hawn 'il
quddiem id-De¢izjoni tal-QLG).

Ir-Regolament tal-QLG introdu¢a regoli godda dwar I-akkreditament (ghodda ghall-
evalwazzjoni tal-kompetenza tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformitd) u rekwiziti ghall-
organizzazzjoni u l-prestazzjoni tas-sorveljanza tas-suq u l-kontrolli tal-prodotti minn pajjizi
terzi. Mill-1 ta' Jannar 2010 dawn ir-regoli japplikaw direttament fl-Istati Membri kollha.

Id-Dec¢izjoni tal-QLG tistabbilixxi qafas komuni ghal-legizlazzjoni tal-UE dwar I-
armonizzazzjoni tal-prodotti. Dan il-qafas jikkonsisti fid-dispozizzjonijiet li jintuzaw
komunement fil-legizlazzjoni tal-UE dwar il-prodotti (ez. id-definizzjonijiet, 1-obbligi tal-
operaturi ekonomici, il-korpi notifikati, il-mekkanizmi ta' salvagwardja, ec¢.). Dawn id-
dispozizzjonijiet komuni ssahhu biex jigi zgurat 1i d-direttivi jistghu jigu applikati u infurzati
fil-prattika, b'mod aktar effettiv. Gew introdotti elementi godda, bhall-obbligi ghall-
importaturi, 1i huma kru¢jali ghat-titjib tas-sikurezza tal-prodotti fis-suq.

Id-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni tal-QLG u dawk tar-Regolament tal-QLG huma
komplementari u interkonnessi mill-qrib. Id-De¢izjoni tal-QLG tinkludi I-obbligi
korrispondenti ghall-operaturi ekonomi¢i u I-korpi notifikati, filwaqt 1i tippermetti lill-
awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq u lill-awtoritajiet responsabbli ghall-korpi notifikati, li
jwettqu l-kompiti li gew imposti fughom bir-Regolament tal-QLG u jizguraw l-infurzar
effettiv u konsistenti tal-legizlazzjoni tal-UE dwar il-prodotti.

Madankollu, ghall-kuntrarju tar-Regolament tal-QLG, id-dispozizzjonijiet tad-De¢izjoni tal-
QLG ma japplikawx direttament. Sabiex jigi zgurat li s-setturi ekonomiéi kollha suggetti ghal-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, jibbenefikaw mit-titjib tal-QLG, jehtieg li d-
dispozizzjonijiet tad-De¢izjoni tal-QLG jigu integrati fil-legizlazzjoni ezistenti dwar il-
prodotti.

[1-Kummissjoni diga pproponiet l-allinjament ta' disa' Direttivi ohra mad-Dec¢izjoni tal-QLG
fil-pakkett ta' implimentazzjoni tal-QLG adottat fil-21 ta' Novembru 20117,

2 11-"Pakkett tal-Allinjament tal-Qafas Legizlattiv Gdid" (QLG) tal-21 ta' Novembru 2011 jikkonsisti
mid-disa' proposti legizlattivi li gejjin: Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mad-disponibilita fis-suq ta’
oggetti piroteknici (COM(2011) 764 finali); Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar 1- armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relatati mal-kumpatibbilta elettromanjetika
(COM(2011) 765 finali); Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar I-
armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relatati mat-tqeghid fis-suq ta' strumenti tal-uzin mhux
awtomatici (COM(2011) 766 finali); Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri marbuta mat-twettiq tad-disponibilitd fis-suq ta’
recipjenti sempli¢i taht pressjoni (COM(2011) 768 finali); Proposta ghal Direttiva tal-Parlament
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Sabiex tigi zgurata l-konsistenza fil-legizlazzjoni tal-armonizzazzjoni tal-Unjoni ghall-
prodotti industrijali, hemm bzonn li tigi allinjata d-Direttiva 97/23/KE mad-dizpozizzjonijiet
tad-Dec¢izjoni tal-QLG.

[l-proposta tiehu inkonsidreazzjoni wkoll il-proposta tal-Kummissjoni tat-13 ta' Frar 2013
ghal Regolament dwar is-sorveljanza tas-suq tal-prodotti’.

b) Allinjament tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008:

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (minn hawn 'il quddiem ir-Regolament CLP),
jimplimenta fi hdan 1-Unjoni, s-Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u I-
Ittikettar ta' Sustanzi Kimi¢i (GHS) li giet adottata fuq il-livell internazzjonali, fi hdan I-
istruttura tan-Nazzjonijiet Unti.

Id-Direttiva 97/23/KE, fl-Artikolu 9, tipprevedi klassifikazzjoni tal-apparat ta' pressjoni
f'kategoriji skont il-livell ta' riskju li jizdied minhabba 1-pressjoni. Filwagqt li I-klassifikazzjoni
ta' apparat ta’ pressjoni skont id-Direttiva hija prin¢ipalment ibbazata fuq il-kontenut
energetiku totali (pressjoni u volum tal-apparat ta’ pressjoni), hi wkoll influwenzata mill-
klassifikazzjoni (perikoluz jew le) tal-fluwidu li fih.

[1-klassifikazzjoni tal-apparat ta’ pressjoni f'kategoriji hija direttament marbuta mal-proc¢edura
ta' valutazzjoni ta' konformita applikata sabiex tivverifika I-konformita tal-apparat ta’
pressjoni mar-rekwiziti essenzjali tad-Direttiva 97/23/KE. B'mod partikolari, il-pro¢edura ta'
valutazzjoni ta' konformita i trid tigi applikata hija determinata mill-kategorija, kif definita fl-
Artikolu 9 1i fiha l-apparat hu kklassifikat.

[1-klassifikazzjoni tal-fluwidi li hemm fl-apparat ta' pressjoni ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni
tal-apparat ta' pressjoni fid-dawl tal-valutazzjoni ta' konformita tieghu, hija bbazata fuq id-
Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 rigward l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni, I-
imballagg u l-ittikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi®.

Ewropew u tal-Kunsill dwar 1-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relatati mat-tqeghid fis-suq
ta' strumenti ta' kejl (COM(2011) 769 finali); Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar dwar l-approssimazzjoni tal-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri fir-rigward tad-
disponibbilta fis-suq ta' lifts u komponenti ta' sikurezza ghal-liftijiet (COM(2011) 770 finali); Proposta
ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar 1-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
relatati mad-disponibbilta fis-suq u s-supervizjoni ta' spluzivi ¢ivili (COM(2011) 771 finali); Proposta
ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
li marbuta mat-taghmir u sistemi ta’ protezzjoni mahsuba ghall-uzu f’atmosferi potenzjalment espluzivi
(COM(2011) 772 finali); Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar I-
armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x'jagsmu mat-tqeghid fis-suq tat-taghmir
elettriku ddisinjat ghall-uzu fi hdan ¢erti limiti tal-voltagg (COM(2011) 773 finali);

Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar is-sorveljanza tas-suq tal-prodotti
u 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, 1999/5/KE, 2000/9/KE, 2000/14/KE, 2001/95/KE, 2004/108/KE, 2006/42/KE,
2006/95/KE, 2007/23/KE, 2008/57/KE, 2009/48/KE, 2009/105/KE, 2009/142/KE, 2011/65/UE, ir-
Regolament (EU) Nru 302/2011, ir-Regolament (KE) Nru 764/2008 u r-Regolament (KE) Nru
765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill. COM(2013) 75 finali.

4 GU 196, 16.8.1967, p. 1.
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Skont 1-Artikolu 9 tad-Direttiva 97/23/KE, il-"fluwidi" jingasmu f'zewg gruppi. II-Grupp 1 hu
maghmul minn "fluwidi perikoluzi", kif klassifikati abbazi tal-proprjetajiet intrinsici
taghhom u Il-grad u n-natura specifika tal-perikli involuti fid-Direttiva tal-Kunsill
67/548/KEE: splussivi, jiehdu n-nar malajr hafna, jiehdu n-nar malajr, jiehdu n-nar, tossici
hafna, tossi¢i u li jossidaw. II-Grupp 2 hu maghmul mill-fluwidi 1-ohra kollha li ma hemmx
referenza ghalihom fid-Direttiva 97/23/KE bhala "perikoluzi".

Biex wiehed jiehu inkonsiderazzjoni l-perikli ta' pressjoni marbuta mal-likwidi perikoluzi, ir-
rekwiziti tal-valutazzjoni ta' konformita tad-Direttiva 97/23/KE huma aktar stretti ghall-
apparat ta' pressjoni li fih il-fluwidi tal-Grupp 1 minn dawk ghall-apparat ta' pressjoni li fih il-
fluwidi tal-Grupp 2.

Skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008, id-Direttiva 67/548/KEE se tithassar fl-
1 ta' Gunju 2015 u jinbidlu bir-Regolament. Dak ir-Regolament jintrodu¢i klassijiet u
kategoriji godda ta' periklu li jikkorrispondu biss parzjalment ghal dawk uzati skont id-
dispozizzjonijiet attwali.

Il-kriterji tal-klassifikazzjoni tal-fluwidi tad-Direttiva 97/23/KE ghandha ghalhekk tkun
allinjata mal-kriterji ta' klassifikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 sal-1 ta' Gunju
2015, filwaqt li zzomm il-livelli ezistenti ta' protezzjoni tad-Direttiva.

Ghalhekk l-allinjament tad-Direttiva 97/23/KE mar-Regolament CLP ghandu bzonn ta'
definizzjoni mill-gdid ta' x'jikkonstitwixxi "fluwidu perikoluz" ftermini ta' klassifikazzjoni
¢dida introdotta mir-Regolament.

I1-bzonn li 1-kriterji tal-klassifikazzjoni tal-fluwidi jigu allinjati mad-Direttiva 97/23/KE mar-
Regolament CLP huwa ghalhekk konsegwenza diretta tal-implimentazzjoni tar-Regolament
CLP fl-Unjoni, li jehtieg li l-legizlazzjoni downstream kollha trid tkun allinjata mar-
Regolament tal-QLG l-aktar tard sad-data li fiha d-Direttiva 67/548/KE se tithassar (I-1 ta'

Gunju 2015).

Minkejja li z-zewg sistemi ta' klassifikazzjoni previsti mir-Regolament CLP u d-Direttiva
67/548/KEE huma simili, dawn ma jagblux perfettament. Xi sustanzi huma kklassfikati b'mod
differenti fir-Regolament CLP minn dawk fid-Direttiva 67/548/KEE minhabba bidliet fil-
kriterji ta' klassifikazzjoni jew il-valuri ta' limitu. Bidla fil-klassifikazzjoni tal-fluwidu
(sustanza jew preparazzjoni) li jkun fih l-apparat ta' pressjoni ghalhekk tista' tirrizulta f'bidla
fil-klassifikazzjoni tal-apparat ta' pressjoni nnifisu (kategoriji tal-apparat ta' pressjoni).

Id-Direttiva 97/23/KE tipprevedi erba' kategoriji ta' apparat ta' pressjoni skont iz-zieda fil-
pressjoni marbuta mal-periklu. Ghal kull kategorija ta' apparat ta' pressjoni, id-Direttiva
tipprevedi sett ta' proceduri ta' valutazzjoni ta' konformita. L-apparat ta' pressjoni ghandu jkun
suggett ghal wahda mill-proceduri ta' valutazzjoni ta' konformita li tista' tinghazel mill-
manifattur fost dawk stabbiliti ghall-kategorija li fiha l-apparat ta' pressjoni hu kklassifikat. I1-
manfiattur jista' jaghzel ukoll li japplika wahda mill-proc¢eduri 1i japplikaw ghal kategorija
oghla, jekk ikun hemm.

I1-bidla fil-kategorija skont id-Direttiva 97/23/KE qed ikollha impatt biss fuq il-proc¢edura ta'
valutazzjoni ta' konformita u mhux fuq it-tfassil jew il-manifattura tal-apparat ta' pressjoni

Skont 1-Artikolu 9 tad-Direttiva 97/23/KE, "likwidu [fluwidu] perikoluz huwa sustanza jew
preparazzjoni koperta bid-definizzjonijiet fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE".
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nnifisu. Jekk l-apparat ta' pressjoni hu kklassifikat f'kategorija oghla minhabba I-fluwidu li
fih, jista' jirrizulta fi pro¢edura ta' konformita aktar ezigenti u li tinvolvi aktar spejjez.

Peress li d-dispozizzjoni attwali® marbuta mal-klassifikazzjoni tal-apparat ta' pressjoni
bbazata wkoll fuq il-karatteristici tal-fluwidi li fih jitqiesu sodisfacenti, id-Direttiva 97/23/KE
ghandha tkun allinjata mar-Regolament CLP filwaqt li Zzzomm l-ambitu attwali marbut mal-
perikli minhabba 1-fluwidi. Ghalhekk il-klassifikazzjoni 1-gdida tal-fluwidi ghandha tagbel
kemm jista' jkun possibbli mal-klassifikazzjoni attwali bbazata fuq id-Direttiva 67/548/KEE.

Ghalhekk 1-allinjament propost hu prin¢ipalment allinjament tekniku biex inaqqas l-imaptt
tal-bidliet fis-sistema tal-klassifikazzjoni tal-fluwidi introdotti mir-Regolament tal-QLG dwar
il-klassifikazzjoni tal-apparat ta' pressjoni nnifsu.

Konsistenza ma’ politiki u ghanijiet ohra tal-Unjoni

Din l-inizjattiva hija konformi mal-Att dwar is-Suq Uniku’, li permezz tieghu giet enfasizzata
I-htiega li terga' tinkiseb il-fidu¢ja tal-konsumaturi fil-kwalita tal-prodotti fis-suq u I-
importanza li tissahhah is-sorveljanza tas-suq.

Barra minn hekk, din issostni l-politika tal-Kummissjoni dwar Regolamentazzjoni Ahjar u
simplifikazzjoni tal-ambjent regolatorju.

2. KONSULTAZZJONI TAL-PARTIJIET INTERESSATI U VALUTAZZJONI
TAL-IMPATT

Konsultazzjoni tal-partijiet interessati

a) L-allinjament tad-Direttiva 97/23/KE mad-De¢izjoni tal-QLG gie diskuss mal-esperti
nazzjonali responsabbli ghall-implimentazzjoni ta' din id-Direttiva, mal-forum tal-korpi ta'
valutazzjoni, mal-grupp ta' kooperazzjoni amministrattiva dwar is-sorveljanza tas-suq kif
ukoll fkuntatti bilaterali mal-assoc¢jazzjonijiet tal-industrija.

Bejn Gunju u Ottubru 2010 giet organizzata konsultazzjoni pubblika li kienet tinkludi s-setturi
kollha involuti f'din l-inizjattiva. Kienet tikkonsisti flerba’ kwestjonarji mmirati ghall-
operaturi ekonomici, l-awtoritajiet, il-korpi tal-valutazzjoni ta' konformita u l-utenti u s-
servizzi tal-Kummissjoni réevew 300 twegiba. Ir-rizultati jinsabu ppubblikati fuq:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/internal-market-for-products/new-
legislative-framework/index_en.htm

Minbarra I-konsultazzjoni generali, twettqet ukoll konsultazzjoni specifika mal-SME:s.
F'Mejju u Gunju 2010 gew ikkonsultati 603 SMEs permezz tan-Netwerk Ewropew tal-
Intraprizi. Ir-rizultati huma disponibbli fuq http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-
market-goods/files/new-legislative-framework/smes_statistics_en.pdf

Il-process ta' konsultazzjoni wera li hemm sostenn mifrux ghall-inizjattiva. Tezisti unanimita
fir-rigward tal-htiega ta' titjib tas-sorveljanza tas-suq u tas-sistema tal-valutazzjoni u I-

6 L-Artikolu 9 tad-Direttiva 97/23/KE.
Komunikazzjoni mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Soc¢jali u lill-Kumitat tar-Regjuni, COM(2011) 206 finali.
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monitoragg tal-korpi tal-valutazzjoni ta' konformita. L-awtoritajiet jappoggjaw bis-shih 1-
ezer¢izzju ghaliex dan se jsahhah is-sistemi ezistenti u jtejjeb il-kooperazzjoni fil-livell tal-
UE. L-industrija tippretendi kundizzjonijiet aktar indaqs li jirrizultaw minn azzjonijiet aktar
effettivi kontra l-prodotti li ma jikkonformawx mal-legizlazzjoni, kif ukoll effett ta'
simplifikazzjoni permezz tal-alinjament tal-legizlazzjoni. Gie espress certu thassib dwar xi
obbligi li huma, madankollu, indispensabbli biex tizdied 1-effi¢jenza tas-sorveljanza tas-sugq.
Dawn il-mizuri mhumiex se jimplikaw spejjez sinifikanti ghall-industrija, u l-benefi¢é¢ji li
jirrizultaw mit-titjib tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jipprevalu ferm fuq l-ispejjez.

b) L-allinjament tad-Direttiva 97/23/KE mar-Regolament CLP gie diskuss mal-esperti
nazzjonali responsabbli ghall-implimentazzjoni tad-Direttiva, mal-forum tal-korpi tal-
valutazzjoni ta' konformita, mal-grupp ta' kooperazzjoni amministrattiva kif ukoll f'kuntatti
bilaterali mal-asso¢jazzjonijiet tal-industrija.

F1-2012 sar studju tal-valutazzjoni tal-impatt fuq l-allinjament tad-Direttiva 97/23/KE ghar-
Regolament CLP.

Fil-kuntest ta' dan l-istudju, sar stharrig fost il-partijiet interessati prin¢ipali. [1-Kummissjoni
organizzat workshop fis-7 ta' Novembru 2012 sabiex tigbor aktar informazzjoni u biex
tippermetti interazzjoni diretta mal-partijiet interessati. Rapprezentanti tal-awtoritajiet
nazzjonali, ghaqdiet tal-utenti u Il-manifatturi, korpi tal-valutazzjoni ta' konformita,
standardizzaturi u esperti fil-qasam tar-Regolament CLP attendew dan il-workshop.

Gbir u uzu tal-gharfien espert - Valutazzjoni tal-impatt
a) Valutazzjoni tal-impatt dwar l-allinjament mad-Deéizjoni tal-QLG

Barra I-valutazzjoni generali tal-impatt ghall-Qafas Legizlattvi Gdid, saret valutazzjoni tal-
impatt ghall-pakkett tal-implimentazzjoni tal-QLG adottat fNovembru 2011. Dik il-
valutazzjoni tal-impatt kopriet ukoll I-allinjament tad-Direttiva 97/23/KE mad-Dec¢izjoni tal-
QLG u b'mod generali kienet ibbazata fuq il-valutazzjoni generali tal-impatt imwettqa ghall-
Qafas Legizlattvi Gdid. Minbarra l-gharfien espert migbur u analizzat fdak il-kuntest,
twettqet konsultazzjoni ulterjuri mal-esperti specifi¢i ghas-settur u mal-gruppi interessati, kif
ukoll mal-esperti orizzontali li huma attivi fil-qasam tal-armonizzazzjoni teknika, il-
valutazzjoni tal-konformita, 1-akkreditament u s-sorveljanza tas-sugq.

[I-Kummissjoni wettqet valutazzjoni tal-impatt, imsejsa fuq it-taghrif migbur, 1i tezamina u
tqabbel tliet ghazliet.

L-Ghazla 1 — L-ebda tibdil fil-qaghda attwali

Din I-ghazla tipproponi i ma jsir I-ebda tibdil fid-direttiva attwali u sserrah eskluzivament fuq
¢ertu titjib 1i jista' jkun mistenni mir-Regolament tal-QLG.

Ghazla 2 — Allinjament mad-De¢izjoni tal-QLG permezz tal-mizuri mhux legizlattivi
L-Ghazla 2 tqis il-possibbilta 1i jitheggeg allinjament volontarju mad-dispozizzjonijiet
stabbiliti fid-De¢izjoni tal-QLG, perezempju, billi jigu ppreZentati bhala l-ahjar prattiki fid-

dokumenti ta' gwida.

Ghazla 3 — Allinjament mad-De¢izjoni tal-QLG permezz tal-mizuri legizlattivi
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Din l-ghazla tikkonsisti fl-integrazzjoni tad-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni tal-QLG fid-
Direttivi 97/23/KE.

L-Ghazla 3 tqieset bhala 1-ghazla preferuta ghaliex:

se ttejjeb il-kompetittivita tal-kumpaniji u l-korpi tal-valutazzjoni ta' konformita
jiehdu l-obbligi taghhom bis-serjeta.

se ttejjeb il-funzjonament tas-suq intern billi tizgura t-trattament indaqs tal-
operaturi ekonomici kollha, partikolarment 1-importaturi u d-distributuri, kif ukoll
il-korpi tal-valutazzjoni ta' konformita;

ma timplikax spejjez sinifikanti ghall-operaturi ekonomic¢i u l-korpi tal-
valutazzjoni ta' konformita; ghal dawk li diga ged jagixxu b'mod responsabbli,
mhumiex mistennija spejjez zedja jew mistennija biss spejjez negligibbli,

din l-ghazla titqies aktar effettiva mill-Ghazla 2: minhabba n-nuqqas ta'
inforzabbilta tal-Ghazla 2, hemm dubju dwar kemm Il-impatti pozittivi se
jimmaterjalizzaw skont dik 1-ghazla;

1-Ghazliet 1 u 2 ma jaghtux twegibiet ghall-problema tal-inkonsistenzi fil-qafas
regolatorju u ghalhekk, ma ghandhom I-ebda impatt pozittiv fuq is-
simplifikazzjoni tal-ambjent regolatorju.

Kif spjegat hawn fuq fl-Ghazla 3, l-allinjament tad-Direttiva 97/23/KE mad-Dec¢izjoni tal-
QLG se twassal ghal implimentazzjoni ahjar tad-Direttiva.

Din il-proposta tinkludi:

Mizuri li jindirizzaw il-problema ta' nuqqas ta' konformita billi jikkjarifikjaw 1-
obbligi tal-operaturi ekonomici u jezigu rekwiziti ta' trac¢abilita mtejba.

Mizuri intenzjonati biex jizguraw il-kwalita tax-xoghol maghmul mill-korpi
tal-valutazzjoni ta' konformita billi jissahhu r-rekwiziti ta' notifika, ikun rivedut
il-process ta' notifika, jigu specifikati r-rekwiziti ghall-awtoritajiet ta' notifika u
jkun hemm obbligi ta' informazzjoni aktar stretti.

Mizuri intenzjonati biex tigi zgurata konsistenza akbar bejn id-Direttivi billi
jigu allinjati definizzjonijiet u terminologija uzati ta' spiss u jigu allinjati
proceduri ta' valutazzjoni ta' konformita.

L-impatt ta' dawn il-mizuri se jwasslu ghat-tishih tal-kompetittivita tal-intraprizi Ewropej
wara li gew garantiti kondizzjonijiet ekwivalenti ta' kompetizzjoni ghall-operaturi ekonomié¢i.

b) Il-valutazzjoni tal-impatt dwar l-allinjament mar-Regolament CLP

L-allinjament tad-Direttiva 97/23/KE mar-Regolament CLP huwa konsegwenza diretta tal-
implimentazzjoni tar-Regolament CLP fl-Unjoni.

B'mod partikolari, il-klassifikazzjoni tas-sustanzi u t-tahlitiet perikoluzi hija regolata fuq il-
livell Ewropew bir-Regolament CLP li jittrasponi s-Sistema Armonizzata Globali (GHS) fl-

UE.

MT



MT

Ghalhekk, I-objettiv tal-allinjament tad-Direttiva 97/23/KE mar-Regolament CLP huwa li
tkun zgurata koerenza legali. Tali allinjament jehtieg biss il-modifika tal-Artikolu 9(2) tad-
Direttiva 97/23/KE.

Nuqqas ta' allinjament mar-Regolament CLP kien se jwassal ghal incertezza legali mill-1 ta'
Gunju 2015, meta d-Direttiva 67/548/KEE se tithassar, ghaliex, minn dik id-data, ma jkunx
hemm aktar bazi legali ghall-klassifikazzjoni tal-apparat ta' pressjoni abbazai fuq il-fluwidu li
fih.

L-istudju tal-valutazzjoni tad-Direttiva 97/23/KE, li tlestiet fNovembru 2012, ikkonkludiet li
m'hemm I-ebda bzonn urgenti ghal revizjoni shiha tad-Direttiva 97/23/KE. Implimentazzjoni
ahjar tad-Direttiva tista' tinkiseb bl-introduzzjoni tad-Dispozizzjonijiet tal-QLG u bil-mizuri
kumplimentari bhalma huma t-titjib tas-sorveljanza tas-suq. Ghandhom isiru studji ohrajn
qabel ma ssir preparazzjoni shiha tad-Direttiva, biex tanalizza perezempju, kwistjonijiet
marbuta mal-ambitu, id-dispozizzjonijiet tekni¢i marbuta mar-rekwiziti dwar is-sikurezza
essenzjali, ec¢, Huwa kkonfermat ukoll li 1-mekkanizmu tal-klassifikazzjoni attwali tal-
apparat ta' pressjoni prevista mid-Direttiva u bbazata wkoll fuq il-klassifikazzjoni tal-fluwidu
hu sodisfacenti.

L-ghazliet ta' allinjament proposti huwa rizultat ta' mmappjar teknika tal-klassijiet attwali ta'
periklu tas-sustanzi u preparazzjonijiet perikoluzi previsti bid-Diretttiva 97/23/KE u bbazati
fuq id-Direttiva 67/548/KEE ghall-klassijiet ta' periklu ghall-klassifikazzjoni ta' sustanzi u
tahlitiet ikklassfikati bhala perikoluzi skont ir-Regolament CLP. Dan l-immappjar tekniku
jirrizulta f'bidliet minimi fil-klassifikazzjoni ezistenti tal-apparat ta' pressjoni prevista fid-
Direttiva 97/23/KE.

Simili ghad-dispozizzjonijeit attwali tad-Direttiva 97/23/KE, il-proposta ghalhekk ghandha
tindirizza l-perikli fizi¢i u ta' sahha minhabba 1-fluwidi li hemm fl-apparat ta' pressjoni,
sakemm hu relevanti ghall-klassifikazzjoni tal-apparat ta' pressjoni fid-dawl tal-valutazzjoni
ta' konformita tieghu.

Ghal hafna mill-apparat ta' pressjoni mhux se jkun hemm bidla fil-klassifikazzjoni tal-apparat
minhabba l-allinjament mar-Regolament CLP.

L-ahjar immappjar possibbli bejn id-Direttiva 67/548/KE u r-Regolament CLP ghandu
jipprevedi t-tnaqqis tal-impatt ta' din il-bidla ghall-minimu. Id-dettall tekniku tal-allinjament u
l-ghazliet maghzula dwar kif jigi mmodifikat 1-Artikolu 9(2) tad-Direttiva 97/23/KE jistghu
jwasslu ghaz-zieda jew it-tnaqqis fin-numru ta' sustanzi jew tahlitiet inkluzi fil-Grupp 1 tad-
Direttiva 97/23/KE (il-grupp li jimponi rekwiziti aktar ezigenti fir-rigward tal-proc¢eduri ta'
valutazzjoni ta' konformita).

L-impatt tal-ghazliet varji kienet analizzata fl-istudju tal-valutazzjoni ta' impatt dwar I-
allinjament tad-Direttiva 97/23/KE mar-Regolament CLP, finalizzata fi Frar 2013.

Mill-analizi jirrizulta 1i filwaqt li se jkun hemm bidliet fit-terminologija uzata biex tidentifika
l-perikli, numru zghir ta' fluwidi se jkunu kklassifikati fi grupp differenti skont id-Direttiva
97/23/KE li possibbilment se jwasslu ghal klassifkazzjoni differenti tal-apparat ta' pressjoni
nnifsu.

Bidla possibbli fil-klassifikazzjoni tal-fluwidi skont id-Direttivi 97/23/KE, mhux dejjem
necessarjament tirrizulta fi klassifikazzjoni differenti tal-apparat ta' pressjoni nnifisu peress li
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tali klassifikazzjoni tal-apparat ma tiddependix biss fuq in-natura tal-likwidi izda wkoll fuq il-
kontenut energetiku totali (ibbazat fuq il-pressjoni u I-volum tal-apparat).

B'mod partikolari, it-tranzizzjoni mid-Direttiva 67/548/KEE ghar-Regolament CLP ghall-
perikli fizi¢i hija ragonevolment facli peress li hemm gbil tajjeb bejn id-Direttiva u I-
klassifikazzjoni 1-gdida taht ir-Regolament CLP. Il-klassifikazzjoni ta' ftit sustanzi biss se
tinbidel minhabba li r-Regolament CLP jintrodu¢i valuri ta' limitu godda ghall-kriterji ta'
fjammibilita.

[t-tranzizzjoni mid-Direttiva 67/548/KEE ghar-Regolament CLP ghall-perikli marbutin mas-
sahha hija aktar kumplessa peress li I-linji bejn xi kategoriji mhux dejjem jallinjaw ma' dawk
tad-Direttiva 67/548/KEE, peress li r-Regolament CLP jintroduc¢i wkoll klassijiet u kategoriji
godda ta' periklu.

B'mod partikolari, il-klassijiet u l-kategoriji ta' periklu marbutin mat-tossic¢ita akuta kienu
analizzati aktar fid-dettal fir-rigward tal-impatt potenzjali taghhom fuq is-sikurezza u I-
ekonomija.

Fir-rigward tal-klassijiet ta' periklu ghat-tossicita akuta, dawn huma s-sejbiet fil-qosor:

- l-inkluzjoni tal-fluwidi 1i huma kklasifikati skont il-kategoriji 1 u 2 tat-tossicita orali akuta
tal-klassijiet tal-periklu fil-Grupp 1 skont id-Direttiva 97/23/KE, se twassal ghal tnaqqis fin-
numru ta' fluwidi (fit-tifsira tas-sustanzi jew l-preparazzjonijiet) fil-Grupp 1. Din 1-ghazla hija
sostnuta bil-fatt 1i t-tehid orali tas-sustanzi jew tahlitiet minhabba nuqqgas fl-apparat ta'
pressjoni ma tistax tigi eskluza izda r-riskju huwa verament limitat. Ghalhekk din 1-ghazla
mhux se tikkawza riskju mhux accéettabbli ghas-sikurezza. Madankollu, I-inkluzjoni tal-
kategorija 3 tat-tossicita orali akuta se twassal ghal zieda sostanzjali fin-numru ta' fluwidi fil-
Grupp 1, li possibbilment tirrizulta f'kategorija oghla tal-apparat li tista' twassal ghal zieda fl-
ispejjez tal-valutazzjoni ta' konformita, minghajr avvanz sostanzjali fil-livell ta' sikurezza.

- l-inkluzjoni tal-fluwidi li huma kklassifikati taht il-kategoriji 1 u 2 tat-tossic¢ita dermali akuta
tal-klassijiet ta' periklu se twassal ghal tnaqqis Zghir fin-numru ta' fluwidi (fit-tifsira ta'
sustanzi jew preparazzjonijiet) fil-Grupp 1 skont id-Direttiva 97/23/KE. Din l-ghazla hija
sostnuta mill-fatt 1i 1-kuntatt dermali mas-sustanzi u t-tahlitiet minhabba nuqqas fl-apparat ta'
pressjoni ma tistax tkun eskluza izda r-riskju hu pjuttost limitat u ma jikkawzax riskju mhux
accettabbli fis-sikurezza. Madankollu, 1-inkluzjoni tal-kategorija 3 tat-tossic¢ita dermali akuta
se twassal ghal zieda relattivament zghira fin-numru ta' fluwidi fil-Grupp 1, minghajr avvanz
sostanzjali fil-livell ta' sikurezza.

l-inkluzjoni tal-fluwidi 1i huma kklassifikati skont il-kategorija 3 flimkien mal-kategoriji 1 u 2
tat-tossicita akuta li tittieched bin-nifs tal-klassijiet ta' periklu se twassal ghal zieda fil-fluwidi
(fit-tifsira tas-sustanzi jew il-preparazzjonijiet) fil-Grupp 1 skont id-Direttiva 97/23/KE 1i hu
ggustifikat meta wiehed iqis li r-riskju 1i jista' jkun hemm minhabba hrug ta' fluwidi fl-apparat
ta' pressjoni.

Fil-qosor, ghal hatna mill-fluwidi uzati fl-apparat ta' pressjoni, mhux se jkun hemm bidla fil-
klassifikazzjoni tal-apparat minhabba l-allinjament mar-Regolament CLP. Ghal numru limitat
ta' fluwidi, uzati f'numru limitat ta' applikazzjonijiet, I-allinjament mar-Regolament CLP jista'
jwassal ghal klassifikazzjoni differenti tal-apparat u jista' jinfluwenza l-ispiza tal-process tal-
valutazzjoni ta' konformita.
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L-istudju dwar il-valutazzjoni tal-impatt ikkonkluda li l-impatt tal-allinjament propost se jkun
limitat u b'mod partikolari li I-impatt ekonomiku generali se jkun baxx meta wiehed iqis li I-
ghazliet tal-allinjament proposti ghandhom I-ghan 1i jipprovdu l-ahjar immappjar bejn il-
klassifikazzjoni attwali (ibbazata fuq id-Direttiva 67/548/KEE) u dik tal-gejjieni (bbazata fuq
ir-Regolament CLP).

Abbazi tan-numru tas-sustanzi li jkunu suggetti ghal klassifikazzjoni differenti u l-proporzjon
ta' manifatturi 1i se jkunu affettwati, l-istudju tal-valutazzjoni tal-impatt jaghti stima li 1-
ispejjez kollha tal-allinjament tad-Direttiva 97/23/KE mar-Regolament CLP se jkun bejn
wiehed u iehor EUR 8,5 miljun kull sena. L-ispiza hija minhabba t-tibdiliet fl-allinjament
ghall-klassijiet tal-periklu marbut mas-sahha.

Madankollu, fid-dawl tal-ispejjez ta' konformita attwali, u skont I-istudju ta' valutazzjoni tal-
impatt, il-medja tal-ispiza totali tal-valutazzjoni ta' konformita ghall-apparat ta' pressjoni
koperta bid-Direttiva 97/23/KE hija stmata ghal EUR 236,3 miljun kull sena.

Ghalhekk, l-ispiza inkrementali minhabba l-allinjament tad-Direttiva 97/23/KE mar-
Regolament CLP hija baxxa meta mqabbla mal-ispiza totali ghall-valutazzjoni ta' konformita.
Madankollu, I-implimentazzjoni tar-Regolament CLP fl-Unjoni huwa obbligatorju u l-ispiza
ma tistax tigi evitata.

L-istudju tal-valutazzjoni tal-impatt jinsab fuq:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pressure-and-gas/documents/ped/index en.htm

Abbazi ta' dan ta' hawn fuq, il-Kummissjoni kkonkludiet li:

a) M'hemmx triq alternattiva ta' azzjoni ohra ghaliex il-legizlazzjoni downstream li
qieghda tuza l-klassifikazzjoni tas-sustanzi kimic¢i ghandha tkun allinjata mar-Regolament
CLP, li hija l-inizjattiva tal-Unjoni Ewropea biex tittrasponi s-Sistema Armonizzata Globali
(GHS) fl-UE. Il-bazi legali attwali ghall-klassifikazzjoni tas-sustanzi u l-preparazzjonijiet,
imsemmija fl-Artikolu 9(2.1) tad-Direttiva 97/23/KE, jigifieri id-Direttiva 67/548/KEE, se
tithassar fl-1 ta' Gunju 2015. Sa dak iz-zmien, id-Direttiva 97/23/KE ghandha tkun
immodifikata u ghandha tirreferi ghar-Regolament CLP ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni tal-
apparat ta' pressjoni fil-kamp tal-applikazzjoni tieghu. Ghalhekk I-allinjament propost huwa
allinjament tekniku li prin¢ipalment tfassal biex jiminimizza l-impatt tal-bidliet fis-sitema tal-
klassifikazzjoni tal-apparat ta' pressjoni nnifsu u biex jiggarantixxi ¢ertezza legali mill-1 ta'
Gunju 2015.

b) L-istudju tal-valutazzjoni tal-impatt ma identifikax impatti sinifikanti fuq l-ekonomija
jew is-sahha.

3. ELEMENTI EWLENIN TAL-PROPOSTA

3.1. Definizzjonijiet orizzontali

Il-proposta tintroduc¢i definizzjonijiet armonizzati tat-termini li huma komunement uzati fil-

legizlazzjoni kollha tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni u ghandha ghalhekk tinghata tifsira
konsistenti f'dik il-legizlazzjoni kollha.
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3.2. L-obbligi tal-operaturi ekonomici u r-rekwiziti ta' tra¢¢abbilta

[l-proposta tikkjarifika 1-obbligi tal-manifatturi u tar-rapprezentanti awtorizzati u tintroduci I-
obbligi ghall-importaturi u d-distributuri. L-importaturi ghandhom jivverifikaw li I-manifattur
ikun wettaq il-procedura ta' valutazzjoni ta' konformitd applikabbli u jkun hejja d-
dokumentazzjoni teknika. Dawn ghandhom jizguraw ukoll, flimkien mal-manifattur, li din id-
dokumentazzjoni teknika tkun ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet wara talba ghal dan. Barra
minn hekk, l-importaturi ghandhom jivverifikaw li l-apparat ta' pressjoni jkun immarkat
b'mod korrett u akkumpanjat bl-istruzzjonijiet u Il-informazzjoni dwar is-sikurezza.
Ghandhom izommu kopja tad-Dikjarazzjoni ta' konformita u jindikaw isimhom u Il-indirizz
taghhom fuq il-prodott, jew fejn dan ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg jew id-
dokumentazzjoni ta' akkumpanjament. Id-distributuri ghandhom jivverifikaw li l-apparat ta'
pressjoni jkollu fuqu l-marka CE, l-isem tal-manifattur u tal-importatur, jekk ikun rilevanti, u
li jkun akkumpanjat mid-dokumentazzjoni u l-istruzzjonijiet mehtiega.

L-importaturi u d-distributuri ghandhom jikkooperaw mal-awtoritajiet ta' sorveljanza tas-suq
u jiehdu l-azzjonijiet xierqa meta jkunu fornew apparat ta' pressjoni mhux konformi.

L-obbligi ta' trac¢céabbilta msahha huma introdotti ghall-operaturi ekonomi¢i kollha. L-
apparat ta' pressjoni ghandu jkollu fuqu l-isem u l-indirizz tal-manifattur kif ukoll numru li
permezz tieghu l-apparat ta' pressjoni jista' jigi identifikat u konness mad-dokumentazzjoni
teknika tieghu. Meta l-apparat ta' pressjoni jigi importat, ghandu jkun hemm ukoll I-isem u I-
indirizz tal-importatur fuq l-apparat ta' pressjoni. Barra minn hekk, kull operatur ekonomiku
ghandu jkun kapaci jidentifika quddiem l-awtoritajiet, 1-operatur ekonomiku li jkun fornielu 1-
apparat ta' pressjoni jew li lilu jkun forna l-apparat ta' pressjoni

3.3. Standards armonizzati

[l-konformita mal-istandards armonizzati tipprovdi ghal suppozizzjoni ta' konformita mar-
rekwiziti essenzjali. Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal- 25 ta' Ottubru 2012 dwar 1-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 1* jistabbilixxi qafas legali orizzonatali ghall-istandardizzazzjoni
Ewropea. Ir-Regolament fih inter alia dispozizzjonijiet dwar talbiet ta' standardizzazzjoni
mill-Kummissjoni lill-Organizzazzjoni tal-Istandardizzazzjoni Ewropea, dwar il-pro¢eduri
ghall-oggezzjonijiet ghall-istandards armonizzati u dwar il-partecipazzjoni tal-partijiet
interessati fil-process ta' standardizzazzjoni. Ghaldaqgstant, ihassar 1-Artikolu 6 tad-Direttiva
97/23/KE i tkopri l-istess aspetti. Id-dispozizzjoni li tikkonferixxi s-suppozizzjoni ta'
konformita mal-istandards armonizzati giet modifikata biex ticcara I-firxa tas-suppozizzjoni
tal-konformita meta l-istandards ikopru biss parzjalment ir-rekwiziti essenzjali.

3.4. Il-valutazzjoni ta' konformita u I-marka CE

Id-Direttiva 97/23/KE ghazlet il-proceduri ta' valutazzjoni ta' konformita xierqa li I-
manifatturi ghandhom japplikaw biex juru li l-apparat ta' pressjoni taghhom jikkonforma mar-
rekwiziti ta' sikurezza essenzjali. Il-proposta tallinja dawn il-pro¢eduri mal-verzjonijiet
aggornati taghhom stabbiliti fid-De¢izjoni tal-QLG.

s GU L 316, 14.11.2012, p. 12.
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[l-prin¢ipji generali tal-marka CE huma stabbiliti fl-Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru
765/2008, filwaqt li d-dispozizzjonijiet dettaljati dwar it-twahhil tal-marka CE mal-apparat ta'
pressjoni ddahhlu f'din il-proposta.

3.5. Korpi ta' valutazzjoni ta’ konformita

Il-proposta terga' ssahhah il-kriterji ta' notifika ghall-korpi ta' valutazzjoni ta' konformita,
jigifieri l-korpi notifikati, izda rrikonoxxiet ukoll l-organizzazzjonijiet ta' partijiet terzi u I-
ispettorati tal-utenti. Din ti¢¢ara 1i s-sussidjarji jew is-sottokuntratturi ghandhom
jikkonformaw ukoll mar-rekwiziti ta' notifika. Gew introdotti rekwiziti specifici ghall-
awtoritajiet notifikanti, u giet riveduta l-pro¢edura tan-notifika tal-korpi notifikati u tal-
ispettorati tal-utenti u ghad-dezinjazzjoni tal-organizzazzjonijiet ta' partijiet terzi. IlI-
kompetenza tal-korpi ta' valutazzjoni ta' konformita ghandha tintwera permezz ta' certifikat ta'
akkreditament. Meta l-akkreditament ma jkunx intuza biex tigi evalwata l-kompetenza ta'
korp ta' valutazzjoni tal-konformita, in-notifika ghandha tinkludi d-dokumentazzjoni li turi kif
il-kompetenza ta' dak il-korp tkun giet evalwata. L-Istati Membri se jkollhom il-possibbilta li
joggezzjonaw ghan-notifika.

3.6. Is-sorveljanza tas-suq u l-pro¢edura tal-klawzola ta' salvagwardja

Fit-13 ta' Frar 2013, il-Kummissjoni adottat proposta ghal Regolament ghas-sorveljanza tal-
prodotti fis-suq, li ghandha l-intenzjoni li tistabbilixxi strument legali uniku dwar l-attivitajiet
ta' sorveljanza fis-suq fil-qasam tal-oggetti mhux tal-ikel, prodotti tal-konsumatur jew mhux
tal-konsumatur u prodotti koperti jew mhux koperti bil-legizlazzjoni ta' armonizzazzjoni tal-
Unjoni. Il-proposta tghaqqad ir-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq tad-Direttiva 2001/95/KE
dwar is-sigurta generali tal-prodotti’, ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 u I-legizlazzjoni ta'
armonizzazzojni dwar setturi specifi¢i sabiex tizdied l-effikacja tal-attivitajiet ta' sorveljanza
tas-suq fi hdan 1-Unjoni. Ir-Regolament propost ikopri wkoll id-dispozizzjonijiet ta' referenza
dwar is-sorveljanza tas-suq u l-klawzoli ta' salvagwardja li hemm fid-De¢izjoni QLG.
Ghalhekk, id-dispozizzjonijiet li hemm fil-legizlazzjoni ta' armonizzazzjoni tal-Unjoni li
ghandhom x'jagsmu mas-sorveljanza tas-suq u I-klawzoli ta' salvagwardja ghandhom
jitnehhew mil-legizlazzjoni ta' armonizzazzjoni.

L-objettiv generali tar-Regolament propost hu li jissimplifika b'mod fundamentali 1-qafas tas-
sorveljanza tas-suq tal-Unjoni sabiex jithaddem ahjar ghall-utenti princ¢ipali tieghu: I-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u l-operaturi ekonomi¢i. Dan se jirrizulta
fimplimentazzjoni ahjar tar-regoli tas-sorveljanza tas-suq fl-Istati Membri kollha filwaqt li
jipprovdi protezzjoni ahjar ghall-konsumaturi u l-utenti ohrajn, inaqqas il-pizijiet
amministrattivi u jipprovdi informazzjoni ahjar u gsim tax-xoghol bejn l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq.

F'dan il-qafas, ir-Regolament propost se jwassal ghal implimentazzjoni ahjar tad-Direttiva
97/23/KE, li tkopri l-prodotti tal-konsumaturi u mhux tal-konsumaturi, u se jwassal ghal qafas
ta' kompetittivita ahjar fis-suq intern.

Abbazi ta' dan, il-proposta ma tinkludix dispozizzjonijiet dwar is-sorveljanza tas-suq u I-
proceduri tal-klawzola ta' salvagwardja, izda sabiex tkun zgurata i¢-carezza legali, taghmel
referenza ghar-Regolament propost dwar is-sorveljanza tas-suq tal-prodotti.

? GU L11, 15.1.2002, p.4.
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3.7. Klassifikazzjoni tal-apparat ta' pressjoni

[l-proposta timmodifika I-Artikolu 9(2) tad-Direttiva 97/23/KE sabiex tallinja, ghal skopijiet
marbutin mal-valutazzjoni tal-konformita tal-apparat ta' pressjoni, il-klassifikazzjoni attwali
tal-fluwidi 1i hemm fl-apparat u 1li hija bbazata fuq il-klassifikazzjoni tas-sustanzi u
preprazzjonijiet perikoluzi previsti fid-Direttiva 67/548/KEE, ghall-klassifikazzjoni 1-gdida
tas-sustanzi u tahlitiet perikoluzi previsti fir-Regolament CLP.

3.8. Komitologija u atti ddelegati

Id-dispozizzjonijiet dwar it-thaddim tal-Kumitat dwar [-Apparat ta' Pressjoni gew adattati
ghar-regoli 1-godda dwar l-atti ddelegati stabbiliti fl-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-UE u ghad-dispozizzjonijiet godda dwar l-atti ta' implimentazzjoni stabbiliti
fir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011
li jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati
Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta” implimentazzjoni'’.

4. ELEMENTI LEGALI TAL-PROPOSTA

Bazi legali

[1-proposta hi msejsa fuq I-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea.
Il-prin¢ipju ta' sussidjarjeta

Is-suq intern huwa kompetenza maqsuma bejn 1-Unjoni u I-Istati Membri. Il-prin¢ipju ta'
sussidjarjeta jitfacca b'mod partikolari fir-rigward tad-dispozizzjonijiet godda mizjuda li
jimmiraw ghat-titjib tal-infurzar effettiv tad-Direttiva 97/23/KE, jigifieri, l-obbligi tal-
importatur u tad-distributur, id-dispozizzjonijiet ta' trac¢abbilta, id-dispozizzjonijiet dwar il-
valutazzjoni u n-notifika tal-korpi ta' valutazzjoni ta' konformita, u 1-obbligi ta' kooperazzjoni
msahha fil-kuntest tal-proc¢eduri riveduti ta' salvagwardja u sorveljanza tas-sugq.

L-esperjenza fl-infurzar tal-legizlazzjoni wriet li I-mizuri mehuda fil-livell nazzjonali wasslu
ghal approc¢¢i divergenti u ghal trattament differenti tal-operaturi ekonomici fl-UE, u dan
idghajjef 1-ghan ta' din id-Direttiva. Jekk l-azzjonijiet biex jindirizzaw il-problemi jittiehdu
fil-livell nazzjonali , hemm riskju 1i jinholqu ostakli ghall-moviment liberu tal-merkanzija.
Barra minn hekk, 1-azzjoni fil-livell nazzjonali hi limitata ghall-kompetenza territorjali ta' Stat
Membru. Fid-dawl tal-internazzjonalizzazzjoni akbar tal-kummere¢, 1-ghadd ta' kazijiet
transkonfinali qieghed dejjem jizdied. L-objettivi stabbiliti jistghu jinkisbu ferm ahjar
permezz ta' azzjoni kkoordinata fil-livell tal-UE, u twassal b'mod partikolari ghal sorveljanza
aktar effettiva tas-suq. Ghaldagstant, hu aktar xieraq li tittiched azzjoni fil-livell tal-UE.

Fir-rigward tal-problema tal-inkonsistenzi li hemm fid-direttivi, din hija problema li tista'
tissolva biss mil-legizlatur tal-UE.

Skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita, il-modifiki li jridu jkunu proposti ma jmorrux lil hinn
minn dak li hu mehtieg biex jinkisbu l-objettivi stabbiliti.

10 Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 1i
jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-
ezercizzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta” implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).
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Il-proporzjonalita

Skont il-prin¢ipju ta' proporzjonalita, il-modifiki proposti ma jmorrux lil hinn minn dak 1i hu
mehtieg biex jinkisbu I-objettivi stabbiliti.

L-obbligi godda jew modifikati ma jimponux pizijiet u spejjez bla bzonn fuq l-industrija,
specjalment fuq l-intraprizi zghar u ta' dags medju, jew fuq l-amministrazzjonijiet. Fejn il-
modifiki gew identifikati li ghandhom impatti negattivi, l-analizi tal-impatti tal-ghazla jservu
biex jipprovdu r-rispons l-aktar proporzjonat ghall-problemi identifikati. Ghadd ta' modifiki
jikkoncernaw it-titjib ta¢-Carezza tad-Direttiva ezistenti minghajr ma jintroduc¢u rekwiziti
godda li jimplikaw aktar spejjez.

It-teknika legizlattiva uzata

L-allinjament mad-De¢izjoni tal-QLG u mar-Regolament CLP jirrikjedi ghadd ta' emendi
sostantivi fid-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 97/23/KE. Sabiex ikun zgurat li t-test emendat
jista' jinqara, it-teknika ta' riformulazzjoni ntghazlet b'konformita mal-Ftehim
Interistituzzjonali tat-28 ta' Novembru 2001 dwar uzu aktar strutturat tat-teknika ta'
riformulazzjoni ghall-atti legali''.

[t-tibdil 1i sar fid-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 97/23/KE jikkoncerna: id-definizzjonijiet, 1-
obbligi tal-operaturi ekonomici, is-suppozizzjoni tal-konformitd prevista mill-istandards
armonizzati, id-dikjarazzjoni ta' konformita, il-marka CE, il-korpi ta' valutazzjoni ta'
konformita, il-procedura tal-klawzola ta' salvagwardja l-proceduri ta' valutazzjoni ta'
konformita u 1-klassifikazzjoni tal-likwidi.

[l-proposta ma tibdilx il-kamp ta' applikazzjoni tad-Direttiva 97/23/KE u r-rekwiziti ta'
sikurezza essenzjali.

5. IMPLIKAZZJONI BAGITARJA

Din il-proposta ma ghandha 1-ebda implikazzjoni ghall-bagit tal-UE.

6. INFORMAZZJONI ADDIZZJONALI
Ir-revoka tal-legizlazzjoni ezistenti

L-adozzjoni tal-proposta se twassal ghar-revoka tad-Direttiva 97/23/KE  mill-
1 ta' Gunju 2015.

B'mod partikolari, sabiex tigi zgurata l-implimentazzjoni simultanja u koerenti tal-allinjament
tad-Direttiva 97/23/KE mad-Decizjoni 768/2008/KE u mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008,
il-proposta tipprevedi li d-Direttiva gdida tibda tapplika mill-1 ta' Gunju 2015.

Zona Ekonomika Ewropea

Il-proposta tikkoncerna z-ZEE u ghalhekk ghandha tigi estiza ghaz-Zona Ekonomika
Ewropea.

H GU C 77, 28.3.2002, p. 1.
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| ¥ 97/23/KE (adattat)

2013/0221 (COD)
Proposta ghal

DIRETTIVA TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x'jaqgsmu mad-

disponibbilta fis-suq ta' apparat ta' pressjoni

(Riformulazzjoni)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat s

pea [X> dwar il-Funzjonament

tal-Unjoni Ewropea <XI u b'mod patlkolarl l- Art1k01u %9% IZ> 114 I tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposti mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trazmissjoni tal-abbozz tal-att legizlattiv lill-Parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew'?,

Wagqt li jagixxu bi gbil mal-procedura legizlattiva ordinarja,

Billi:
{4 gdid
(1)  Id-Direttiva 97/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ Mejju 1997
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu ma’
apparat ta’ pressjoni ~ giet emendata sostanzjalment diversi drabi. Billi ghandhom
isiru izjed emendi, ghandha tigi riformulata fl-interess tac-carezza.
2) Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-

9 ta' Lulju 2008 1i jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-
suq relatati mal-kummerc¢jalizzazzjoni ta' prodotti, u li jhassar ir-Regolament (KEE)
Nru 339/93", jistabbilixxi regoli dwar l-akkreditament tal-korpi ta' valutazzjoni tal-
konformita [jipprovdi gafas ghas-sorveljanza tas-suq tal-prodotti u ghall-kontrolli fuq
prodotti minn pajjizi terzi] u jistabbilixxi l-prin¢ipji generali tal-marka CE.

13
14

GU C [..], [...], p- [..].
GUL 181,9.7.1997, p. 1.
GU L 218, 13812008, p. 30.
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€)

Id-Dec¢izjoni Nru 768/2008/KE  tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta' Lulju 2008 dwar qafas komuni ghall-kummercjalizzazzjoni ta' prodotti u li thassar
id-Decizjoni tal-Kunsill 93/465/KEE'" tistabbilixxi qafas komuni ta' prin¢ipji generali
u dispozizzjonijiet ta' referenza mahsuba biex japplikaw ghal-legizlazzjoni i
tarmonizza l-kundizzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti sabiex tipprovdi
bazi koerenti ghar-revizjoni jew riformulazzjonijiet ta' dik il-legizlazzjoni. Id-Direttiva
97/23/KE ghandha ghalhekk tkun adattata ghal dik id-Decizjoni.

‘ WV 97/23/EC premessa 1 (adattat)

e e cabr—>Gevey R Dm 1d Dlrettlva %aﬁ%
IZ> ghandha tapphka <ZI ghal apparat b1 pressjoni massima permessa PS eghla
B> akbar <X minn 0,5 bar. X> Apparat soggett ghal pressjoni ta’ mhux aktar minn 0,5
bar ma johlogx riskju sinifikanti minhabba I-pressjoni. Ghalhekk, ma ghandux ikun
hemm xi ostakolu ghall-moviment hieles tieghu fl-Unjoni. <XI

()

‘ WV 97/23/KE premessa 5 (adattat) ‘

Din id-Direttiva : ; X> ghandha tapplika wkoll <X ma’
assemblaggi maghmula minn bosta blcc1et ta’ apparat ta’ pressjoni assemblati sabiex
jikkostitwixxu oggett shih integrat u funzjonanti. Bassa DO Dawk <X] l-assemblaggi
jistghu jvarjaw minn assemblaggi sempli¢i bhal pressure cookers ghal assemblaggi
kumplessi bhal water tube boilers. Jekk il-manifattur ta’ assemblagg ikollu 1-hsieb li

15

GU L 218, 13.8.2008, p. 82.
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jpoggih fis-suq u jpegsih—FHs-servizz jithaddem bhala assemblagg - u mhux fil-forma

ta’ partijiet minnu mhux assemblati - dak l-assemblagg ghandu jikkonforma ma’ din
id-Direttiva. Mi=bandat-ehra X> Madankollu <Xl, din id-Direttiva sra-tkepsizx D ma
ghandhiex tapplika ghall- <X] assemblagg ta' apparat ta' pressjoni fuq il-post u taht ir-
responsabbilita ta' min ser juzah, bhal fil-kaz ta' installazzjonijiet industrijali.

(6)

(7)

‘ WV 97/23/KE premessa 6 (adattat) ‘

Din id-Direttiva tasmenizza [X> ghandha tarmonizza <X] dispozizzjonijiet nazzjonali
dwar perils DO riskji <XI minhabba pressjoni.H=perils DO Ir-riskji <XI 1-ohra 1i jista'
johloq tali apparat jistghus=biesgeraq; jaqghu taht I-ghan ta' Direttivi ohra li jkollhom
x'Jagsmu ma' takiperkdi DO dawk ir-riskji <XI.

Madankollu, X> xi <X] apparat ta' pressjoni jstaskun inklaz dettikepert
B> huwa kopert <X] minn Direttivi ohra bbazati fuq I- Artlkolu %9% IZ> 114 <Xl tat-
Trattat. Id-dispozizzjonijiet stipulati fi whud minn dawk id-Direttivi ghandhom
x’jagsmu B> wkoll <X meal=perikds > mar-riskju <X] minhabba pressjoni. Dawk id-
dispezizzionifiet [X Direttivi XI huma kkunsidrati adegwati sabiex leprovdu
protezzjoni xierqa fejn #=perdds DO ir- rlskju <ZI mmhabba pressjoni asso¢jata ma’ tali
apparat jibga’ zghir. Ghalhekk, hesa H sabtex tali apparat #en X> ghandu
jigi <X eskluz mill-ghan ta' din id- Dlrettlva

(8)

WV 97/23/KE premessa 7 (adattat)
= gdid
Ghal B xi <XI apparat ta’ pressjoni kopert minn Kenwenzjenijiet DO ftehimiet
1nternaZZJ0na11 ghat -trasport internazzjonali tieghu, <X] intesrazzfenak DO ir-riskji I
malaje fit-trasport X> nazzjonali u dawk b'rabta mal- <X] perikk
ﬁ%ﬁ%%% pressjoni jridu jigu ttrattati permezz ta' Direttivi tel-Kemunita X tal-
Un_]OIll <ZI bbazatl fuq tah lé@%%ﬂ%%ﬂij%e% X> ftehimiet <X] jew—permezz—ta
2 stentt = billi tigi estiza l-applikazzjoni ta' dawk il-
ftehlmlet ghat-trasport naZZJonah sabiex jigi zgurat il-moviment liberu ta' tali oggetti
perikoluzi filwaqt li tissahhah is-sikurezza tat-trasport <= Tali apparat = li hu kopert
bid-Direttiva 2008/68/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta' Settembru
2008 dwar it-trasport intern ta’ oggetti perikoluzi'® u bid-Direttiva 2010/35/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta' Gunju 2010 dwar apparat ta' pressjoni li
jista' jingarr u li thassar id-Direttivi tal-Kunsill 76/767/KEE, 84/525/KEE,
84/526/KEE, 84/527/KEE u 1999/36/KE''<= hu—b'kekk X ghandu jigi X eskluz
mill-ghan ta' din id-Direttiva.

)

‘ WV 97/23/KE premessa 8 (adattat) ‘

Certi tipi ta’ apparat ta’ pressjoni, minkejja li jkunu suggetti ghal pressjoni massima
permessa ta’ PS eghla X akbar <X] minn 0,5 bar, ma joholqu l-ebda pesrkda B riskju
sinifikanti <] minhabba pressjoni, u ghalhekk il-lbestatamoviment B> liberu <X ta’
tali apparat f=-Kemunita DO fl-Unjoni <X] ma ghandux ikun imxekkel jekk ikun gie
mmanifatturat b’mod legali jew ikun imqieghed fis-suq fi Stat Membru. Sabiex ikun

16
17

GU L 260, 30.9/2008} p.13!
GU L 165, 30.6.2010, p. 1.
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zgurat il-moviment hieles ta’ tali apparat, ma hemmx bzonn li jkun inkluz fil-ghan ta’
din id-Direttiva. Konsegwentament kassa X> ghandu jkun <XI espressament eskluz
mill-ghan taghha.

(10)

‘ WV 97/23/KE premessa 9 (adattat) ‘

Apparat ta’ pressjoni iehor soggett ghal pressjoni massima permessa eoghla
B> akbar <X minn 0,5 bar u li jkun ta’ pesdda DO riskju <XI sinifikanti minhabba
pressjoni, izda li ghalih, huma garantiti I-moviment hieles u livell xieraq ta’ sigustd
DO sikurezza <X] hume—garantiti, huwa DO ghandu jigi XI eskluz mill-ghan ta’ din id-
Direttiva. Tali eskluzjoni ghandha, izda, tkun riveduta b'mod regolari sabiex ikun
accertat jekk ikunx hemm bzonn li tittiehed azzjoni fuq livell ta' Unjoni.

‘ WV 97/23/KE premessa 10 ‘

18
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‘ WV 97/23/KE premessa 13 (adattat) ‘

(11) L-ghan ta' din id-Direttiva ghandw X ghandu <XI jkun ibbazat fuq definizzjoni

generali tal-kliem apparat ta' pressjoni' sabiex ikun ikkunsidrat 1-izvilupp tekniku tal-
prodotti.

(12)

‘ WV 97/23/EC premessa 14 (adattat) ‘

Hemm bzonn ta’ konformita mal-htigiiet DO mar-rekwiziti X1 ta’ sigurta
> sikurezza <X] essenzjali sabiex tkun zgurata s-sigueta X sikurezza <X] ta’ apparat
ta’ pressjoni. Dawk #=htigidet DO ir-rekwiziti Xl gew X ghandhom jigu <XI
suddivizi £htgsiet DO frekwiziti X1 generali u specifici li ghandhom ikunu sodisfatti
mill-apparat ta’ pressjoni. B'mod partikolari atigiiet DO r-rekwiziti X1 specifici
buma—mahsuba O ghandhom <X] sabiex jaghtu kas tat-tipi partikolari ta' apparat ta'
pressjoni. Certi tipi ta' apparat ta' pressjoni fil-kategoriji III u IV ghandhom ikunu
soggetti ghal stima finali 1i tinkludi spezzjoni finali u testijiet ta' prova..

(13)

‘ WV 97/23/EC premessa 15 (adattat) ‘

L-Istati Membri ghandhom ikunu fpozizzjoni sabiex jippermettu li apparat ta'
pressjoni li jkun ghadu mhux f'konformita ssel-htigiiet DO mar-rekwiziti <XI ta' din id-
Direttiva jkun jista' jintwera fi trade fairs. Matul il-wiri, ghendhess D> ghandhom <X]
jittiehdu mizuri ta' sigmste BO sikurezza <X] xierqa bi gbil mar-regoli ta' sigusta
B sikurezza <XI generali tal-Istat Membru koncernat sabiex jizguraw is-sigurta tal-
persuni.

(14)

8 gdid

Id-Direttiva 97/23/KE tipprevedi klassifikazzjoni ta' apparat ta' pressjoni f'kategoriji
skont il-livell ta' riskju li jizdied minhabba I-pressjoni. Din tinkludi I-klassifikazzjoni
tal-fluwidu 1i jkun hemm fl-apparat ta' pressjoni bhala perikoluz jew le, skont id-
Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 rigward l-approssimazzjoni
tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-
klassifikazzjoni, I-imballagg u l-ittikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi’'. FI-1 ta' Gunju
2015 id-Direttiva 67/548/KEE se tithassar u tinbidel bir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar
il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet™, li jimplimenta
fl-Unjoni s-Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikkettar ta'
Sustanzi Kimic¢i li giet adottata fil-livell internazzjonali, fl-istruttura tan-Nazzjonijiet
Uniti (NU). Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jintrodu¢i klassijiet u kategoriji ta'
periklu li jikkorrispondu biss parzjalment ghal dawk previsti fid-Direttiva
67/548/KEE. 1d-Direttiva 97/23/KE ghandha tigi allinjata mar-Regolament (KE) Nru
1272/2008 filwaqt 1i zzomm il-livelli ezistenti ta' protezzjoni ta' dik id-Direttiva.

21
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(15)

(16)

(17)

(18)

19)

(20)

(e2))

(22)

(23)

L-operaturi ekonomi¢i ghandhom ikunu responsabbli ghall-konformita tal-apparat ta'
pressjoni bir-rekwiziti ta' din id-Direttiva, fir-rigward tar-rwoli rispettivi taghhom fil-
katina tal-provvista, sabiex jizguraw livell gholi ta' protezzjoni tal-interessi pubbliéi,
bhalma huma s-sahha u s-sikurezza, u l-protezzjoni tal-utenti u biex jiggarantixxu
kompetizzjoni gusta fis-suq tal-Unjoni.

L-operaturi ekonomici kollha li jintervjenu fil-katina tal-provvista u tad-distribuzzjoni
ghandhom jiehdu I-mizuri xierqa biex jassiguraw li jaghmlu biss disponibbli fis-suq I-
apparat ta' pressjoni li jikkonforma ma’ din id-Direttiva. Jehtieg li din tipprovdi
distribuzzjoni ¢ara u proporzjonata tal-obbligi li jikkorrispondu mar-rwol ta’ kull
operatur ekonomiku fil-katina tal-provvista u tad-distribuzzjoni.

[l-manifattur, li jkollu gharfien dettaljat tad-disinn u tal-process tal-produzzjoni, huwa
fl-ahjar pozizzjoni li jwettaq il-proc¢edura kollha ta' valutazzjoni tal-konformita.
Ghaldagstant, il-valutazzjoni tal-konformita ghandha tibga’ l-obbligu tal-manifattur
biss.

Sabiex tkun fa¢ilitata I-komunikazzjoni bejn l-operaturi ekonomici, l-awtoritajiet ta'
sorveljanza tas-suq u l-konsumaturi, I-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu lill-
operaturi ekonomici jinkludu indirizz tal-websajt minbarra 1-indirizz postali.

Jehtieg li jigi assigurat li l-apparat ta' pressjoni minn pajjizi terzi li jidhol fl-Unjoni
jkun konformi mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva, u b'mod partikolari 1i 1-manifatturi
jkunu wettqu I-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita xierqa fir-rigward ta' dak I-
apparat ta' pressjoni. Ghalhekk ghandha ssir dispozizzjoni ghall-importaturi biex jigi
assigurat 1i l-apparat ta' pressjoni li jqieghdu fis-suq ikun konformi mar-rekwiziti ta’
din id-Direttiva u biex dawn ma jqeghdux fis-suq apparat ta' pressjoni li ma
jikkonformax ma' dawn ir-rekwiziti jew li jipprezenta xi riskju. Ghandha ssir ukoll
dispozizzjoni ghall-importaturi biex jigi assigurat li jkunu twettqu l-proceduri ta'
valutazzjoni tal-konformita u li I-marki tal-apparat ta' pressjoni u d-dokumentazzjoni
mfassla mill-manifatturi  jkunu disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet
nazzjonali.

Id-distributur joffri apparat ta' pressjoni fis-suq wara li dan ikun tqieghed fis-suq mill-
manifattur jew mill-importatur, u ghandu jagixxi bir-reqqa dovuta sabiex jassigura li t-
trattament tal-apparat ta' pressjoni min-naha tieghu ma jolqotx hazin il-konformita tal-
apparat mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva.

Meta jqieghed apparat ta' pressjoni fis-suq, kull importatur ghandu jindika fuq I-
apparat ta' pressjoni, ismu u l-indirizz postali fejn ikun jista' jsir kuntatt mieghu.
Ghandhom jigu previsti xi e¢¢ezzjonijiet meta d-daqs jew in-natura tal-apparat ta'
pressjoni ma jippermettux li dan isir. Dan jinkludi kazijiet fejn l-importatur ikollu
jiftah l-ippakkjar biex jaghmel ismu u l-indirizz tieghu fuq l-apparat.

Kull operatur ekonomiku li jew iqieghed apparat ta' pressjoni fis-suq f'ismu stess jew
il-marka kummer¢jali tieghu jew jimmodifika l-apparat ta' pressjoni b’tali mod li tista’
tigi affettwata l-konformita mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva, ghandu jitqies bhala 1-
manifattur u ghandu jassumi l-obbligi tal-manifattur.

Id-distributuri u l-importaturi, minhabba li huma qrib tas-suq, ghandhom ikunu
involuti fil-hidma ta' sorveljanza tas-suq li titwettaq mill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti, u ghandhom jithejjew biex jippartecipaw b’mod attiv, billi jipprovdu lil
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24)

(25)

(26)

27

dawk l-awtoritajiet l-informazzjoni kollha necessarja dwar l-apparat ta' pressjoni
kkon¢ernat.

Meta tkun assigurata t-tracCabbilta tal-apparat ta' pressjoni fil-katina shiha tal-
provvista, dan jikkontribwixxi biex is-sorveljanza tas-suq tkun aktar sempli¢i u
efficjenti. Sistema effi¢jenti ta' traccabbilta thaffef il-hdima tal-awtoritajiet ghas-
sorveljanza tas-suq biex jittraccaw lill-operaturi ekonomi¢i 1i jkunu ghamlu
disponibbli fis-suq apparat ta' pressjoni mhux konformi.

Meta l-informazzjoni mehtiega skont din id-Direttiva ghall-identifikazzjoni ta'
operaturi ekonomi¢i ohra tinzamm, l-operaturi ekonomi¢i ma ghandhomx jintalbu
jaggornaw din l-informazzjoni fir-rigward ta' operaturi ekonomici ohra li jkunu
ghaddew apparat ta' pressjoni lil dawn l-operaturi, jew 1i jkun waslilhom tali apparat
minghandhom.

Din id-Direttiva ghandha tkun limitata ghall-espressjoni tar-rekwiziti ta' sikurezza
essenzjali. Sabiex tigi ffacilitata 1-valutazzjoni ta' konformita ma' dawk ir-rekwiziti,
hemm bzonn ta’ dispozizzjoni ghal suppozizzjoni ta’ konformita ghall-apparat ta'
pressjoni li jikkonforma mal-istandards armonizzati li huma adottati skont 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 jhassru d-Dec¢izjoni tal-Kunsill 87/95/KEE u d-Decizjoni
Nru 1673/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*® bl-ghan li jkunu espressi
specifikazzjonijiet teknici dettaljati ta’ dawk ir-rekwiziti, spe¢jalment fir-rigward tad-
disinn, il-manifattura u l-ittestjar tal-apparat ta' pressjoni.

Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jipprevedi proc¢edura ghall-oggezzjonijiet ghall-
istandards armonizzati fejn dawk l-istandards ma jissodisfawx ghal kollox ir-rekwiziti
ta’ din id-Direttiva.

‘ WV 97/23/KE premessa 16
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‘ WV 97/23/KE premessa 17

(28)

WV 97/23/KE premessa 18 (adattat)
= gdid

[l-manifattura ta' apparat ta' pressjoni tehtieg 1-uzu ta' materjali 1i ma jaghmlux hsara.
Fin-nuqqas ta’ standards armonizzati jkeen—sthtiflaanu—definis |-karatteristi¢i tal-
materjali mahsuba ghal uzu ripetut X> ghandhom ikunu stabbiliti. Dawk il-
karatteristi¢i ghandhom ikunu <X stabbiliti b'approvazzjonijiet Ewropej ghal materjali,
b'tali approvazzjonijiet jinhargu minn wiehed mill-korpi nnotifikati mfassla b'mod
specifiku ghal dik il- b1cca xoghol I1- mateqah li jikkonformaw mal-approvazzjonijiet
Ewropej ghe = isfase O ghandhom jibbenefikaw mill-
prezunzjoni ta konformlta <ZI %%&1%& IZ) mar-rekwiziti X1 = ta' sikurezza <
essenzjali ta’ din id-Direttiva.

(29)

WV 97/23/KE premessa 19 (adattat)
= gdid

Minhabba n-natura tal=pesskd X tar-riskji <X] involuti fl-uzu ta' apparat ta' pressjoni
= u biex l-operaturi ekonomi¢i jkunu jistghu juru, u l-awtoritajiet kompetenti
jizguraw, li l-apparat ta' pressjoni disponibbli fis-suq jikkonforma mar-rekwiziti
essenzjali ta' sikurezza, < hemm bzonn li 34%%5&1# = j Jlgu preV1st1 procedun ta'
valutazzjoni ta' konformita < sabie aformita—m < :

Direttiza. Dawn il-proc¢eduri ghandhom 1kunu mfassla ﬁd dawl tal hvell ta’ perlklu 11
jkun qieghed fl-apparat ta’ pressjoni. Ghalhekk, ghal kull kategorija ta’ apparat ta’
pressjoni ghandu jkun hemm procedura jew ghazla adekwata bejn procedurl differenti
ta’ strettezza ekwivalenti. bilht=proéeduri-adeottatihumatafmehties: a—mid-Deéiziont

%%lél%ﬁ%&% = Id DeClZ_]Ol’ll Nru 768/2008/KE t15tabb111xx1 modull ghall-procedurl ta
valutazzjoni tal-konformita 1i jinkludu proceduri mill-anqas sal-aktar stretti, fi
proporzjon mal-livell ta' riskju involut u I-livell ta' sikurezza mehtiega. Sabiex tigi
zgurata l-koerenza intersettorjali u biex jigu evitati varjanti ad-hoc, il-proceduri ta'
valutazzjoni ta' konformita ghandhom jinghazlu minn fost dawn il-moduli. < Id-
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dettalji mizjuda ma’ dass DO dawk <X il-proc¢eduri huma gustifikati min-natura tal-
verifikazzjoni mehtiega ghal apparat ta’ pressjoni.

(30)

‘ WV 97/23/EC premessa 20 (adattat) ‘

L-Istati Membri ghandhom ikunu f'pozizzjoni sabiex jawtorizzaw ispettorati tal-utenti
biex iwettqu certi xoghlijiet ghal stima ta' konformita fl-istruttura ta' din id-Direttiva.
Ghal dak il-ghan din id-Direttiva B ghandha <X] tippreskrivi kriterji ghall-
awtorizzazzjoni ta’ ispettorati tal-utenti minn Stati Membri.

€2))

‘ WV 97/23/EC premessa 21 (adattat) ‘

: sehront i i m—id=-Direttiva; Certi proceduri ghal stima ta’
konformita jﬁ%g%ﬁﬁ@%&%gﬁ%k IZ) ghandu Jkun poss1bb11 ghal <] kull oggett DO 1i <XI
jkun spezzjonat u ttestjat minn korp sghassat X notifikat <XI jew minn ispettorat ta’
uzu bhala parti mill-istima finali tal-apparat ta’ pressjoni. F'kazijiet ohra ghandha ssir
dispozizzjoni sabiex tizgura li l-istima finali tista' tkun ikkontrollata minn korp
meharraf DO notifikat <X permezz ta' zjarat ghall-gharrieda.

(32)

(33)

8 gdid

[I-manifatturi ghandhom ihejju dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE biex jipprovdu
informazzjoni mitluba minn din id-Direttiva dwar il-konformita tal-apparat ta'
pressjoni bir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u tal-legizlazzjoni tal-Unjoni rilevanti tal-
armonizzazzjoni.

Biex jigi zgurat access effettiv ghall-informazzjoni ghall-iskop tas-sorveljanza tas-suq,
l-informazzjoni mitluba biex ikunu identifikati l-atti applikabbli kollha tal-Unjoni
ghandha tkun disponibbli f"dikjarazzjoni unika ta' konformita".

(34)

WV 97/23/KE premessa 22 (adattat)
= gdid

Apparat ta’ pressjoni bhala regola generali IZ> ghandu <ZI ﬁkollu lmarka CE

@%Hmﬁﬁ%% = Il rnarka CE 11 t1nd1ka I- konforrmta tal- apparat ta pressjoni,
hija r-rizultat vizibbli ta' process shih li jinkludi l-valutazzjoni ta' konformita f'sens
wiesa'. Il-prin¢ipji generali li jirregolaw il-marka CE u r-relazzjoni taghha ma' marki
ohra, huma stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Ir-regoli li jirregolaw it-
twahhil tal-marka CE ghandhom jigu stipulati f’din id-Direttiva. <

(35) Ghal apparat ta' pressjoni definit f'din id-Direttiva li jkun ta' pesikda B riskju <X] ta'

pressjoni minuri u li ghalih proceduri ta' certifikazzjoni ghalhekk mhumiex gustifikati,
il-marka CE ma sitwabhabe[O ghandhiex titwahhal <X].
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(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

8 gdid

[l-proceduri ta' valutazzjoni ta' konformita stipulati f'din id-Direttiva jehtiegu I-
intervent tal-korpi ta' valutazzjoni ta' konformita, 1i huma notifikati mill-Istati Membri
lill-Kummissjoni.

L-esperjenza wriet 1i l-kriterji stabbiliti fid-Direttiva 97/23/KE 11 1-korpi ta'
valutazzjoni tal-konformita ghandhom jissodisfaw biex ikunu notifikati lill-
Kummissjoni, mhumiex bizzejjed biex jizguraw livell uniformi gholi ta’ prestazzjoni
ta’ dawn il-korpi fl-Unjoni kollha. Madankollu, huwa essenzjali li 1-korpi kollha ta'
valutazzjoni ta' konformita jwettqu l-funzjonijiet taghhom fuq l-istess livell u skont il-
kundizzjonijiet ta' kompetizzjoni gusta. Dan jitlob li jkunu stabbiliti rekwiziti
obbligatorji ghall-korpi ta' valutazzjoni ta' konformita 1i jixtiequ li jkunu notifikati
sabiex jaghtu servizzi ta' valutazzjoni ta' konformita.

Sabiex ikun zgurat livell konsistenti ta' kwalita tal-valutazzjoni tal-konformita, jehtieg
ukoll 1i jigu stabbiliti rekwiziti ghall-awtoritajiet notifikanti u korpi ohra involuti fil-
valutazzjoni, fin-notifika u fil-monitoragg tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita.

Jekk xi korp ta' valutazzjoni juri konformita mal-kriterji stipulati fl-istandards
armonizzati, ghandha tigi prezunta l-konformita mar-rekwiziti korrispondenti stabbiliti
f'din id-Direttiva.

Is-sistema stabbilita f'din id-Direttiva ghandha tkun ikkomplementata mis-sistema ta'
akkreditament prevista fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Billi l-akkreditament
huwa mezz essenzjali ta’ verifika tal-kompetenza tal-korpi ta' valutazzjoni tal-
konformita, ghandu jintuza wkoll ghal finijiet ta’ notifika.

L-akkreditament trasparenti kif previst fir-Regolament (KE) Nru 765/2008, 1i jizgura
I-livell necessarju ta’ fiduc¢ja fic-certifikati ta' konformita, ghandu jitqies mill-
awtoritajiet pubbli¢i nazzjonali fl-Unjoni kollha bhala 1-mezz preferut biex tintwera I-
kompetenza teknika tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita. Madankollu, I-
awtoritajiet nazzjonali jistghu jqisu li ghandhom f’idejhom il-mezzi adegwati biex
iwettqu dik il-valutazzjoni huma stess. F'dawn il-kazijiet, sabiex jigi zgurat livell
xieraq ta' kredibbilta tal-evalwazzjonijiet imwettqa minn awtoritajiet nazzjonali ohra,
dawn ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra l-evidenza
dokumentarja mehtiega li turi l-konformita tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita li
jigu evalwati, mar-rekwiziti regolator;ji rilevanti.

Il-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita sikwit jaghtu b'sottokuntratt partijiet mix-
xoghol taghhom marbuta mal-valutazzjoni tal-konformita jew jghadduh lil sussidjarju.
Sabiex ikun salvagwardjat il-livell ta’ protezzjoni mehtieg ghall-apparat ta' pressjoni
biex dan jitqieghed fis-suq tal-Unjoni, huwa essenzjali li s-sottokuntratturi tal-
valutazzjoni tal-konformita u s-sussidjarji jissodisfaw l-istess rekwiziti bhall-korpi
notifikati fir-rigward tat-twettiq tal-kompiti ta' valutazzjoni tal-konformita. Ghalhekk,
huwa importanti li I-valutazzjoni tal-kompetenza u l-prestazzjoni tal-korpi li jridu jigu
notifikati u l-monitoragg ta' korpi diga notifikati jkopru wkoll l-attivitajiet imwettqa
minn subappaltaturi u sussidjarji.

Jehtieg li jizdiedu l-efficjenza u t-trasparenza tal-procedura tan-notifika u b'mod
partikolari, li tigi adattata ghal teknologiji godda biex tkun tista' ssir notifika onlajn.
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(44)

(45)

(46)

Billi I-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita jistghu joffru s-servizzi taghhom fl-Unjoni
kollha, huwa xieraq li I-Istati Membri l-ohra u I-Kummissjoni jinghataw l-opportunita
li jgajmu oggezzjonijiet fir-rigward tal-korp notifikat. Ghaldagstant, huwa importanti
li jkun previst perjodu li matulu kull dubju jew thassib dwar il-kompetenza tal-korpi ta'
valutazzjoni tal-konformita jkunu jistghu jigu kkjarifikati qabel ma jibdew jahdmu
bhala korpi notifikati.

Fl-interessi tal-kompetittivita, huwa krucjali li 1-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita
japplikaw il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformitd minghajr ma joholqu piz bla
bzonn ghall-operaturi ekonomic¢i. Ghall-istess raguni u biex jigi zgurat trattament
ugwali tal-operaturi ekonomic¢i, ghandha tigi Zgurata l-konsistenza fl-applikazzjoni
teknika tal-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita. L-ahjar mod kif jista' jinkiseb dan
huwa permezz ta' koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn il-korpi ta' valutazzjoni
ta' konformita.

L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa kollha biex jizguraw li l-apparat ta'
pressjoni jista' jitqieghed fis-suq biss jekk, meta jinhazen kif suppost u jintuza ghall-
ghan li hu mahsub ghalih, jew skont kundizzjonijiet ta' uzu li jistghu jkunu previsti
b'mod ragonevoli, dan ma jkunx ta' periklu ghas-sahha u ghas-sikurezza tal-persuni. L-
apparat ta' pressjoni ghandu jkun ikkunsidrat bhala mhux konformi mar-rekwiziti
essenzjali tas-sikurezza stabbiliti f'din id-Direttiva biss skont kundizzjonijiet ta' uzu li
jistghu jkunu previsti b'mod ragonevoli, jigifieri meta dan l-uzu jista' jirrizulta minn
imgiba umana legali u facilment prevedibbli.

‘ WV 97/23/EC premessa 23

Nz (]l A +t1leo ATAYS

(47)

8 gdid

Ir-Regolament (UE) Nru [.../...] [dwar is-sorveljanza tas-suq tal-prodotti] li jipprevedi
strument legali uniku ghall-Unjoni fir-rigward tas-sorveljanza tas-suq tal-prodotti
japplika ghall-apparat ta' pressjoni.

‘ WV 97/23/EC premessa 24
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‘ WV 97/23/KE premessa 26

(48)

(49)

(50)

(1)

(52)

(33)

8 gdid

Sabiex jigu zgurati l-kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ din id-
Direttiva, is-setghat ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu kkonferiti lill-Kummissjoni.
Dawk is-setghat ghandhom jigu ezerc¢itati skont ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 1i jistabbilixxi r-regoli u I-
prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezercizzju
mill-Kummissjoni tas-setghat ta” implimentazzjoni®’.

Il-pro¢edura konsultattiva ghandha tintuza ghall-adozzjoni ta' atti ta' implimentazzjoni
li jitolbu I-Istat Membru tan-notifika jiechu mizuri korrettivi necessarji fir-rigward ta'
korpi notifikati i ma jissodisfawx jew ma ghadhomx jissodisfaw ir-rekwiziti ghan-
notifikazzjoni taghhom.

Il-pro¢edura ta' ezaminazzjoni ghandha tintuza biex jigu adottati atti ta'
implimentazzjoni fir-rigward tal-approvazzjonijiet Ewropej ghal materjali 1i
jipprezentaw nuqqasijiet u li r-referenzi taghhom diga gew ippubblikati f/l-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, billi tali decizjonijiet jista' jkollhom konsegwenzi fuq is-
suppozizzjoni ta' konformita mar-rekwiziti essenzjali applikabbli.

Sabiex jitqiesu l-izviluppi tekni¢i fit-teknologija tal-apparat ta' pressjoni, is-setgha li
jigu adottati l-atti skont 1-Artikolu 290 tat-Trattat ghandha tigi ddelegata lill-
Kummissjoni fir-rigward tal-emendi fil-klassifikazzjoni tal-apparat ta' pressjoni. Huwa
ta' importanza partikolari li I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa fil-hidma
preparatorja taghha, inkluz fil-livell ta’ esperti.

[I-Kummissjoni, meta tkun qed thejji u tfassal atti ddelegati, ghandha tizgura
trazmissjoni simultanja, f'waqtha u xierqa tad-dokumenti rilevanti lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill.

Id-Direttiva 97/23/KE tipprevedi arrangament tranzitorju li permezz tieghu jistghu
jithaddmu l-apparat ta' pressjoni u l-assemblaggi li jikkonformaw mar-regolamenti
nazzjonali fis-sehh dakinhar tal-applikazzjoni tad-Direttiva 97/23/KE. Ghal ragunijiet
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(54)

(35)

(56)

(57)

(58)

ta' cCertezza legali, jehtieg li l-arrangament tranzitorju jigi inkluz ukoll f'din id-
Direttiva.

Jehtieg li jigu previsti arrangamenti tranzitorji li permezz taghhom jista' jitqieghed fis-
suq u jithaddem apparat ta' pressjoni li jikkonforma mad-Direttiva 97/23/KE.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur
tad-dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali adottata skont din id-Direttiva u jizguraw li
dawn jigu implimentati. Dawk il-penali jridu jkunu effettivi, proporzjonati u
disswazivi.

Ladarba 1-ghan ta' din id-Direttiva, jigifieri i tizgura li 1-apparat ta' pressjoni fis-suq
jissodisfa r-rekwiziti li jipprovdu livell gholi ta' protezzjoni ta' sahha u sikurezza tal-
utenti u l-protezzjoni tal-annimali domestic¢i jew il-proprjeta, filwaqt li tiggarantixxi 1-
funzjonament tas-suq intern, ma jistax jinkiseb bizzejjed mill-Istati Membri u jista',
ghalhekk, minhabba l-iskala u l-effetti tieghu, jinkiseb ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-
Unjoni tista' tadotta mizuri, skont il-prinipju tas-sussidjarjeta, kif imsemmi fl-
Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Skont il-prin¢ipju ta' proporzjonalita, kif
stabbilit f'dak 1-Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg
biex jintlahaq dak I-ghan.

L-obbligu tat-traspozizzjoni ta’ din id-Direttiva fil-ligi nazzjonali ghandu jkun limitat
ghal dawk id-dispozizzjonijiet li jirrapprezentaw bidla sostantiva meta mqgabbla mad-
Direttiva 97/23/KE. L-obbligu li d-dispozizzjonijiet li ma nbidlux jigu trasposti gej
mid-Direttiva 97/23/KE.

Din id-Direttiva ghandha tkun minghajr pregudizzju ghall-obbligi tal-Istati Membri
relatati mal-limiti ta' Zzmien ghat-traspozizzjoni fil-1igi nazzjonali u l-applikazzjoni tad-
Direttiva 97/23/KE stabbiliti fil-Parti B tal-Anness V.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

KAPITOLU 1

X> DISPOZIZZJONIJIET GENERALI <l

Artikolu 1

Ghan > Kamp ta' applikazzjoni <X u-definizzionijiet

1. Din id-Direttiva tapplika > ghandha tapplika <XI ghad-disinn, il-manifattura u l-istima ta'
konformita ta' apparat ta' pressjoni u assemblaggi bi pressjoni massima permessa PS oghla
minn 0,5 bar.

a2 Ddin id-Direttiva X> ma ghandhiex tapplika ghal <XI

28

MT



MT

| ¥ 97/23/KE (adattat)

3-1(a) kanen li jinkludu pajping jew sistema ta' pajping imfassla sabiex jghaddi kull fluwidu
jew sustanza ghal u minn installazzjoni (onshore jew offshore) li tibda minn u 1i tinkludi I-
ahhar apparat ta' izolament li jkun jinsab fil-konfini tal-installazzjoni, li tinkludi l-apparat
kollu mizjud mahsub b'mod specifiku ghal kanens Bdin l-eskluzjoni ma > ghandhiex <X]
tapphikex DO tapplika X1 ghal apparat ta’ pressjoni standard bhal ma jista’ jinstab fi
stazzjonijiet ta’ tnaqqis ta’ pressjoni jew stazzjonijiet ta’ kompressjoni;

3-2(b) networks ghall-provvista, id-distribuzzjoni u l-hrug ta' ilma u apparat li jkollu
x'jagsam u headraces bhal hwat li minnhom jghaddi 1-ilma, bittija ta' pressjoni, xafts ta'
pressjoni ghal installazzjonijiet idroelettrici u l-acc¢essorji specifi¢i li ghandhom x'jagsmu
maghhom;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

3-3-(c) epparat [ tankijiet sempli¢i ta' pressjoni XI kopertl bid- Dlrettlva 8%4%%
2009/ 105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*® dwartankiiietsemplicit apressiont;

3-5-(e) apparat mahsub ghat-thaddim ta' xeikel DO vetturi <X] definiti bid-Direttivi li gejjin &
I-Annessitaghhom:

| ¥ 97/23/KE (adattat)

(i) Id-Direttiva 6 35 : : : 2007/46/KE tal- Parlament
Ewrogew u tal- Kun31ll30 dvear-H-appr :-—-==-:———-=-=-—-.— ------------- al-Istati-Memb:

% i t1stabb111xx1 kwadru ghall -approvazzjoni ta’ Vetturl b11 mutur u 1-
karrijiet taghhom, u ta’ sistemi, komponenti u unitajiet tekni¢i separati
mahsuba ghal tali vetturis;

(i) Id-Direttiva F44504<EE 2003/37/KE tal- Parlament Ewrogew u tal Kunsﬂl31
%a%-4=ta=k4-&%a%—944 dwar l-appressim &l 5
shandhom—agsmu—ma’ lapprovazz_]om tat tlp ta’ tratturl ;m&g

ghall- agrlkoltura jew ghall-forestrija, il-karrijiet taghhom u makkinarju li

jingibed u li jista' jinbidel, flimkien mas-sistemi tieghu, il-komponenti u I-

unitajiet separati teknicis;

28 GU L 264, 8.10.2009, p. 12
» GU Nru L 147 9 6. 1975 p. 40

30

3 GUL 171, 9.7.2003, p. |. G e L8428 3 1074 o 10 Disessive kif l-akthar omendata bl-Atitak
Adezioni1004
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(iii) Id-Direttiva 92/6HKEE 2002/24/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill **

tat=30-ta> Gunp- 1007 || ghandha x’tagsam mal-approvazzjoni tat-tip ta’ vetturi
bil-mutur a2 b'Zewg roti jew ta=thetroti-bil-mutur bi tlicta;

3-6-(f) apparat ikklassifikat bhala mhux oghla mill-I kategorija taht 1-Artikolu 9 ta' din id-
Direttiva u kopert b'wahda mid-Direttivi li gejjin:

(i) Id-Direttiva 893924<EE 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 33
e dwar -appresstmazzioni-tal-hidriettal-letati-Membei-h

shandhemiagsmu-ma’ il-makkinarjus;

(e :

dwar L ,;.;s___,-_-__::_;_-___; ___________ srHet=tar St el o E——shBahaher

(ii)) Id-Direttiva 95/16/KE tad=29—ta"Gunis—1095 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill** a=lstat —H—oha

sjagsmu-me liftijicts

35

iii) Id-Direttiva 3234<EE 2006/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

bad=10ta’ Hrar 1073 duwar Larmonizzazsionital-loidot tallotai Mombe i
ghandhom x'jagsmu mat-taghmir elettriku ddisinjat ghall-uzu fi hdan certi
limiti tal-voltaggs;

(iv) Id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE talt4—ta>—Guniua—+003 dwar apparat

(v) Id-Direttiva 982964<EE 2009/142/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*’
SaWal __..__e___=_____._..!_= ..... ar legnnrocaimaggiang tol Tigiaat +0] Totats NAanalhge li

ghandhom x’jagsmu ma’ taghmir li juza 1-gasss;

(vi) Id-Direttiva 94/9/KE tal-Parlament Ewropew u 1-Kunsill®® tat-23—ta> Masey

dwear—l-approssimazzioni—tal-lisiiet tallstati Membe i ghandhom
x’jagsmu ma’ apparat u sistemi ta’ protezzjoni mahsuba sabiex jintuzaw
f*atmosferi li jistghu jkunu splussivi;

3-7(g) apparat kopert bl-Artikolu 223 X> 346 <X] (1) (b) tat-Trattat;

3-8-(h) oggetti mfassla specifikament ghal uzu nukleari, nuqqas ta' dan jista' jikkawza
emissjoni ta' radjuattivita;

3-0-(i) apparat ikkontrollat tajjeb uzat fl-esplorazzjoni taz-zejt jew gas jew esplorazzjoni
geotermali u fl-industrija ta' thaffir ghaz-zejt u fi hzin taht I-art 1i jkun mahsub sabiex izomm
u/jew jikkontrolla pressjoni tal-birs Bdan X> ghandu jkun maghmul mil <X] sakdudi 1-herza

32 GU L 1249520020 po 1 GHNrb-225 1084992 p- 72 Direttiva-ki - -ahhar cmendata-bl-At-tat
iioni

33 GU L 157, 9.6.2006, p. 24.
Direttina03/68/KEE (GITT 290 t0:20 Q1003 o |

3 GUL213,7.9.1995, p. 1.

3 GU L 374, 27.12.2006, p. 1
!---r--—'-s—.—"%'!-—’—’r’-——-=—.———=— =17 75 P

36 GUL 169, 12.7. 1993, p. 1.

37 GU L 330, 16.12.2009, p. 10.
Direttiga03/68/KEE (GIIL 290 40420 9 1002 4 |

38 GU L 100, 19. 4. 1994, p. 1.
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(Christmas tree), il-blow out preventers (BOP), il-manifolds tal-pajping u l-apparat kollu
taghhom kontra 1-kurrent;

310:(j) apparat li jinkludi kasings jew makkinarju fejn il-kejl, ghazla ta' materjal u regoli ta'
manifattura huma primarjament ibbazati fuq btigiet DO rekwiziti <X ghal sahha, rigidita u
stabbilita suffi¢jenti sabiex jigu sodisfatti l-effetti ta' thaddim statici u dinamic¢i jew
karatteristi¢i ta' thaddim ohra u li ghalihom pressjoni ma tkunx fattur sinifikanti ta' disinns
Ftali apparat jista’ jinkludi:

(i) magni li jinkludu turbini u magni ta' kombustjoni interna;

(i) magni tal-istim, turbini tal-gass/stim, generaturi turbo, kumpressuri, pompi u
taghmir 1i jhaddems.

311(k) blast furnaces li jinkludu s-sistema ta' tkessih tal-forn, hot-blast recuperators, dust
extractors u blast-furnace exhaust-gas scrubbers u reducing cupolas diretti, li jinkludu t-
tkessih tal-forn, gas convertors u lqugh ghal tidwib, tidwib mill-gdid, de-gassjar u ffurmar ta'
azzar u metalli li ma ghandhomx hadid;

312 (I)gheluq ghal apparat elettriku ta' vultagg oghli bhal switchgear, control gear,
transformers, u magni li jduru;

312-(m) pajpijiet taht pressjoni ghaz-zamma ta’ sistemi ta’ trazmissjoni, ez. ghal kables tal-
elettriku u tat-telefown;

314(n) vapuri, rokits, ajruplani u unitajiet ta' off-shore mobbli, kif ukoll apparat mahsub
specifikament ghal installazzjoni abbord jew il-propulsjoni taghhom;

3-15-(0) apparat ta' pressjoni li jikkonsisti f'kasing flessibbli, ez. tajers, bziezaq tal-arja, blalen
tal-loghob, taghmir tal-bahar li jintefagh u apparat ta' pressjoni simili iehor;

316-(p) exhaust u inlet silencers;
31+7(q) fliexken jew laned ghax-xorb bil-gass ghal konsum finali;

318-(r)bastimenti mfassla ghat-trasport u distribuzzjoni ta’ xorb 1i jkollhom PS V ta’ mhux
aktar minn 500 bar L u pressjoni massima permessa li ma taqbizx 7 bar;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

319.(s) apparat kopert bid- X> Direttiva 2008/68/KE u d-Direttiva 2010/35/UE u taghmir
kopert mill- &1 ABR¥1RID*. il- ® Kodi¢i Marittimu Internazzjonali tal-Merkanzija
Perikoluza 1 (IMDG)* u il- ® Konvenzjoni dwar 1-Avjazzjoni Civili Internazzjonali <XI
(Konvenzjoni ICAO)*;
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| ¥ 9723/KE

3-26-(t)radiators u pajpijiet f'sistemi ta' mishun li jsahhnu;

321(u) tankijiet imfassla sabiex izommu likwidi bi pressjoni ta' gass oghla mil-likwidu ta'
mhux aktar minn 0,5 bar.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Artikolu 2

X> Definizzjonijiet <XI
Ghall-ghanijiet ta' din id-Direttiva, > ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin <X :

2+L() "Aapparat ta’ pressjoni tfisser tankijiet, pajping, accessorji ta’ sigurta
B> sikurezza <X u accessorji ta’ pI‘eSSJOIll- B> inkluzi <XI Efejn ikun applikabbli, apparatta®
pressjoni—pnkludi elementi mwahhla ma’ partijiet taht pressjoni, bhal flangijiet, nozzles,
couplings, supports, lifting lugsseéé;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

2+1(2) ‘Ftank’ tfisser housing iddisinjat u maghmul sabiex izomm fih klesds
B> fluwidi <X taht pressjoni li tinkludi l-affarijiet imwahhla direttament maghha sal-punt tal-
coupling fejn tkun imwahhla ma’ apparat iehors, Ftank jista' jkun maghmul minn aktar minn
chamber wicheds;

2-12-(3) ‘Ppajping’ tfisser komponenti mahsuba ghat-trasport ta’ kewdei X> fluwidi <X], meta
mgabbda ma’ xulxin ghal integrazzjoni f’sistema ta’ pressjoniz, Pajping jinkludi b’mod
partikolari pajp jew sistema ta’ pajpijiet, kanen, fittings, expansion joints, hoses, jew
komponenti ohra li jifilhu pressa kif ikun hemm bZonn=, Eexchangers tas-shana li jikkonsistu
f'pajpijiet 1i jkollhom I-ghan 1i jkesshu jew li jsahhnu l-arja ghandhom ikunu meqjusa bhala

pajpings;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

213-(4) ‘Aaccessorji ta’ sigurta DO sikurezza <XI tfisser apparat imfassal sabiex jipprotegi
apparat ta’ pressjoni meta jingabzu l-limiti permessiz, Faki—apparat—inkdadi DO inkluz <X
apparat ta’ limitazzjoni ta’ pressjoni diretta, bhal valves ta’ sigasta X sikurezza <XI, apparat
ta’ sigmta X sikurezza <X] ta’ meta tinfaga’ d-diska, buckling rods, sistemi ta’ safety
pressure relief ikkontrollata (CSPRS), u apparat li jillimita, 1i jew jattiva l-mezz ghal
korrezzjoni jew jipprovdi ghall-eghluq jew eghluq u lockout, bhal swic¢ijiet ta’ pressjoni jew
swiccijiet tat-temperatura jew swiccijiet tal-livell tal-—desdds DO fluwidi Xlu «apparat li
ghandu x’jagsam mas-sigasta DO sikurezza <XI 1i jikkontrolla u jirregola I-kejl (SKRK)»=;
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| ¥ 9723/KE

214-(5) ‘Aaccessorji ta’ pressjoni’ tfisser apparat bil-ghan li jithaddem u li jkollu housings li
jifilhu I-pressjonis;

215-(6) ‘Aassemblaggi’ tfisser bosta bicciet ta’ apparat ta’ pressjoni assemblati minn
manifattur sabiex jiffurmaw oggett shih u li jahdem bhala oggett shihs;

22(7) ‘Bpressjoni» tfisser pressjoni relattiva ghal pressjoni atmosferika, i.e. pressjoni tal-
manometru. B'konsegwenza ta' dan, vakum hu mfisser b'valur negattivs;

23-(8) ‘El-oghla pressjoni permessa PS’ tfisser l-oghla pressjoni li ghaliha jkun imfassal 1-
apparat, kif specifikat mill-manifatturs,

| ¥ 97/23/KE (adattat)

x> @H& x> u <&XI mfissra f’post specifikat ssH=manifattur DO minnu, li jkun j jew Xl : Ban
: s=ta' fejn jinghaqdu apparat ta' protezzjoni u/jew li jillimita, jew il- quccata
tal apparat jew, _]ekk ma jkunx xieraq, kwalunkwe punt specifikat.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

24-(9) ‘El-oghla/l-inqas temperatura permessa TS’ tfisser l-oghla/l-inqas temperatura li
ghaliha jkun imfassal 1-apparat, kif specifikat mill-manifatturs;

25(10) ‘¥volum (V)’ tfisser il-volum intern ta’ chamber, li jinkludi l-volum ta’ nozils mal-
ewwel post fejn jinghaqad jew ikun iwweldjat u li jeskludi l-volum ta’ partijiet interni
permanentis;

Z6-(11) ‘Bdaqgs nominali (DN)’ tfisser indikazzjoni numerika ta’ daqgs li tkun komuni ghall-
komponenti kollha f’sistema ta’ pajping minbarra komponenti murija b’dijametri minn barra
jew skont id-dags tal-wisa’s, Hhuwa numru arrotondit konvenjenti ghal ghanijiet ta’ referenza
u jkollu x’jagsam xi ftit biss mad-dimensjonijiet tal-manifattura=, $id-daqs nominali hu
maghmul minn DN segwit b’ numrus;

2F(12) ‘Efluwidi’ tfisser gassijiet, likwidi u fwar fil-fazi pura kif ukoll tahlitiet taghhom.
Fluwidu jista' jkun fih sospensjoni ta' solidiz;

2:8-(13) ‘6gonot permanenti’ tfisser gonot li ma jistghux ikunu skonnetjati minbarra b’metodi
distruttivis;

29-(14) ‘Approvazzjoni Ewropea ghal materjali’ tfisser dokument tekniku li jiddefinixxi 1-
karatteristi¢i ta’ materjali mahsuba ghal uzu ripetut fil-manifattura ta’ apparat ta’ pressjoni li
mhux kopert bi kwalunkwe standard ta’ armonizzazzjonis;

8 gdid

(15) "isir disponibbli fis-suq" tfisser kull provvista ta' apparat ta' pressjoni ghad-
distribuzzjoni jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni wagqt attivita kummer¢jali, sew jekk bi hlas sew
minghajr hlas;
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(16)  "tgieghed fis-suq" tfisser I-ewwel darba li apparat ta' pressjoni jkun disponibbli fis-suq
tal-Unjoni;

(17)  "manifattur" tfisser kull persuna fizika jew guridika li timmanifattura apparat ta'
pressjoni jew li ghandha tali apparat iddisinjat jew immanifatturat, u li tikkumercjalizza dak
il-prodott fisimha jew il-marka kummer¢jali taghha;

(18)  "rapprezentant awtorizzat" tfisser kull persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni
li tkun ir¢eviet mandat bil-miktub minghand il-manifattur sabiex tagixxi f'ismu b'rabta ma'
kompiti specifici;

(19)  "importatur" tfisser kull persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni, li tqieghed
apparat ta' pressjoni minn pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni;

(20)  “distributur” tfisser kull persuna fizika jew guridika fil-katina ta’ provvista, ghajr il-
manifattur jew l-importatur, li taghmel apparat ta' pressjoni disponibbli fis-suq;

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

(22)  "specifikazzjoni teknika" tfisser dokument li jistipula r-rekwiziti teknici li jridu jigu
sodisfatti minn apparat ta' pressjoni, process jew servizz;

(23) "standard armonizzat" tfisser standard armonizzat kif definit fl-Artikolu 2(1)c tar-
Regolament (UE) Nru 1025/2012;

(24) "akkreditament" tfisser akkreditament kif definit fl-Artikolu 2(10) tar-Regolament
(KE) Nru 765/2008;

(25) "korp nazzjonali tal-akkreditament" tfisser korp tal-akkreditament kif definit fl-
Artikolu 2(11) tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(26)  "valutazzjoni ta’ konformita" tfisser il-process li juri jekk ir-rekwiziti ta' din id-
Direttiva relatati ma’ apparat ta' pressjoni, process, servizz, jew sistema gewx sodisfatti;

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

(28)  "tehid lura" tfisser kull mizura mahsuba biex jittieched lura apparat ta' pressjoni li jkun
diga sar disponibbli ghall-utent;

(29)  Mirtirar" tfisser kull mizura mahsuba biex ma thallix 1i apparat ta' pressjoni fil-katina
tal-provvista jsir disponibbli fis-suq;

(30) “marka CE” tfisser marka li permezz taghha l-manifattur jindika 1i l-apparat ta'
pressjoni u/jew l-assemblagg huwa konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fil-
legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni li tipprovdi ghat-twahhil taghha;

(31)  “legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni” tfisser kull legizlazzjoni tal-Unjoni
li tarmonizza l-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti.
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WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

Artikolu 23

Serveljanza-tas-suq X Id-disponibbilta fis-suq u t-thaddim <X

1. Stati Membri ghandhom Jlehdu I-mizuri kollha mehtlega sabiex leguraw li apparat ta'
pressjoni s==asse m—refere :
= Jkun JISta JSlI‘ dlsponlbbh <2:' fis-suq u Jlthaddem blSS Jekk FReta

1d—D1rett1va <3

2. Id-dispozizzjonijiet ta' din id-Direttiva ma ghandhomx jaffettwaw I-intitolament tal-Istati
Membri sabiex jippreskrivu, fir-rigward dovut ghad-dispozizzjonijiet tat-Trattat, tali htgisiet
> rekwiziti <XIli huma jistghu iqisu mehtiega sabiex jizguraw li persuni u, b'mod partikolari,
haddiema jkunu protetti matul l-uzu tal-apparat ta' pressjoni jew assemblaggi in kwistjoni
sakemm dan ma jfissirx modifikazzjonijiet ghal tali apparat jew assemblaggi b'mod mhux
specifikat f'din id-Direttiva.

3. Fil-fieri tal-kummer¢, 1-ezibizzjonijiet, il-wirjiet, eéés X> u avvenimenti simili ohra <X] I-
Istati Membr1 ma ghandhomx ma jhallux il-wiri ta" apparat j%seﬁb% ta pI‘eSS_]OIll l@kf

matd DO 1i ma jikkonformax ma' <X] s :
ta* din id- Dlrettlva sakemm ikollhom sinjal vizibbli li juri n-nuqqas ta' konformlta tieghu u 11
ma jkunux disponibbli ghall-bejgh sakemm ma nglebx f‘konformlta mill-manifattur jew mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu stab S ormauntta. Matul il-wirjiet, ghandhom
jittiehdu mizuri ta’ sigesta DO sikurezza <ZI xierqa bi qb11 mal-htgiiet DO mar-rekwiziti <XI
stipulati mill-awtoritd kompetenti tal-Istat Membru konc¢ernat sabiex jizguraw is-sigusta
X> sikurezza <X] ta’ persuni.

Artikolu 34

Htigijiet £ Rekwiziti <&/ teknici

1. L-apparat ta' pressjoni X li gej <X lihemm—refere i : ghandu
jissodisfa FHatigiiet DO r-rekwiziti X1 X ta' sikurezza <ZI essenZJah st1pu1at1 ﬂ Anness [:

WV 97/23/KE
=>», Corrigendum 97/23/KE

+1(a) Ftankijiet, minbarra dawk li hemm referenza ghalihom £4=2 fil-punt (b) ghal:

(al) gassijiet, gassijiet likwifatti, gassijiet imdewba taht pressjoni, fwar u dawk il-
likwidi 1i l-pressjoni tal-fwar taghhom fl-oghla temperatura permessa tkun
aktar minn 0,5 bar oghla mill-pressjoni atmosferika normali (1 013 mbar) fil-
limiti li gejjin:
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(bii)

—  ghal fluwidi fi Grupp 1 b’volum akbar minn 1 L u prodott ta’ PS u V
akbar minn 25 bar L, jew bi pressjoni PS akbar minn 200 bar (L-Anness
I1, lista 1)s;

— ghal fluwidi fi Grupp 2 b’volum akbar minn 1 L u prodott ta’ PS u V
akbar minn 50 bar L, jew bi pressjoni PS akbar minn 1000 bar, u I-
extinguishers u fliexken ghal apparat ta’ tehid tan-nifs kollha li jistghu
jingarru (L-Anness I, lista 2);

likwidi 1i jkollhom pressjoni ta' fwar fl-oghla temperatura permessa ta' mhux
aktar minn 0,5 bar oghla mill-pressjoni atmosferika normali (1013 mbar) fil-
limiti i gejjin:

—  ghal fluwidi fi Grupp 1 b’volum akbar minn 1 L u prodott ta’ PS u V
akbar minn 200 bar L, jew bi pressjoni PS akbar minn 500 bar (L-Anness
I1, lista 3)5;

— ghal fluwidi fi Grupp 2 bi pressjoni PS akbar minn 10 bar u prodott ta’
PS u V akbar minn 10000 bar L, jew bi pressjoni PS akbar minn 1000 bar
(L-Anness II, lista 4).

+2(b) Aapparat ta' pressjoni mqieghed fin-nar jew imsahhan b'mod iehor bir-riskju li jista'
jkun imsahhan izzejjed mahsub ghal generazzjoni ta' fwar jew ilma super-imsahhan
ftemperaturi oghla minn =2, 110 °C € 1i jkollu volum akbar minn 2L, u l-kukers ta'
pressjoni kollha (L-Anness II, lista 5).

+3-(c) Bpajping mahsub ghal:

(al)

(bii)

gassijiet, gassijiet likwifatti, gassijiet imdewba taht pressjoni, fwar u dawk il-
likwidi 1i l-pressjoni tal-fwar taghhom fl-oghla temperatura permessa tkun
aktar minn 0,5 bar oghla mill-pressjoni atmosferika normali (1013 mbar) fil-
limiti li gejjin:

— ghal fluwidi fi Grupp 1 b’DN akbar minn 25 (L-Anness II, lista 6)s;

— ghal fluwidi fi Grupp 2 b’DN akbar minn 32 u prodott ta’ PS u DN akbar
minn 1000 bar (L-Anness II, lista 7);

likwidi li jkollhom pressjoni ta' fwar fl-oghla temperatura permessa ta' mhux
aktar minn 0,5 bar oghla mill-pressjoni atmosferika normali (1013 mbar), fil-
limiti segwenti:

— ghal fluwidi fi Grupp 1 b’DN akbar minn 25 u prodott ta’ PS u DN akbar
minn 2000 bar (I-Anness II, lista 8);;

— ghal fluwidi fi Grupp 2 b’PS akbar minn 10 bar, DN akbar minn 200 u
prodott ta’ PS u DN akbar minn 5000 bar (L-Anness 11, lista 9).
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| ¥ 97/23/KE (adattat)

+4-(d) Aaééessorji ta' sigusta DO sikurezza XJu ta' pressjoni mahsuba ghal apparat kopert bt
=1=1=1%% is-subparagrafi (a), (b) u (c) i jinkludu fejn tali apparat ikun inkorporat
flassemblagg.

2. L-assemblaggi B 1i gejjin <X definit i li jinkludu tal-inqas
oggett wiehed ta' apparat ta' pressjoni kopert % bll-garagrafu 1 tatdant-Artikeluuth
huma—mnizzla—f2- 120 u-2 2 ta'danl-Asrtikels ghandhom jissodisfaw #=-htgisiet DO ir-
rekwiziti ta' sikurezza <X] essenzjali stipulati fl-Anness .

WV 97/23/KE
=», Corrigendum 97/23/KE
= gdid

21(a) Aassemblaggi mahsuba biex jiggeneraw fwar jew ilma super imsahhan f'temperatura
oghla minn =»; 110 °C € li jkunu maghmula tal-inqas minn oggett wiched ta' apparat ta'
pressjoni mqieghed fin-nar jew imsahhan b'mod iehor li jistghu jkunu msahhna zzejjed.

22-(b) Aassemblaggi minbarra dawk 1i hemm referenza ghalihom f' 24 punt (a), jekk il-
manifattur ikollu l-hsieb li jtgeghds = jaghmilhom disponibbli <= fis-suq u jkunu mhaddma
bhala assemblaggi.

WV 97/23/KE (adattat)

= gdid

23 Permezz ta’ deroga mill-ewwel subparagrafu g
assemblaggi mahsuba sabiex jiggeneraw mishun f° temperaturl mhux oghla minn 110°C 11
huma mitmugha b’mod manwali b'karburanti solidi u 1i jkollhom PS V oghla minn 50 bar L
ghandhom jikkonformaw ssal-htigisiet DO mar-rekwiziti ta' sikurezza <XI essenzjali li hemm
referenza ghalihom fil-punti 2.10, 2.11, 3.4, 5 (a) u 5 (d) tal-Anness I.

3. Apparat s4ew=assemblagsi ta' pressjoni taht u dags il-limiti X stipulati <X] £tagsimietlL
% ﬁl -punti (a), (b) u (c) tal-paragrafu 1 u tal-paragrafu 2 rispettivament
ghandu jkun iddisinjati u mmanifatturat bi gbil mal- prattlka ta' inginerija tajba ta' Stat
Membru sabiex ikun zgurat uzu bla periklu. Apparat s4ew—-assemblags: ta’ preSSJonl ghandu
Jkun akkumpan_]at b1 StI’UZZ_]Ol’llJGt adegwatl ghal uzu # =

ﬁ%—léeﬂ%aﬂa%& Tah apparat shew—assemblags i
fuqu <XI I-marka CE li hemm referenza ghahha ﬂ Artlkolu 18.

Artikolu 45

Moviment hieles
l. 4+ Stati Membri ma ghandhomx, ghal ragunijiet tal=perikd DO ta' riskji <XI minhabba

pressjoni, jipprojbixxu, jirrestringu jew ma jhallux #=tgeghid = id-disponibbilta < fis-suq
jew thaddim taht il-kundizzjonijiet specifikati mill-manifattur ta' apparat jew—assemblagss ta'
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+2  Stati Membri ma ghandhomx, ghal ragunijiet tal=perkdi DO ta' riskji <XI minhabba
pressjoni jipprojbixxu, jirrestringu jew ma jhallux #=tgeghid = id-disponibbilta < fis-suq jew
B it- X thaddim ta' apparat jew—assemblagéi ta' pressjoni li jikkonforma mal-Artikolu
24(3).

2. L-Istati Membri jistghu jebtiegn X jitolbu <XI , sal-punt li jkun hemm bzonn ghal uzu bla
periklu u korrett ta' apparat s—assemblagés ta' pressjoni, l-informazzjoni li hemm referenza
ghaliha fl-Asnesst tagsimiet il-punti 3.3 u 3.4 li ghandha tkun provduta fil-lingwa(i) uffi¢jali
tal-Keemmunita DO Unjoni X i tista' tkun stabblhta %q%#% mill-Istat Membru li fih

l-apparat yew—assesmblags jasal ghand de =ak |-utent.

44-2.3. Meta Stat Membru jkun hatar ispettorat tal-utent bi qbil malkeitest DO r-rekwiziti <X
stipulati stabbiliti fidenl-Artikolu ® 25 & | ma jistax, fag X ghal <X ragunijiet tal-perds
B> tar-riskji <X] minhabba pressjoni, jipprojbixxi, jirrestringi jew ma jhallix it-tqeghid fis-suq
jew thaddim taht il-kundizzjonijiet li ghalihom hemm provdut f'danl-Artikolu 16, ta' apparat
yew—assemblaggi ta' pressjoni li I-konformita tieghu tkun giet stmata minn ispettorat tal-utent
mahtur minn Stat Membru ichor bi qbil mebdkeitesi DO fir-rekwiziti X1 stipulati fidesl-
Artikolu 2 25 &< .

| 0 gdid

KAPITOLU 2

OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI

Artikolu 6 [I-Artikolu R2 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligi tal-manifatturi

1. Meta jqieghdu fis-suq l-apparat ta' pressjoni taghhom imsemmi fl-Artikolu 4(1) u (2),
il-manifatturi ghandhom jizguraw li dan ikun gie ddisinjat u mmanifatturat skont ir-rekwiziti
ta' sikurezza essenzjali stabbiliti fl-Anness I.

Meta jgieghdu fis-suq l-apparat ta' pressjoni taghhom imsemmi fl-Artikolu 4(3), il-manifatturi
ghandhom jizguraw li dan ikun gie ddisinjat u mmanifatturat skont il-prattika ta' inginerija
tajba ta' Stat Membru.

2. Ghal apparat ta' pressjoni msemmi fl-Artikolu 4(1) u (2), il-manifatturi ghandhom

ihejju d-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-AnnessII u jwettqu I-procedura ta'
valutazzjoni tal-konformita msemmija fl-Artikolu 14 jew jizguraw li din titwettaq.
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Fejn ikun intwera permezz tal-pro¢edura msemmija fl-ewwel subparagrafu li l-apparat ta'
pressjoni msemmi fl-Artikolu 4(1) u (2) huwa konformi mar-rekwiziti applikabbli, il-
manifatturi ghandhom ihejju dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE u jwahhlu 1-marka CE.

3. [l-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE ghal 10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-suq.

4. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li jkunu gew stabbiliti proceduri biex il-produzzjoni
tas-serje tibga' konformi. Ghandhom jitqiesu adegwatament dawk it-tibdiliet fid-disinn jew
fil-karatteristi¢i tal-apparat ta' pressjoni u t-tibdiliet fl-istandards armonizzati jew fi
specifikazzjonijiet tekni¢i ohra li b'referenza ghalihom tigi ddikjarata l-konformita tal-apparat
ta' pressjoni.

Meta jitqies li jkun xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn apparat ta' pressjoni, il-
manifatturi ghandhom, ghall-finijiet tal-protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza tal-konsumaturi
u ta' utenti ohra, iwettqu testijiet kampjunarji ta' apparat ta' pressjoni disponibbli fis-suq,
jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, izommu registru ta' Imenti ta' apparat ta' pressjoni mhux
konformi u ta' tehid lura ta' tali apparat, u ghandhom izommu lid-distributuri informati dwar
kull monitoragg ta' dan it-tip.

5. [l-manifatturi ghandhom jizguraw li l-apparat ta' pressjoni taghhom ikollu t-tip, il-
partita jew in-numru tas-serje jew kull element iehor biex ikun jista' jigi identifikat, jew, jekk
id-dags jew natura tieghu ma taghmilx dan possibbli, li l-informazzjoni mehtiega tinghata fuq
l-ippakkjar jew f’dokument li jakkumpanja l-apparat.

6. [I-manifatturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummerc¢jali rregistrat jew il-
marka kummercjali rregistrata taghhom, 1-indirizz postali, u jekk disponibbli, 1-indirizz tal-
websajt fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati fuq l-apparat ta' pressjoni jew, jekk dan ma jkunx
possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu jew f’”dokument li jakkumpanja l-apparat. L-indirizz ghandu
jindika punt uniku fejn jista' jigi kkuntattjat il-manifattur.

7. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li l-apparat ta' pressjoni msemmi fl-Artikolu 4(1) u
(2) ikun akkumpanjat bl-istruzzjonijiet u bl-informazzjoni dwar is-sikurezza skont il-punti 3.3
u 3.4 tal-Anness I, flingwa li tista' tinftichem fac¢ilment mill-konsumaturi u minn utenti
ahharija ohra, kif determinat mill-Istat Membru kkoncernat. Tali struzzjonijiet u
informazzjoni dwar is-sikurezza ghandhom ikunu ¢ari, jinftichmu u intelligibbli.

[l-manifatturi ghandhom jizguraw li l-apparat ta' pressjoni msemmi fl-Artikolu 4(3), ikun
akkumpanjat bl-istruzzjonijiet u bl-informazzjoni dwar is-sikurezza skont 1-Artikolu 4(3),
flingwa li tista' tinftichem fac¢ilment mill-konsumaturi u minn utenti ahharija ohra, kif
determinat mill-Istat Membru kkoncernat. Tali struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-
sikurezza ghandhom ikunu ¢ari, jinftichmu u intelligibbli.

8. [lI-manifatturi 1i jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li apparat ta' pressjoni li
jkunu qieghdu fis-suq mhuwiex konformi ma' din id-Direttiva ghandhom minnufih jiehdu I-
mizuri korrettivi mehtiega biex dak l-apparat ta' pressjoni jsir konformi, jirtirawh jew jigbruh
lura, jekk dan ikun xieraq. Barra minn hekk, fejn l-apparat ta' pressjoni jipprezenta riskju, il-
manifatturi ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti tal-Istati
Membri fejn huma jkunu ghamlu l-apparat ta' pressjoni disponibbli fis-suq ghal dan il-ghan,
billi jaghtu d-dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nuqqas tal-konformita u dwar kull mizura
korrettiva mehuda.
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9. [l-manifatturi ghandhom, fuq talba motivata minn awtoritd nazzjonali kompetenti,
jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru I-konformita
tal-apparat ta' pressjoni ma' din id-Direttiva, b’lingwa li tkun tista' tinftichem fa¢ilment minn
dik l-awtorita. Dik l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni jistghu jinghataw jew f'forma
stampata jew f'forma elettronika. Huma ghandhom jikkoperaw ma' dik l-awtorita, fuq talba
taghha, fir-rigward ta' kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mill-apparat
ta' pressjoni li huma jkunu gieghdu fis-suq.

Artikolu 7 [I-Artikolu R3 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

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

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 6(1) u t-tfassil tad-dokumentazzjoni teknika ma ghandhomx
jiffurmaw parti mill-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.

2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat li jir¢ievi
minghand il-manifattur. [1-mandat ghandu jippermetti lir-rapprezentant awtorizzat ghall-inqas
li jaghmel dan li gej:

(a) 1zomm id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE u d-dokumentazzjoni teknika
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet ta' sorveljanza nazzjonali ghal 10 snin wara
li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-suq.

(b) fuq talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdi lil dik 1-
awtorita bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex tigi
ppruvata l-konformita tal-apparat ta' pressjoni;

(c) jikkopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, fuq talba taghhom, fir-
rigward ta' kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati minn
apparat ta' pressjoni kopert mill-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.

Artikolu 8 [I-Artikolu R4 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligi tal-importaturi
1. L-importaturi ghandhom iqieghdu biss fis-suq l-apparat ta' pressjoni li jkun konformi.

2. Qabel ma jqieghdu fis-suq l-apparat ta' pressjoni msemmi fl-Artikolu 4(1) u (2), I-
importaturi ghandhom jizguraw li l-manifattur ikun wettaq il-pro¢edura ta' valutazzjoni ta'
konformita xierqga skont I-Artikolu 14. Dawn ghandhom jizguraw li I-manifattur ikun hejja d-
dokumentazzjoni teknika, li l-apparat ta' pressjoni jkollu fuqu l-marka CE u 1li jkun
akkumpanjat bl-istruzzjonijiet u bl-informazzjoni dwar is-sikurezza skont il-punti 3.3 u 3.4
tal-Anness I, u li -manifattur ikun issodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 6(5) u (6).

Qabel ma jqieghdu fis-suq l-apparat ta' pressjoni msemmi fl-Artikolu 4(3), l-importaturi
ghandhom jizguraw li l-manifattur ikun hejja d-dokumentazzjoni teknika u li l-apparat ta'
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pressjoni jkun akkumpanjat bi struzzjonijiet adegwati dwar l-uzu u li I-manifattur ikun
issodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 6(5) u (6).

Meta importatur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li apparat ta' pressjoni ma jkunx konformi
mar-rekwiziti ta' sikurezza essenzjali stabbiliti fl-Anness I, dan ma ghandux iqieghed I-
apparat ta' pressjoni fis-suq sakemm dan ikun sar konformi. Barra minn hekk, fejn l-apparat
ta' pressjoni jipprezenta riskju, l-importatur ghandu jinforma lill-manifattur u lill-awtoritajiet
ghas-sorveljanza tas-suq dwar dan.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummerc¢jali rregistrat jew il-
marka kummerc¢jali rregistrata taghhom u l-indirizz postali fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati
fuq l-apparat ta' pressjoni jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu jew
f"dokument li jakkumpanja l-apparat. Id-dettalji tal-kuntatt ghandhom ikunu flingwa li
tinftiehem facilment mill-utenti u mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

4. L-importaturi ghandhom jizguraw li l-apparat ta' pressjoni msemmi fl-Artikolu 4(1) u
(2) ikun akkumpanjat bl-istruzzjonijiet u bl-informazzjoni dwar is-sikurezza skont il-punti 3.3
u 3.4 tal-Anness I, f'lingwa li tista' tinftichem fa¢ilment mill-konsumaturi u minn utenti ohra,
kif determinat mill-Istat Membru kkoncernat.

L-importaturi ghandhom jizguraw li l-apparat ta' pressjoni msemmi fl-Artikolu 4(3) jkun
akkumpanjat bl-istruzzjonijiet u bl-informazzjoni dwar is-sikurezza b'lingwa 1i tkun tista'
tinftichem fac¢ilment mill-konsumaturi u minn utenti ohra, kif determinat mill-Istat Membru
kkon¢ernat.

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, waqt li l-apparat ta' pressjoni msemmi fl-
Artikolu 4(1) u (2) ikun taht ir-responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet ta' hzin jew trasport
ma jipperikolawx il-konformita tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness .

6. Meta jitqies li jkun xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn apparat ta' pressjoni,
l-importaturi ghandhom, ghall-finijiet tal-protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza tal-
konsumaturi u ta' utenti ohra, wara talba xierqa gustifikata mill-awtoritajiet kompetenti,
iwettqu testijiet kampjunarji ta' apparat ta' pressjoni disponibbli fis-suq, jinvestigaw, u jekk
ikun mehtieg, izommu registru ta' Imenti, apparat ta' pressjoni mhux konformi u ta' tehid lura
ta' tali apparat, u ghandhom izommu lid-distributuri informati dwar xi monitoragg ta' dan it-

tip.

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

8. L-importaturi, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-
suq, ghandhom izommu kopja tad-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq u jizguraw 1i d-dokumentazzjoni teknika tkun
disponibbli ghal dawk 1-awtoritajiet jekk jitolbuha.
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9. L-importaturi ghandhom, fuq talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti,
jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru I-konformita
tal-apparat ta' pressjoni, b’lingwa li tkun tista' tinftichem fac¢ilment minn dik l-awtorita. Dik I-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni jistghu jinghataw jew f'forma stampata jew f'forma
elettronika. Huma ghandhom jikkoperaw ma' dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward ta'
kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati mill-apparat ta' pressjoni li huma
jkunu qieghdu fis-sugq.

Artikolu 9 [I-Artikolu R5 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligi tad-distributuri

1. Meta jaghmlu apparat ta' pressjoni disponibbli fis-suq, id-distributuri ghandhom
jagixxu bir-reqga dovuta b'rabta mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva.

20 Qabel ma jaghmlu disponibbli fis-suq l-apparat ta' pressjoni msemmi fl-Artikolu 4(1)
u (2), id-distributuri ghandhom jivverifikaw li l-apparat ta' pressjoni jkollu fuqu I-marka CE,
li jkun akkumpanjat mid-dokumenti mehtiega u mill-istruzzjonijiet u l-informazzjoni dwar is-
sikurezza skont il-punti 3.3 u 3.4 tal-Anness I, b’lingwa 1i tista' tinftichem facilment mill-
konsumaturi u mill-utenti l-ohra fl-Istat Membru fejn l-apparat ta' pressjoni jkun se jsir
disponibbli fis-suq, u li I-manifattur u l-importatur ikunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fI-
Artikolu 6(5) u (6) u fl-Artikolu 8(3).

Meta distributur iqis jew ikollu raguni biex jemmen li apparat ta' pressjoni ma jkunx konformi
mar-rekwiziti ta' sikurezza essenzjali stabbiliti fl-Anness I, dan ma ghandux jaghmel l-apparat
ta' pressjoni disponibbli fis-suq sakemm dan ikun sar konformi. Barra minn hekk, jekk I-
apparat ta’ pressjoni jipprezenta riskju, id-distributur ghandu jinforma lill-manifattur jew lill-
importatur dwar dan, kif ukoll lill-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq.

Qabel ma jaghmlu disponibbli fis-suq l-apparat ta' pressjoni msemmi fl-Artikolu 4(3), id-
distributuri ghandhom jivverifikaw li l-apparat ta' pressjoni jkun akkumpanjat bi struzzjonijiet
adegwati dwar l-uzu, b’lingwa li tista' tinftichem fac¢ilment mill-konsumaturi u mill-utenti 1-
ohra fl-Istat Membru fejn l-apparat ta' pressjoni jkun se jsir disponibbli fis-suq, u li 1-
manifattur u l-importatur ikunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 6(5) u (6) u fl-
Artikolu 8(3).

3. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, waqt li l-apparat ta' pressjoni msemmi fl-
Artikolu 4(1) u (2) ikun taht ir-responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet ta' hzin jew trasport
ma jipperikolawx il-konformita tieghu mar-rekwiziti ta' sikurezza essenzjali stabbiliti fl-
Anness 1.

4. Id-distributuri 1i jqisu jew li jkollhom raguni biex jemmnu li l-apparat ta' pressjoni li
huma jkunu ghamlu disponibbli fis-suq ma jkunx konformi ma' din id-Direttiva, ghandhom
jizguraw li jittiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega biex il-prodott isir konformi, jirtirawh jew
jigbruh lura, jekk dan ikun xieraq. Barra minn hekk, fejn l-apparat ta' pressjoni jipprezenta
riskju, id-distributuri ghandhom jinformaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
tal-Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu l-prodott disponibbli dwar dan, billi jaghtu d-
dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nuqqas ta' konformita u dwar kull mizura korrettiva
mehuda.
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5. Id-distributuri ghandhom, fuq talba motivata mill-awtorita nazzjonali kompetenti,
jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha necessarja biex juru I-konformita
tal-apparat ta' pressjoni. Dik l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni jistghu jinghataw jew
fforma stampata jew fforma elettronika. Dawn ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita,
fuq talba taghha, dwar kull azzjoni i tista’ tittiched biex jigu eliminati r-riskji pprezentati
mill-apparat ta’ pressjoni li jkunu ghamlu disponibbli fis-suq.

Artikolu 10 [I-Artikolu R6 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

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

Importatur jew distributur ghandu jitqies bhala manifattur ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva u
ghandu jkun suggett ghall-obbligi tal-manifattur skont I-Artikolu 6, fejn ikun qieghed I-
apparat ta' pressjoni fis-suq fismu jew il-marka kummer¢jali tieghu, jew jimmodifika la-
apparat ta' pressjoni li diga jkun tqieghed fis-suq b’tali mod li jista' jaffettwa l-konformita
mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva.

Artikolu 11 [l-Artikolu R7 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Identifikazzjoni ta' operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomic¢i ghandhom, jekk mitluba, jgharrfu ghal 10 snin, lill-awtoritajiet ghas-
sorveljanza tas-suq dwar dan li gej:

(a) kull operatur ekonomiku li jkun ipprovdihom b'apparat ta' pressjoni;
(b) kull operatur ekonomiku li lilu jkunu pprovdew l-apparat ta' pressjoni.

L-operaturi ekonomi¢i ghandhom ikunu kapaci jipprezentaw l-informazzjoni msemmija fl-
ewwel paragrafu ghal perjodu ta' 10 snin wara li jkunu gew fornuti bl-apparat ta' pressjoni u
ghal perjodu ta' 10 snin wara li jkunu fornew l-apparat ta' pressjoni.
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KAPITOLU 3

KONFORMITA U KLASSIFIKAZZJONI TAL-APPARAT TA'
PRESSJONI

| ¥ 97/23/KE

Artikolu $12 [I-Artikolu RS tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Suppozizzjoni ta’ konformita

| 0 gdid

1. L-apparat ta' pressjoni msemmi fl-Artikolu 4(1) u (2) li jkun konformi ma' standards
armonizzati jew partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati f'/I-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti konformi mar-rekwiziti ta' sikurezza
essenzjali koperti minn dawk l-istandards jew partijiet minnhom, stabbiliti fl-Anness I.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

+2. Stati Membri ghandhom iqisu apparat s=assemblags ta' pressjoni li jkollhom il-marka CE
li ghalihom hemm provdut fl-Artikolu £518 u d-dikjarazzjoni ta' konformita €€ X tal-
UE <XI 11 ghahha hemm provdut fl- #ﬂﬁe&séeéPHAéArtlkolu 17 bhala li Jlkkonformaw %é—

: ha ¢ma' din id-Direttiva ey a—tq s—H—chalihe

| ¥ 97/23/KE (adattat)

43. Il-materjali uzati ghall-manifattura tal-apparat ta' pressjoni dikkenfermaw DO 1i huma
fkonformita <X mal-approvazzjonijiet Ewropej ghall materjah li r-referenzi taghhom gew
ippubblikati f7I-Gurnal Ufficjali ta e sropei O tal-Unjoni Ewropea skont 1-
Artikolu 15(4), ] ghandhom ikunu prezuntl 11 fﬁé@@ﬂ%@#ﬂaﬁw X> huma fkonformita <X]I mar-
rekwiziti > dwar is-sikurezza <X] essenzjali applikabbli tal= D> stabbiliti <XI fl-Anness I.
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Artikolu 213

Klassifikazzjoni ta’ apparat ta’ pressjoni

1. Apparat ta' pressjoni li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 34(1) ghandu jkun klassifikat
skont il-kategorija bi gbil mal-Anness II, skont il-livell li jizdied ta' perikdss DO riskju <XI .

Ghall-ghanijiet ta’ tali klassifikazzjoni dkewadi DO fluwidi <X] ghandhom ikunu magsuma fZiz-
zewg gruppi B 1i gejjin XI: bigbibma’ 21122

| ¥ 97/23/KE

| 8 adid
(a) grupp 1 li hu maghmul mill-fluwidi li jikkonsistu minn sustanzi u tahlitiet, kif definiti fil-
punti (7) u (8) tal-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008, 1i huma kklassifikati bhala
perikoluzi skont il-klassijiet ta' periklu fiziku jew periklu ghas-sahha, stabbiliti fil-Partijiet
minn 2 u 3 tal-Anness I ta' dak ir-Regolament:

(1)  spluzivi mhux stabbli jew spluzivi tad-Divizjonijiet 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 u 1.5;
(1) gassijiet flammabbli, il-Kategoriji 1 u 2;
(ii1) gassijiet ossidanti, il-Kategorija 1;

(iv) likwidi fjammabbli tal-Kategoriji 1 u 2;
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(v) likwidi fjammabbli tal-Kategorija 3 fejn it-temperatura massima permessa hija
oghla mill-punt ta' fjammabbilta;

(vi) solidi fjammabbli, il-Kategoriji 1 u 2;

(vil) sustanzi u tahlitiet awtoreattivi, it-tipi minn A sa F;
(viii) likwidi pirofori¢i, il-Kategorija 1;

(ix) solidi pirofori¢i, il-Kategorija 1;

(x) sustanzi u tahlitiet li meta jigu f'kuntatt mal-ilma jarmu gassijiet fjammabbli, il-
Kategoriji 1, 2 u 3;

(xi) likwidi ossidanti, il-Kategoriji 1, 2 u 3;

(xii) solidi ossidanti, il-Kategoriji 1, 2 u 3;

(xiii) perossidi organi¢i tipi minn A sa F;

(xiv) tossicita orali akuta: il-Kategoriji 1 u 2;

(xv) tossic¢ita dermali akuta: il-Kategoriji 1 u 2;

(xvi) tossicita akuta li tittieched bin-nifs: il-Kategoriji 1, 2 u 3;

(xvii) tossicita specifika ghall-organi fil-mira — wara esponiment wiched tal-
Kategorija I;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

22-(b) Sgrupp 2 B li X jinkludi 1-=Hkessddi X fluwidi <X] I-ohra kollha 1i ma hemmx
referenza ghalihom £2- fil-punt (a).

| ¥ 97/23/KE

3:2. Meta tank ikun maghmul minn numru ta' chambers, ghandu jkun ikklassifikat fl-oghla
kategorija applikabbli ta¢c-chambers individwali. Meta chamber ikun maghmul minn bosta
Hesadi DO fluwidi <Xl, il-klassifikazzjoni ghandha tkun fuq il-bazi tal-ddessi DO fluwidi <X
li jkun jehtieg I-oghla kategorija.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Artikolu 4814

Stima ta’ konformita
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+2.1. Il-proceduri ta' stlma ta konformlta li ghandhom ikunu applikati ghal oggett ta'
apparat ta' pressjoni bi=hs alrhe parka—CH ghandhom ikunu stabbiliti skont il-
kategorija, kif defimit DO stabbilit <X fl- Artlkolu 913, 1i fiha jkun ikklassifikat I-apparat.

+3-2. Il-proceduri ta' stima ta' konformita li ghandhom ikunu applikati ghall-kategoriji varji
huma kifgej DO dawn 1i gejjin XI:

| ¥ 97/23/KE

E

1-I kategorija::

— Modulu A

=

it-1I kategorija:
— Modulu A$2
— Modulu D1
— Module E1

(c) it-1II kategorija:

| ¥ 97/23/KE (adattat)

— Modulu B+ X> (tip ta' disinn) <] + D

Modulu B+ X (tip ta' disinn) X1 + F

Modulu B > (tahlita tat-tip ta' produzzjoni u t-tip ta' disinn) XI + E

Modulu B X> (tahlita tat-tip ta' produzzjoni u t-tip ta' disinn) <XI + C£2

| ¥ 97/23/EC

— Modulu H

()] ir-1V kategorija:

| ¥ 97/23/KE (adattat)

— Modulu B B (tahlita tat-tip ta' produzzjoni u t-tip ta' disinn) X1 + D

— Modulu B X> (tahlita tat-tip ta' produzzjoni u t-tip ta' disinn) <XI + F

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Modulu G

— Modulu H1
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— [ Il-proceduri ta' valutazzjoni tal-konformita huma stabbiliti fl-Annes I1I. <]

+4-3. Apparat ta' pressjoni ghandu jkun soggett ghal wahda mill-proceduri ta' stima ta'
konformita li tista' tkun maghzula mill-manifattur bejn dawk stipulati ghall-kategorija li fiha
jkun ikklassifikat. Il-manifattur jista’ jaghzel ukoll 1i japplika wahda mill-proceduri li
japplikaw ghal kategorija oghla, jekk tkun disponibbli.

+54. Fl-istruttura ta' procedura ta' assigurazzjoni ta' kwalita ghal apparat X ta'
pressjoni <XI f'kategoriji III u IV 1i hemm referenza ghalih fl-Artikolu 34(1)(a)(i), tagsima—tt
€ay—tagsimal l-ewwel inciz tal-Artikolu 4(1)(a)(i1) u 3 1-Artikolu 4(1)(b) tegsima—t2, il-korp
smeharraf DO notifikat X, waqt li jkun qed jaghmel iz-zjarat ghall-gharrieda, ghandu jichu
kampjun ta' apparat mill-post ta' manifattura jew hazna sabiex jaghmel, jew iqabbad lil xi
hadd sabiex jaghmel, l-istima finali kif hemm msemmi fl-Anness I, tagsima punt 3.2.2. Ghal
dan il-ghan, il-manifattur ghandu jinforma lill-korp sghassat D notifikat <X bl-iskeda ta’
produzzjoni mahsuba. I1-korp saghassat O notifikat <XI ghandu jaghmel tal-inqas zewg zjarat
matul l-ewwel sena ta’ manifattura. Il-frekwenza ta’ Zjarat sussegwenti ghandha tkun
stabbilita mill-korp sagherraf DO notifikat <X fuq il-bazi tal-kriterji stipulati fit-tagsima fil-
punt 4.4 tal-moduli relevanti.

+65. Fil-kaz ta' produzzjoni ta' darba ta' tankijiet u apparat X ta' pressjoni <XI fit-III
Kategorija li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 34(1)(b)—tegsima—L2 taht il-procedura ta'
modulu H, il-korp sehasraf X> notifikat <X] ghandu jaghmel jew igabbad lil xi hadd sabiex
jaghmel, l-istima finali kif hemm riferut fil-Asness-I, tagsima punt 3.2.2 tal-Anness I, ghal
kull unita. Ghal dan il-ghan, il-manifattur ghandu jikkomunika Il-iskeda ta’ produzzjoni
mahsuba lill-korp sghasrat DO notifikat <XI.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

2:6. Assemblaggi li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 34(2) ghandhom ikunu soggetti
ghal proc¢edura ta’ stima ta’ konformita globali li tinkludi X> 1-valutazzjonijiet li gejjin <X] :

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

(a) B> 1-1 Xistima ta’ kull oggett tal-apparat ta’ pressjoni li jifforma parti mill-
assemblagg u li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 34(1) li ma kienx soggett qabel ghal
proc¢edura ta’ stima ta’ konformita u ghal marka ta’ CE separata; il-procedura ta’ stima
ghandha tkun stabbilita skont il-kategorija ta’ kull oggett tal-apparat;

(b) l-istima tal-integrazzjoni tal-komponenti varji tal-assemblagg kif hemm referenza
ghaliha fit=tagsumiet fil-punti 2.3, 2.8 u 2.9 tal-Anness I i ghandha tkun stabbilita mill-oghla
kategorija applikabbli ghall-apparat kon¢ernat minbarra minn dik applikabbli ghal kull
accessorju ta' sigarta DO sikurezza <XI;

(c) l-istima tal-protezzjoni ta' assemblagg minn li jinqabzu 1-limiti permessi ta' thaddim
kif hemm referenza ghalihom ft=tagssmset fil-punti 2.10 u 3.2.3 tal-Anness I ghandha ssir fid-
dawl tal-oghla kategorija applikabbli ghall-oggetti ta' apparat li ghandu jkun protett.

3-7. Bhala deroga mill-paragrafi 1 u 2, l-awtoritajiet kompetenti jistghu, fejn ikun iggustifikat,
jippermettu +tgeghid = d-disponibbilta < fis-suq u thaddim fit-territorju tal-Istat Membru
koncernat ta' oggetti individwali ta' apparat ta' pressjoni u assemblaggi li hemm referenza

48

MT



MT

ghalihom fl-Artikolu $£2&2), li ghalihom ma kinux gew applikati l-proc¢eduri li hemm referenza
ghalihom fil-paragrafi 1 u 2 ta' dan 1-Artikolu u li I-uzu taghhom ikun ghal sperimentazzjoni.

| ¥ 97/23/KE (adattat) |

4. Rekords u korrispondenza 1i jkollhom x'jagsmu ma' stima ta' konformita ghandhom ikunu
fformulati fil-lingwa(i) ufficjali tal-kessunita X> Unjoni <X] li tista' tkun stabbilita bi—gb#
smat-Frattat mill-Istati Membri fejn ikun stabbilit il-korp responsabbli milli jwettaq dawn il-
proceduri, jew f'lingwa accettata minn dak il-korp.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Artikolu 15
Approvazzjoni Ewropea ghal materjali

1. Approvazzjoni Ewropea ghal materjali, kif-definitaf-Astikeln +—tagsima—29 ghandha
tinhareg fuq it-talba ta' wiehed jew aktar mill-manifatturi ta' materjali jew apparat, minn
wiehed mill-korpi mgharrfa 1i hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 4220 mahtur
specifikament ghal dik il-bic¢a xoghol. Il-korp mghkassat DO notifikat X1 ghandu jistabbilixxi
u jwettaq, jew jirranga ghat-twettiq tal-ispezzjonijiet u testijiet xierqa sabiex jiccertifikaw il-
konformita tat-tipi ta’ materjali sel-htigiiet > mar-rekwiziti <XI li jikkorrispondu ta’ din id-
Direttivaz. £Fil-kaz ta’ materjali rikonoxxuti bhala li jkunu bla periklu sabiex jintuzaw qabel
id-29 ta’ Novembru 1999, il-korp seghasraf DO notifikat X1 ghandu jaghti kas tal-
informazzjoni ezistenti meta jiccertifika tali konformita.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid
2. Qabel ma johrog approvazzjoni Ewropea, il-korp maghesraf X notifikat I ghandu

fnferma [ jinnotifika X1 lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni bii—ibehatithems |-
1nformaZZJon1 adattata Fi Zzmien thet Xhur Stat Membru JGW il- KummlsSJom ftista’ jereferil-

, = tlppI'Ole

[l-korp saghareaf O notlﬁkat <Xl g%&ﬂ% @ Jlsta <ZI Johrog l-approvazzjoni Ewropea ghal

materjali billi jaghti kaz g tal-kummenti mdahhla.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

3. Ghandha tintbaghat kopja tal-approvazzjoni Ewropea ghal materjali ta~appasa
lill-Istati Membri, lill-korpi mgharrfa u lill-Kummissjoni.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

4. [X> Meta l-approvazzjoni Ewropea ghall-materjali tissodisfa r-rekwiziti koperti minnha u

li huma stabbiliti fl-Anness I, <XI i#l-Kummissjoni ghandha tippubblika X> r-referenzi ta' dik
l-approvazzjoni. XI & D [I-Kummissjoni ghandha X] zzomm aggornata lista ta’

49



MT

X> bhal dawn <X fIl-Gurnal Ufficjali tal-

approvazzjonijiet Es ' pate
Kemunitajiet O Unjom Xl Ewropef:

W 97/23/KE (adattat)
=>», Corrigendum, GU L 265,
27.9.1997, p. 110

5. 1I- korp ﬁaﬁ%&f B> notifikat <X] li jkun hareg l-approvazzjoni Ewropea ghal materjali ta

: esstent ghandu jirtira dik l-approvazzjoni jekk isib li ma kellhiex tkun
2> mahruga jew jekk it-tip €= ta' materjali jkun kopert minn standard armonizzat. Ghandu
jinforma lill-Istati Membri l-ohra, lill-korpi mgharrfa u lill-Kummissjoni b’kull irtirar ta’
approvazzjoni.

| 0 gdid

0. Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni tqis li approvazzjoni Ewropea ghal materjali i
r-referenzi ghaliha gew ippubblikati f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea ma tissodisfax
ghalkollox ir-rekwiziti ta' sikurezza essenzjali koperti minnha u li huma stabbiliti fl-Anness I,
il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi b'atti ta' implimentazzjoni jekk tirtirax ir-referenzi ta' dik
l-approvazzjoni Ewropea ghall-materjali f'1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

L-atti ta' implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu adottati skont il-
procedura ta' ezami msemmija fl-Artikolu 39(3).

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

Artikolu 4416

Spettorati tal-utenti

1. Bhala deroga mid-dispozizzjonijiet li ghandhom x'jagsmu max-xoghlijiet imwettqa mill-
korpi mgharrfa, 1-Istati Membri jistghu jawtorizzaw #=tgeghid = id-disponibbilta < fis-suq
fit- temtorju taghhom u thaddlm rnlll konsumaturi, ta' apparat jew—assemblaggs ta' pressjoni &

e a1 1i I-konformita taghhemtieghu mal-htigiiet DO mar-
rekw121t1 @ essenZJah tkun giet stmata mill-ispettorat tal-utent mahtur bi gbil mal-keitersjiti
3 m-fl=paragrafu 87.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

3=2. Apparat ta' pressjoni jew=assemblagés 11 I-konformita taghhom kienet giet stmata minn
ispettorat tal-utent ma ghandhomx ikollhom il-marka CE.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

4:3. L-apparat jew—assemblagét ta' pressjoni li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 1
jistghu jintuzaw biss fi stabbilimenti mhaddma mill-grupp li l-ispettorat ikun parti minnu. II-
grupp ghandu japplika politika ta’ siguesta X sikurezza XI komuni fir-rigward ta’
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specifikazzjonijiet tekni¢i ghad-disinn, manifattura, spezzjoni, manteniment u uzu ta’ apparat

wassemblagsat ta’ pressjoni.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

54. L-ispettorati tal-utenti ghandhom jagixxu esklussivament ghall-grupp 1i huma jkunu

jiffurmaw parti minnu.

65. Il-proceduri ta' stima ta' konformita applikabbli mill-ispettorati tal-utenti ghandhom ikunu
moduli A+2, CL2, F u G, kafdesksitti X stabbiliti <X] fl-Anness III.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

26. L-Istati Membri ghandhom #afasmas DO jinnotifikaw <XI lill-Istati Membri 1-ohra u lill-
Kummissjoni liema spettorati tal-utenti jkunu awtorizzaw, ix-xoghlijiet 1i ghalihom huma
kienu gew mahtura u, ghal kull ispettorat, lista tal-istabbilimenti 1i jissodisfaw id-
dispozizzjonijiet ta' paragrafu 43.

&7. Fil-hatra tal-stentispettorati tal-utenti, l-Istati Membri ghandhom japplikaw #H=keitess
smnizzla DO rekwiziti stabbiliti X1 fl-Annress=¥ Artikolu 25 u ghandhom jizguraw li 1-grupp li
l-ispettorat ikun parti minnu japplika l-kriterji li hemm referenza ghalihom fit-tieni sentenza
ta' paragrafu 43.

| ¥ 97/23/KE

8 gdid

Artikolu 17 [l-Artikolu R10 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

1. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tiddikjara li l-osservanza tar-rekwiziti ta'
sikurezza essenzjali stabbiliti fl-Anness I ntweriet.

2. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandu jkollha l-istruttura tal-mudell stabbilit fl-
Anness [II u ghandha tinkludi I-elementi specifikati fil-proc¢eduri ta' valutazzjoni ta'
konformita rilevanti stabbiliti fl-Anness II u ghandha tigi aggornata kontinwament. Ghandha
tigi tradotta fil-lingwa jew lingwi mehtiega mill-Istat Membru li fis-suq tieghu l-apparat ta'
pressjoni jkun tqieghed jew sar disponibbli fis-suq.
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3. Fejn apparat ta' pressjoni jkun suggett ghal aktar minn att wiched tal-Unjoni li jezigi
dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE, ghandha titfassal dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE
unika fir-rigward ta’ dawn l-atti kollha tal-Unjoni. Dik id-dikjarazzjoni ghandha jkollha I-
identifikazzjoni tal-atti kkoncernati inkluzi r-referenzi tal-pubblikazzjoni.

4. Billi jhejji d-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE, il-manifattur ghandu jassumi r-

responsabbilta ghall-konformita tal-apparat ta' pressjoni mar-rekwiziti stabbiliti f'din id-
Direttiva.

Artikolu 18 [I-Artikolu R11 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Princ¢ipji generali tal-marka CE

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

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Artikolu £519 [I-Artikolu R12 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

> Regoli u kundizzjonijiet ghat-twahhil tal- XImarka CE

| ¥ 97/23/KE

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

21. Il-marka CE ghandha titwahhal bssedti—idher—H—jingara—faéiment—u—b'medt —raa
fthassarx X> b'mod i tkun tidher, tkun tista' tinqara u ma tithassarx <X] fuq IZ> kwalunkwe
minn dawn li gejjin: XI

(a) kull oggett ta' apparat ta' pressjoni li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 34(1)=ew
(b) assemblagg li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 34(2)

hgkun O L-oggett jew l-assemblagg imsemmi fil-punti (a) u (b) tal-ewwel subparagrafu
ghandu jkun <X komplet jew H=sksn X ghandu jkun <X] fi stat li jippermetti stima finali kif
deskritta ft=tagsima fil-punt 3.2 tal-Anness | & , jew ghat-tikketta tad-dejta tieghu. Fejn it-
twahhil tal-marka CE mhuwiex possibbli jew mhuwiex rakkomandabbli minhabba n-natura
tal-apparat jew tal-assemblagg, din ghandha titwahhal mal-imballagg jew mad-dokumenti li
jakkumpanjawh <.

3:2. Ma hemmx ghalfejn li I-marka CE titwahhal ma' kull oggett 1nd1v1dwa11 ta' apparat ta'
pressjoni li jifforma parti minn assemblagg kf hemss a—gha 4 s .
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Oggetti individwali ta’ apparat ta’ pressjoni li jkollhom diga l-marka CE meta jkunu
inkorporati fl-assemblagg ghandhom jibqghu jkollhom dik il-marka.

| ¥ 97/23/KE

8 gdid

3. Il-marka CE ghandha titwahhal qabel l-oggett tal-apparat ta' pressjoni jew l-assemblagg
jitgieghed fis-sugq.

4. Taht il-marka CE ghandu jkun hemm in-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat, fejn
dak il-korp ikun involut fil-fazi ta' kontroll tal-produzzjoni.

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

5. Taht il-marka CE u n-numru ta' identifikazzjoni msemmija fil-paragrafu 4, jista' jkun hemm
kull marka ohra li tindika riskju jew uzu specjali.

KAPITOLU 4

NOTIFIKA TA’ KORPI TA’ VALUTAZZJONI TAL-
KONFORMITA

| ¥ 97/23/KE
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O (idid)

Artikolu 20 [l-Artikolu R13 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Notifika

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra bil-korpi
notifikati u l-ispettorati tal-utent awtorizzati li jwettqu hidmiet ta' valutazzjoni ta' konformita
minn partijiet terzi skont I-Artikolu 15, I-Artikolu 16 jew 1-Anness III u dwar I-
organizzazzjonijiet ta' partijiet terzi rrikonoxxuti minnhom, ghall-finijiet tal-hidmiet
imsemmija fil-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness 1.

Artikolu 21 [lI-Artikolu R14 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Awtoritajiet tan-notifika

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita notifikanti 1i tkun responsabbli biex
tistabbilixxi u twettaq il-pro¢eduri mehtiega ghall-valutazzjoni u n-notifika ta' korpi tal-
valutazzjoni tal-konformita u ghall-monitoragg ta' korpi notifikati, organizzazzjonijiet ta'
partijiet terzi rikonoxxuti u spettorati tal-utenti, inkluza l-konformita mal-Artikolu 26.

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

3. Fejn l-awtorita notifikanti tiddelega jew inkella tafda I-valutazzjoni, in-notifika jew il-
monitoragg imsemmija fil-paragrafu 1 lil korp li ma jkunx entita governattiva, dak il-korp
ghandu jkun entitd guridika u ghandu jikkonforma mutatis mutandis mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu 22 minn (1) sa (6). Barra minn hekk, dan ghandu jkollu arrangamenti biex jaghmel
tajjeb ghar-reponsabbiltajiet derivati mill-attivitajiet tieghu.

4. L-awtorita notifikanti ghandha tiehu responsabbilta shiha tal-hidmiet imwettqa mill-
korp imsemmi fil-paragrafu 3.

Artikolu 22 [l-Artikolu R15 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Rekwiziti marbuta mal-awtoritajiet tan-notifika

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

2. L-awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata u titmexxa b'mod 1i jkunu
salvagwardjati l-oggettivita u l-imparzjalita tal-attivitajiet taghha.
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3. L-awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata b'tali mod 1i kull decizjoni relatata
man-notifika tal-korp ta' valutazzjoni ta' konformita tittiched minn persuni kompetenti
differenti minn dawk li jkunu wettqu 1-valutazzjoni.

4. L-awtorita notifikanti ma ghandha toffri jew tipprovdi l-ebda attivita li titwettaq minn
korpi tal-valutazzjoni ta' konformita, jew servizzi ta' konsulenza fuq bazi kummercjali jew
kompetittiva.

5. L-awtorita notifikanti ghandha tissalvagwardja l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni
miksuba.
0. L-awtorita notifikanti ghandu jkollha numru suffi¢jenti ta' persunal kompetenti ghad-

dispozizzjoni taghha biex jitwettqu korrettament il-kompiti taghha.

Artikolu 23 [I-Artikolu R16 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligu ta' informazzjoni fuq l-awtoritajiet notifikanti

L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni dwar il-pro¢eduri taghhom ghall-
valutazzjoni u n-notifika ta' korpi ta' valutazzjoni ta' konformita u ghall-monitoragg ta' korpi
notifikati, organizzazzjonijiet ta' partijiet terzi rikonoxxuti u spettorati tal-utenti, u dwar kull
tibdil 1i jsirilhom.

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

Artikolu 24 [I-Artikolu R17 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Rekwiziti marbuta mal-korpi notifikati u organizzazzjonijiet ta' partijiet terzi
rikonoxxuti

1. Ghall-finijiet tan-notifika, kull korp notifikat jew organizzazzjoni ta' parti terza
rikonoxxuta ghandu jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi minn 2 sa 11.

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

3. Korp ta' valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp ta' parti terza indipendenti mill-
organizzazzjoni jew mill-apparat ta' pressjoni li jivvaluta.

Korp li jkun jappartjeni lil xi asso¢jazzjoni kummercjali jew federazzjoni professjonali li tkun
tirrapprezenta intraprizi involuti fid-disinn, manifattura, provvista, assemblagg, uzu jew
manutenzjoni ta' apparat ta' pressjoni li huwa jivvaluta, jista', bil-kundizzjoni li l-indipendenza
tieghu u n-nuqgqas ta' kull kunflitt ta' interess jigu murija, jitqies bhala tali korp.

4. Il-korp ta' valutazzjoni ta' konformita, il-manigment superjuri tieghu u l-persunal
responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta' valutazzjoni ta' konformita ma ghandhomx ikunu d-
disinjatur, il-manifattur, il-fornitur, l-installatur, ix-xerrej, is-sid, l-utent jew dak li jaghmel il-
manutenzjoni tal-apparat ta' pressjoni li huma jivvalutaw, u lanqas ghandhom ikunu r-
rapprezentant ta' xi wahda minn dawk il-partijiet. Dan ma ghandux jeskludi l-uzu ta’ apparat
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ta' pressjoni vvalutat 1i hu mehtieg ghall-operazzjonijiet tal-korp ta' valutazzjoni tal-
konformita jew l-uzu ta’ apparat bhal dan ghal skopijiet personali.

Il-korp ta' valutazzjoni ta' konformita, il-manigment superjuri tieghu u I-persunal responsabbli
biex iwettaq il-kompiti ta' valutazzjoni ta' konformitda ma ghandhomx ikunu direttament
involuti fid-disinn, manifattura jew kostruzzjoni, kummerc¢jalizzazzjoni, installazzjoni, uzu
jew manutenzjoni ta' dak l-apparat ta' pressjoni, jew jirrapprezentaw lill-partijiet involuti
f'dawk l-attivitajiet. Huma ma ghandhom jiehdu sehem fl-ebda attivita li tista’ tohloq kunflitt
mal-indipendenza tal-gudizzju jew l-integrita taghhom b'rabta mal-attivitajiet ta' valutazzjoni
tal-konformita 1i ghalihom huma jkunu notifikati. Dan 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, l-oggettivita jew l-imparzjalita
tal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita taghhom.

5. 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 tentazzjoni, partikolarment finanzjarji, 1i 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.

6. Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun kapaci jwettaq il-hidmiet kollha
ta’ valutazzjoni ta' konformita assenjati lilu permezz tal-Artikolu 15, 1-Anness III jew tal-
punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness I u li fir-rigward taghhom ikun gie notifikat, kemm jekk dawk
il-hidmiet isiru mill-korp stess tal-valutazzjoni tal-konformita kif ukoll jekk f’ismu u taht ir-
responsabbilta tieghu.

F'kull zmien u ghal kull pro¢edura ta' valutazzjoni tal-konformita u ghal kull tip jew
kategorija ta' apparat ta' pressjoni li fir-rigward tieghu jkun gie notifikat, il-korp ta'
valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu n-necessitajiet li gejjin:

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

(b) deskrizzjonijiet ta' proc¢eduri li f’konformita maghhom titwettaq il-valutazzjoni
tal-konformita, waqt 1i jigu Zzgurati t-trasparenza u l-kapacita ta' riproduzzjoni
ta' dawk il-pro¢eduri. Dan ghandu jkollu I-politiki u I-pro¢eduri xierqa fis-sehh
li jiddistingwu bejn il-hidmiet li jwettaq bhala korp tal-valutazjzoni ta'
konformita u attivitajiet ohra;

(c) proceduri ghat-twettiq tal-attivitajiet li jqisu b'mod debitu d-dags tal-impriza,
is-settur li fih topera, l-istruttura taghha, il-grad ta' kumplessita tat-teknologija
tal-prodott ikkonc¢ernat u n-natura ta’ massa jew ta’ serje tal-process ta’
produzzjoni.

Ghandu jkollu 1-mezzi necessarji biex iwettaq il-hidmiet tekni¢i u amministrattivi marbuta

mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita b’mod xieraq u ghandu jkollu aécess ghat-
taghmir u l-facilitajiet kollha mehtiega.

57

MT



MT

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

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

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

(c) gharfien u komprensjoni xierqa tar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali, stabbiliti
fl-Anness I, tal-istandards armonizzati applikabbli u tad-dispozizzjonjiet
rilevanti tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni u tal-legizlazzjoni
nazzjonali;

(d) 1il-kapacita mehtiega biex ifassal certifikati, rekords u rapporti li juru 1i I-
valutazzjonijiet ikunu saru.

8. Ghandha tkun garantita l-imparzjalita tal-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita, tal-
manigment superjuri tieghu u tal-persunal tal-valutazzjoni tieghu.

Ir-rimunerazzjoni tal-manigment superjuri u tal-persunal tal-valutazzjoni tal-korp ta'
valutazzjoni tal-konformita ma ghandhiex tiddependi fuq l-ghadd ta’ valutazzjonijiet
imwettqa jew fuq ir-rizultati ta’ dawk il-valutazzjonijiet.

9. Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jipprovdi ghal polza ta' assigurazzjoni
ta' responsabbilta sakemm I-Istat ma jassumix ir-responsabbilta skont il-ligi nazzjonali, jew
sakemm I-Istat Membru nnifsu ma jkunx direttament responsabbli ghall-valutazzjoni ta'
konformita.

10.  Il-persunal ta’ korp ta' valutazzjoni tal-konformita ghandu josserva s-segretezza
professjonali fir-rigward tal-informazzjoni kollha miksuba fit-twettiq ta' hidmietu skont I-
Artikolu 15, I-Anness III jew skont il-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness I jew kull dispozizzjoni
tal-ligi nazzjonali li ddahhalhom fis-sehh, hlief fir-rigward tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membru li fih jitwettqu l-attivitajiet. Id-drittijiet proprjetarji ghandhom jitharsu.

11. Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jippartecipaw fl-attivitajiet ta’
standardizzazzjoni rilevanti u fl-attivitajiet tal-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korp notifikat
stabbilit skont il-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar I-armonizzazzjoni, jew jassiguraw li 1-
persunal tal-valutazzjoni taghhom ikun mgharraf b'dawn I-attivitajiet, u ghandhom japplikaw
bhala gwida generali d-decizjonijiet amministrattivi u d-dokumenti prodotti bhala rizultat tal-
hidma ta’ dak il-grupp.

Artikolu 25

Rekwiziti marbuta mal-ispettorati tal-utenti

1. Ghall-finijiet tan-notifika, spettorat tal-utent ghandu jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fil-
paragrafi minn 2 sa 11.
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2. Spettorat tal-utent ghandu jkun stabbilit skont il-ligi nazzjonali u ghandu jkollu
personalita guridika.

3. L-ispettorat tal-utent ghandu jkun identifikat mil-lat organizzativ u jkollu metodi ta'
rrapportar fil-grupp li jkun parti minnu li jizguraw u li juru l-imparzjalita tieghu.

4. L-ispettorat tal-utent, il-manigment superjuri tieghu u l-persunal responsabbli biex
iwettaq il-hidmiet ta' valutazzjoni ta' konformitda ma ghandhomx ikunu d-disinjatur, il-
manifattur, il-fornitur, l-installatur, ix-xerrej, is-sid, l-utent jew dak 1i jaghmel il-manutenzjoni
tal-apparat ta' pressjoni li huma jivvalutaw, u lanqas ghandhom ikunu r-rapprezentant
awtorizzat ta' xi wahda minn dawk il-partijiet. Dan ma ghandux jeskludi l-uzu ta’ apparat ta'
pressjoni vvalutat 1i hu mehtieg ghall-operazzjonijiet tal-ispettorat tal-utent jew l-uzu ta’
apparat bhal dan ghal skopijiet personali.

L-ispettorat tal-utent, il-manigment superjuri tieghu u l-persunal responsabbli biex iwettaq il-
hidmiet ta' valutazzjoni ta' konformita ma ghandhomx ikunu direttament involuti fid-disinn,
manifattura jew kostruzzjoni, kummercjalizzazzjoni, installazzjoni, uzu jew manutenzjoni ta'
dawk l-apparat ta' pressjoni, jew jirrapprezentaw lill-partijiet involuti f'dawk I-attivitajiet.
Dawn ma ghandhom ikunu involuti fl-ebda attivita 1i tista’ tohloq kunflitt mal-indipendenza
tal-gudizzju jew l-integrita taghhom b'rabta mal-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita li
ghalihom huma jkunu notifikati. Dan japplika b’mod partikolari ghas-servizzi ta’ konsulenza.

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

6. L-ispettorat tal-utent ghandu jkun kapaci jwettaq il-hidmiet kollha ta’ valutazzjoni ta'
konformita assenjati lilu permezz tal-Artikolu 16 u li fir-rigward taghhom ikun gie notifikat,
kemm jekk dawk il-hidmiet isiru mill-ispettorat tal-utenti stess tal-valutazzjoni tal-konformita
kif ukoll jekk f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

F'kull Zmien u ghal kull pro¢edura ta' valutazzjoni tal-konformita u ghal kull tip jew
kategorija ta' apparat ta' pressjoni li fir-rigward tieghu jkun gie notifikat, l-ispettorat tal-utenti
ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu n-necessitajiet li gejjin:

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

(b) deskrizzjonijiet ta' proc¢eduri li f’konformita maghhom titwettaq il-valutazzjoni
tal-konformita, waqt 1i jigu Zzgurati t-trasparenza u l-kapacita ta' riproduzzjoni
ta' dawk il-pro¢eduri. Dan ghandu jkollu I-politiki u I-pro¢eduri xierqa fis-sehh
li jiddistingwu bejn il-hidmiet li jwettaq bhala spettorat tal-utent u attivitajiet
ohra;

(c) proceduri ghat-twettiq tal-attivitajiet li jqisu b'mod debitu d-dags tal-impriza,
is-settur li fih topera, l-istruttura taghha, il-grad ta' kumplessita tat-teknologija
tal-prodott ikkonc¢ernat u n-natura ta’ massa jew ta’ serje tal-process ta’
produzzjoni.
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Ghandu jkollu 1-mezzi necessarji biex iwettaq il-hidmiet tekni¢i u amministrattivi marbuta
mal-attivitajiet ta’ valutazzjoni tal-konformita b’mod xieraq u ghandu jkollu access ghat-
taghmir u l-facilitajiet kollha mehtiega.

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

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

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

(c) gharfien u komprensjoni xierqa tar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali, stabbiliti
fl-Anness I, tal-istandards armonizzati applikabbli u tad-dispozizzjonjiet
rilevanti tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni u tal-legizlazzjoni
nazzjonali;

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

8. Ghandha tkun garantita l-imparzjalita tal-ispettorati tal-utenti, tal-manigment superjuri
taghhom u tal-persunal ta' valutazzjoni taghhom. L-ispettorati tal-utenti ma ghandhomx
jippartecipaw fattivitajiet li jistghu joholqu kunflitt mal-indipendenza ta' gudizzju u mal-
integrita taghhom b'rabta mal-attivitajiet ta' spezzjoni taghhom.

Ir-rimunerazzjoni tal-manigment superjuri u tal-persunal ta' valutazzjoni tal-ispettorat tal-
utent ma ghandhiex tiddependi fuq l-ghadd ta’ valutazzjonijiet li jkunu saru jew fuq ir-
rizultati ta’ dawk il-valutazzjonijiet.

9. L-isperttorati tal-utent ghandhom jaraw li tinhargilhom polza ta' assigurazzjoni fuq ir-
responsabbilta sakemm ir-responsabilita ma tkunx merfugha mill-grupp li jkunu jaghmlu parti
minnu.

10.  Il-persunal tal-ispettorati tal-utent ghandu josserva s-segretezza professjonali fir-
rigward tal-informazzjoni kollha miksuba meta jkunu qged iwettqu 1-hidmiet taghhom skont I-
Artikolu 16 jew skont kull dispozizzjoni tal-ligi nazzjonali li ddahhal lil dak 1-Artikolu fis-
sehh, hlief fir-rigward tal-awtoritajiet kompetenti tal-Istat Membru 1i fih l-attivitajiet ikunu
ged isiru. Id-drittijiet proprjetarji ghandhom jitharsu.

11. L-ispettorati tal-utenti ghandhom jippartecipaw fl-attivitajiet ta’ standardizzazzjoni
rilevanti u fl-attivitajiet tal-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit skont il-
legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni, jew jassiguraw li l-persunal ta'
valutazzjoni taghhom ikun mgharraf dwar dan, u japplikaw bhala gwida generali d-
decizjonijiet amministrattivi u d-dokumenti prodotti bhala rizultat tal-hidma ta’ dak il-grupp.

60

MT



MT

Artikolu 26 [I-Artikolu R18 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Suppozizzjoni ta’ konformita

Fejn korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri l-konformita tieghu mal-kriterji stabbiliti fl-
istandards armonizzati rilevanti jew partijiet minnhom, 1i r-referenzi taghhom ikunu gew
ippubblikati f7I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, dan ghandu jkun prezunt konformi
mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 24 jew 25 sakemm l-istandards armonizzati applikabbli
jkopru dawk ir-rekwiziti.

Artikolu 27 [l-Artikolu R20 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Sussidjarji u sottokuntratturi tal-korpi notifikati u tal-organizzazzjonijiet ta' parti terza
rikonoxxuti

1. Meta korp notifikat jew organizzazzjoni ta' parti terza taghti b'sottokuntratt hidmiet
specifici li jkollhom x’jagsmu mal-valutazzjoni tal-konformita jew tqabbad sussidjarju, din
ghandha tizgura 1i s-sottokuntrattur jew is-sussidjarju jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 24 u ghandha tinforma lill-awtorita notifikanti dwar dan.

2. I1-korpi notifikati u l-organizzazzjonijiet ta' parti terza rikonoxxuti ghandhom jerfghu
r-responsabbilta shiha ghall-hidmiet imwettqa mis-sottokuntratturi jew mis-sussidjarji kull
fejn dawn ikunu stabbiliti.

3. L-attivitajiet jistghu jigu moghtija b'sottokuntratt jew imwettqa minn sussidjarju biss
meta jkun hemm il-gbil tal-klijent.

4. I1-korpi notifikati u 1-organizzazzjonijiet ta' parti terza rikonoxxuti ghandhom izommu
ghad-dispozizzjoni tal-awtorita notifikanti d-dokumenti rilevanti dwar il-valutazzjoni tal-
kwalifiki tas-sottokuntrattur jew tas-sussidjarju u I-hidma mwettqa minnhom skont 1-Artikolu
15 u l-Anness III jew il-punti 3.1.2. u 3.1.3. tal-Anness L.

Artikolu 28 [l-Artikolu R22 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Applikazzjoni ghal notifika

1. Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal notifika
lill-awtorita notifikanti tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit.

2. Dik I-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata minn deskrizzjoni tal-attivitajiet tal-
valutazzjoni tal-konformita, il-modulu jew il-moduli tal-valutazzjoni tal-konformita u I-
apparat ta' pressjoni li ghalihom dak il-korp jiddikjara li huwa kompetenti, kif ukoll minn
certifikat ta' akkreditament, jekk ikun hemm, mahrug minn korp nazzjonali ta' akkreditament
li jiddikjara li l-korp ta' valutazzjoni tal-konformita jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 24 jew 25.

3. Jekk il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita kkonc¢ernat ma jistax jipprovdi certifikat
ta' akkreditament, dan ghandu jipprovdi lill-awtorita notifikanti bl-evidenza dokumentata
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kollha mehtiega ghall-verifika, ir-rikonoxximent u I-monitoragg regolari tal-konformita
tieghu mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24 jew 25.

Artikolu 29 [I-Artikolu R23 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Proc¢edura tan-notifika

1. L-awtoritajiet tan-notifika jistghu jinnotifikaw biss lil korpi ta' valutazzjoni tal-
konformita li jkunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24 jew 25.

2. Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra bl-uzu tal-
mezz elettroniku ta’ notifika zviluppat u gestit mill-Kummissjoni.

3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar l-attivitajiet ta' valutazzjoni tal-
konformita, il-modulu jew moduli tal-valutazzjoni ta' konformita u l-apparat ta' pressjoni
kkon¢ernati u d-dikjarazzjoni rilevanti tal-kompetenza.

4. Meta notifika ma tkunx imsejsa fuq certifikat ta' akkreditament kif imsemmi fl-
Artikolu 28(2), 1-awtorita ta' notifika ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra b'evidenza dokumentata 1i tafferma l-kompetenza tal-korp ta' valutazzjoni tal-
konformita kif ukoll l-arrangamenti li saru biex ikun zgurat li dak il-korp ikun monitorjat
regolarment u jissokta jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 24 jew 25.

5. Il-korp ikkoncernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp notifikat, organizzazzjoni ta'
parti terza rikonoxxuta jew spettorat tal-utent biss jekk ma jkunx hemm oggezzjonijiet mill-
Kummissjoni jew mill-Istati Membri l-ohra fi zmien gimghatejn min-notifika fejn ikun intuza

certifikat ta’ akkreditament jew fi Zzmien xahrejn min-notifika meta ma jkunx intuza
akkreditament.

Tali korp biss ghandu jitqies bhala korp notifikat, organizzazzjoni ta' parti terza rikonoxxuta
jew spettorat tal-utent ghall-finijiet ta' din id-Direttiva.

6. [I-Kummissjoni u 1-Istati Membri l-ohra ghandhom jigu notifikati dwar kull tibdil
rilevanti sussegwenti fin-notifika.

Artikolu 30 [I-Artikolu R24 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Numri ta' identifikazzjoni u listi ta' korpi notifikati
1. [1-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta' identifikazzjoni lil korp notifikat.

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

2. [1I-Kummissjoni ghandha tohrog ghall-pubbliku I-lista ta’ korpi notifikati skont din id-
Direttiva, inkluzi n-numri ta' identifikazzjoni li gew assenjati lilhom u l-attivitajiet li ghalihom
gew notifikati.

[1-Kummissjoni ghandha tizgura li dik il-lista tinzamm aggornata.
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Artikolu 31

Lista ta' organizzazzjonijiet ta' parti terza rikonoxxuti u spettorati tal-utent

[I-Kummissjoni ghandha tohrog ghall-pubbliku I-lista ta' organizzazzjonijiet ta' parti terza
rikonoxxuti u tal-ispettorati tal-utent skont din id-Direttiva u l-hidmiet li ghalihom gew
rikonoxxuti.

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

Artikolu 32 [I-Artikolu R25 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Tibdil fin-notifiki

1. Fejn awtorita notifikanti tkun accertat ruhha jew tkun giet informata li korp notifikat
jew organizzazzjoni ta' parti terza rikonoxxuta ma ghadhiex konformi mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu 24, jew li ged tonqos milli taqdi 1-obbligi taghha, 1-awtorita notifikanti ghandha,
kif inhu xieraq, tillimita, tissospendi jew tirtira n-notifika, skont kemm ikun gravi n-nuqqas
fir-rigward ta' dawk ir-rekwiziti jew 1-obbligi li jridu jigu sodisfatti. Din ghandha minnufih
tinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar dan.

Fejn awtorita tan-notifika tacc¢erta ruhha jew tkun informata li spettorat tal-utent ma jkunx
ghadu konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 25, jew li jkun ged jonqos milli jaqdi 1-
obbligi tieghu, l-awtorita notifikanti ghandha kif inhu xieraq, tillimita, tissospendi jew tirtira
n-notifika, skont kemm ikun gravi n-nuqqas fir-rigward tar-rekwiziti u tal-obbligi li jridu jigu
sodisfatti. Din ghandha minnufih tinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar
dan.

2. Fik-kaz li tigi limitata, sospiza jew irtirata n-notifika, jew fejn il-korp notifikat, 1-
organizzazzjoni ta' parti terza rikonoxxuta jew l-ispettorat tal-utent 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, organizzazzjoni ta' parti terza rikonoxxuta jew
spettorat tal-utent, jew jinzammu disponibbli ghall-awtorita notifikanti u ghall-awtorita ghas-
sorveljanza tas-suq li jkunu responsabbli, suggetti ghat-talba taghhom.

Artikolu 33 [l-Artikolu R26 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]
L-isfida tal-kompetenza tal-korpi notifikati, I-organizzazzjonijiet ta' parti terza

rikonoxxuti u l-ispettorati tal-utent

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

2. L-Istat Membru notifikanti ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni, fuq talba, bl-
informazzjoni kollha relatata mal-bazi ghan-notifika jew ir-rikonoxximent kif xieraq jew il-
manutenzjoni tal-kompetenza tal-korp ikkonc¢ernat.
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3. [I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni kollha sensittiva miksuba matul 1-
investigazzjonijiet taghha tinzamm kunfidenzjali.

4. Fejn il-Kummissjoni ta¢éerta ruhha li korp notifikat, organizzazzjoni ta' parti terza jew
spettorat tal-utent ma jissodisfax, jew ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti ghan-notifika
tieghu, hija ghandha tadotta att ta' implimentazzjoni li jitlob lill-Istat Membru notifikanti jiechu
l-mizuri korrettivi mehtiega, inkluz l-irtirar tan-notifika, jekk ikun mehtieg.

L-att ta' implimentazzjoni msemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jigi adottat skont il-
procedura konsultattiva msemmija fl-Artikolu 39(2).

Artikolu 34 [I-Artikolu R27 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Obbligi operattivi tal-korpi notifikati, spettorati tal-utent u organizzazzjonijiet ta' part
terza rikonoxxuti

1. I1-korpi notifikati, spettorati tal-utent u l-organizzazzjonijiet ta' parti terza rikonoxxuti
ghandhom iwettqu valutazzjonijiet ta' konformita, skont il-hidmiet ta' valutazzjoni ta'
konformita previsti rispettivament fl-Artikolu 15, 1-Artikolu 16, 1-Anness Il jew fil-
punti 3.1.2/u 3.1.3 tal-Anness 1.

20 Il-valutazzjonijiet tal-konformita ghandhom jitwettqu b’mod proporzjonat, billi jigu
evitati pizijiet bla bzonn ghall-operaturi ekonomici.

Il-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita ghandhom iwettqu l-attivitajiet taghhom billi jqisu
b'mod debitu d-dags tal-impriza, is-settur li fih hija topera, l-istruttura taghha, il-livell ta'
kumplessita tat-teknologija tal-apparat ta' pressjoni jew assemblagg ikkoncernat u tan-natura
massiva jew serjali tal-process ta' produzzjoni.

B'dan il-mod huma ghandhom madankollu jirrispettaw il-grad ta' rigorozita u l-livell ta'
protezzjoni rikjest biex l-oggett pirotekniku jkun konformi mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

3. Fejn korp tal-valutazzjoni ta' konformitda jew organizzazzjoni ta' parti terza
rikonoxxuta ssib li r-rekwiziti dwar is-sikurezza essenzjali stabbiliti fl-Anness I jew standards
armonizzati korrispondenti ma gewx sodisfatti mill-manifattur, hi ghandha tezigi 1i dak il-
manifattur jiehu mizuri korrettivi adegwati u ma ghandha tohrog ebda certifikat ta'
konformita.

4. Fejn, waqt li jkun gieghed isir monitoragg tal-konformita wara I-hrug ta' certifikat,
korp ta' valutazzjoni ta' konformita jsib li prodott ma jkunx ghadu konformi, il-korp notifikat
ghandu jesigi minghand il-manifattur li dan jiechu mizuri korrettivi adegwati u ghandu
jissospendi jew jirtira ¢-cerifikat tieghu jekk ikun mehtieg.

5. Fejn ma jittihdux mizuri korrettivi jew fejn dawn ma jkollhomx I-effett mehtieg, il-

korp ta' valutazzjoni ta' konformita ghandu jillimita, jissospendi jew jirtira kull ¢ertifikat, kif
xieraq.
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Artikolu 35
Appell kontra d-decizjonijiet ta' korpi notifikati, organizzazzjonijiet ta' parti terza
rikonoxxuti u spettorati tal-utent
L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm disponibbli proc¢edura ta' appell kontra d-
decizjonijiet ta' korpi notifikati, organizzazzjonijiet ta' parti terza jew spettorati tal-utent.
Artikolu 36 [I-Artikolu R28 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]
Obbligu ta' informazzjoni fuq il-korpi notifikati, I-organizzazzjonijiet ta' parti terza
rikonoxxuti u l-ispettorati tal-utent

1. I1-korpi notifikati, l-organizzazzjonijiet ta' parti terza rikonoxxuti u l-ispettorati tal-
utent ghandhom jinformaw lill-awtorita notifikanti b'dan li gej:

(a)  kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ ¢ertifikat;

(b) kull cirkostanza 1i jkollha effett fuq il-kamp ta' applikazzjoni u I-
kundizzjonijiet ghan-notifika;

(c) kull talba ghal informazzjoni li huma jkunu réevew minn awtoritajiet ghas-
sorveljanza tas-suq rigward attivitajiet ta' valutazzjoni tal-konformita;

(d) fuq talba, l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita li twettqu fil-kamp ta'
applikazzjoni tan-notifika taghhom u kull attivita ohra 1i twettqet, inkluzi
attivitajiet transkonfinali u sottokuntrattar.

2. Il-korpi notifikati, l-organizzazzjonijiet ta' parti terza rikonoxxuti u l-ispettorati tal-
utent ghandhom jipprovdu lill-korpi l-ohra notifikati skont din id-Direttiva, li jkunu qed
iwettqu attivitajiet simili ta' valutazzjoni tal-konformita u li jkopru I-istess apparat,
b'informazzjoni rilevanti dwar kwistjonijiet marbuta ma' rizultati negattivi ta' valutazzjoni tal-
konformita u, jekk jintalbu, dawk pozittivi.

Artikolu 37 [l-Artikolu R29 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]
Skambju ta’ esperjenza

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi ghall-organizzazzjoni ta’ skambji ta’ esperjenza bejn 1-
awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri responsabbli mill-politika tan-notifiki.
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Artikolu 38 [I-Artikolu R30 tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE]

Koordinazzjoni ta' korpi notifikati, organizzazzjonijiet ta' parti terza rikonoxxuti u
spettorati tal-utent

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li jkun hemm koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn il-
korpi ta' valutazzjoni ta' konformita notifikati skont din id-Direttiva u li dawn jigu
implimentati u jithaddmu f’forma ta’ grupp jew gruppi settorjali ta’ korpi ta' valutazzjoni ta'
konformita.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li I-korpi ta' valutazzjoni tal-konformita notifikati
minnhom jiehdu sehem fil-hidma ta' dak il-grupp jew dawk il-gruppi, b'mod dirett jew
permezz ta' rapprezentanti mahtura.

| ¥ 9723/KE
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| ¥ 97/23/KE (adattat)

KAPITOLU S

X> IL-PROCEDURA TAL-KUMITAT U L-ATTI
DELEGATI I

Artikolu £39

X> Procedura <X tal-Kumitat €

WV 1882/2003 Art. 1 u l-Anness
.13 (adattat)

= gdid

1 II- KummISS_]Ol’ll ghandha tkun meghjuna sains

pitat: X mill- Kumltat dwarl Apparat ta' PreSSJom stabblht
rmd Dlrettlva 97/23/KE <ZI '=>Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011. <

%=2 FeJn 1531r referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika l-Artikolu 4-=Asrttkel3—ua-7
; = tar-Regolament (UE) Nru 182/2011 <&  seare—li—usn

| 8 gdid |

3. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-Regolament
(UE) Nru 182/201.

Fejn l-opinjoni tal-kumitat trid tinkiseb permezz ta' procedura bil-miktub, dik il-pro¢edura
ghandha tintemm minghajr rizultat meta, fil-limitu ta' Zmien ghall-ghoti tal-opinjoni, dan jigi
dec¢iz mill-president tal-kumitat jew jintalab minn maggoranza sempli¢i tal-membri tal-
kumitat.

| ¥ 97/23/KE

TOTtE

M;nn;r\“if JITT 10/1 1’7’71000 n %%2
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Artikolu 40

Emendi tal-Annessi

[I-Kummissjoni ghandu jkollha s-setgha 1i tadotta l-atti delegati skont I-Artikolu 41 dwar ir-
riklassifikazzjoni tal-apparat ta' pressjoni meta jkollha kull wahda mill-konsiderazzjonijiet li

gejjin:

| ¥ 97/23/KE

| ¥ 97/23/KE (adattat)

(a) oggett jew familja ta’ apparat ta’ pressjoni li hemm referenza ghalih fl-Artikolu
34(3) ghandu jkun soggett ghel-htigidet X ghar-rekwiziti X1 tal-Artikolu
34(1)5; e

(b) assemblagg jew familja ta' assemblaggi li hemm referenza ghalihom fl-

Artikolu 34(3) ghandu jkun soggett ghal=htisiiet X> ghar-rekwiziti <XI tal-
Artikolu 34(2)s; jew

| ¥ 97/23/KE (adattat)

(c) oggett jew familja ta' apparat ta' pressjoni ghandu jkun ikklassifikat, permezz
ta' deroga sai=htigisiet DO mir-rekwiziti <X] tal-Anness II, fkategorija ohras.

Artikolu 41

Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha li tadotta atti delegati hija kkonferita lill-Kummissjoni suggett ghall-
kundizzjonijiet stipulati f’dan 1-Artikolu.

2. Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 41 ghandha tigi kkonferita ghal perjodu
ta' zmien mhux determinat mill-1 ta' Gunju 2015.
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3. Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 40 tista’ tigi revokata fi kwalunkwe Zzmien
mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. Decizjoni ta’ revoka ghandha ggib fi tmiemha d-
delega tas-setgha specifikata f*dik id-de¢izjoni. Din ghandha tidhol fis-sehh fil-jum ta’ wara 1-
pubblikazzjoni tad-de¢izjoni £1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard
specifikata hemmhekk. Ma ghandhiex taffettwa 1-validita tal-atti delegati diga fis-sehh.

4. Malli tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

5. Att iddelegat li gie adottat skont 1-Artikolu 45 ghandu jidhol fis-sehh biss jekk la I-
Parlament Ewropew u lanqgas il-Kunsill ma jkunu esprimew xi oggezzjoni f’perjodu ta’
xahrejn min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma
jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn li huma informaw lill-
Kummissjoni li ma ghandhomx oggezzjonijiet. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq
l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

KAPITOLU 6

DISPOZIZZJONIJIET TRANZITORJI U FINALI

Artikolu 42

Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali applikabbli ghall-ksur mill-
operaturi ekonomici tad-dispozizzjonijiet nazzjonali adottati skont din id-Direttiva u
ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega kollha sabiex jizguraw li dawn jigu implimentati. Tali
regoli jistghu jinkludu penali kriminali ghall-ksur serju.

Il-penali msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u
disswazivi.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

Artikolu 43
X> Dispozizzjonijiet tranzitorji <X]

31. L-Istati Membri ghand ¢ DO ma ghandhomx jimpedixxu <X] ttgeghid—Hs-
sag = t-thaddim < ta' apparat ta' pressjoni u assemblaggi li jikkonformaw mar-regolamenti
fis-sehh fit-territorju taghhom fid-data ta' apphkaZZJonl %a=é=m=rtad Dlrettlva 97/23/KE = u 11
tqleghdu fis- suq <=' sad-29 ta' Mejju 2002=s—ps : ali—apparat—u—as ag
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2. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu d-disponibbilta fis-suq u/jew it-thaddim
ta’ apparat ta' pressjoni li jkun kopert bid-Direttiva 97/23/KE u li jikkonforma ma' dik id-
Direttiva u li tqieghed fis-suq qabel 1-1 ta' Gunju 2015.

3. I¢-certifikati mahruga skont id-Direttiva 97/23/KE ghandhom ikunu validi skont din
id-Direttiva.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Artikolu 2644

Dispezizzjenijietta tTraspozizzjoni u-transiterj

1. Qabel=d a~Meju—1999 1 -[stati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw X sa
mhux aktar tard mill-1 ta' Marzu 2015, <XI il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi mehtiega sabiex jikkonformaw ssa’—din—id-Direttizza O mal-Artikoli 2(15) sa
(31),6,7,8,9,10, 11, 12, 17, 18, 19(3) sa (5), 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31,
32, 33, 34, 35, 36, 37 38, 39, 40, 41, 42, 43, 47, 48 u l-Annessi III u IV Xl Ghandhom
#afarmaw DO jikkomunikaw <XI mmnuﬁh lill-Kummissjoni X> t-test ta' dawk il-mizuri <X .

Ldstati—Membri @ Huma <ZI ghandhom japplikaw tad X dawk il-mizuri X id=
eispozizziontitet sa 1 : 419909 > mill-1 ta' Gunju 2015 <1 .

Meta 1-Istati Membri jadottaw X> dawk <X] il-mizuri k-hess ere ehali evawe
settoparagraty, ghandhom jinkludu referenza ghal din id-Direttiva jew g%a%h% 1kunu
akkompanjatl btah referenza fl- OkkaZJOHI tal- pubbhkaZZJom ufﬁc;ah taghhom. H-metodi

: : mbei: X Ghandhom
Jlnkludu wkoll dlkjaraZZJom 11 r- referenz1 ﬁl llgl_]le'[ 1r-regolament1 u d-dispozizzjonijiet
amministrattivi ezistenti tad-Direttiva 97/23/KE ghandhom jittiechdu bhala referenzi ghal din
id-Direttiva. L-Istati Membri ghandhom jiddeterminaw kif ghandha ssir din ir-referenza u kif
ghandha tigi formulata dik id-dikjarazzjoni. <X]

2. L--Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet
X> ewlenin <X ta’ ligi nazzjonali li huma jadottaw fil-qasam regolat b’din id-Direttiva.

Artikolu 4945

Revoka
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Id-Direttiva 97/23/KE, kif emendata bl-atti elenkati fl-Anness V, il-Parti A, hija revokata
b’effett mill-1 ta’ Gunju 2015, bla hsara ghall-obbligi tal-Istati Membri fir-rigward tal-limiti
ta' zmien ghal traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali u applikazzjoni ta' dik id-Direttiva, stabbiliti
fil-Parti B tal-Anness V.

Ir-referenzi ghad-Direttiva revokata ghandhom jittiehdu bhala referenzi ghal din id-Direttiva u
ghandhom jinqraw skont it-tabella ta’ korrelazzjoni fl-Anness VI.

Artikolu 46

Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara I-pubblikazzjoni taghha f'7/-
Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

L-Artikoli 1, 2(1) sa (14), 3, 4, 5, 13, 14, 15, 16, 19(1) u (2), 39, 40 u 41 u I-Annessi I u II
ghandhom japplikaw mill-1 ta' Gunju 2015.

| ¥ 97/23/KE

Artikolu 47
Lil min indirizzata
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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| ¥ 97/23/KE (adattat)

ANNESS 1

HEGIHET X REKWIZITI <] ESSENZJALI TA’ SEGEURFEA [X> SIKUREZZA X

OSSERVAZZJONUJIET PRELIMINARI

| ¥ 97/23/KE (adattat)

1. L-obbligi li gejjin seil=htiiiet DO mir-rekwiziti ta' sikurezza <XI essenzjali mnizzla flI-
Anness ghal apparat ta' pressjoni japplikaw ukoll ghal assemblaggi fejn jezisti H=perida
B ir-riskju <XI korrispondenti.

2. H-htgisiet DO Ir-rekwiziti ta' sikurezza <XI essenzjali stipulati f’din id-Direttiva huma
obbligatorji. L-obbligi stipulatifidasssn X derivati minn dawk <Xl d=htgisiet DO ir-rekwiziti
ta' sikurezza <XI essenzjali japplikaw biss jekk ikun jezisti {pesdds DO r-riskju XI 1i
jikkorrispondi ghall-apparat ta' pressjoni in kwistjoni fejn ikun uzat taht kundizzjonijiet li
jkunu mbassra b'mod ragonevoli mill-manifattur.

3. Il-manifattur hu taht obbligu li janalizza ipesiki D r-riskji <X] sabiex jidentifika dawk li
japplikaw ghall-apparat tieghu minhabba pressjoni; imbaghad ghandu jiddisinjah u jibnih billi
jaghti kas tal-analizi tieghu.

4. H-htgisiet DO Ir-rekwiziti ta' sikurezza <X] essenzjali ghandhom ikunu interpretati u
applikati b'tali mod li jinghata kas tal-istat tal-hila u l-prattika kurrenti fiz-Zmien tad-disinn u
manifattura kif ukoll ta' konsiderazzjonijiet tekni¢i u ekonomici li jkunu konsistenti bi grad
gholi ta' protezzjoni tas-sahha u siguetd X> sikurezza <XI.

1. GENERALI

1.1. Apparat ta' pressjoni ghandu jkun iddisinjat, immanifatturat u kkontrollat, u jekk ikun
applikabbli mghammar u installat, b'tali mod li jizgura s-sigusté X> sikurezza <XI tieghu meta
jkun imhaddem bi gbil mal-istruzzjonijiet tekni¢i tal-manifattur, jew f'kundizzjonijiet li
jistghu jkunu mbassra b'mod ragonevoli.

1.2. Fl-ghazla tal-aktar soluzzjonijiet xierqa, il-manifattur ghandu japplika l-prin¢ipji stipulati
hawn taht fl-ordni li gej:

— jelimina jew inaqqas #=pesikk B ir-riskji <X] sakemm ikun ragonevolment prattikus;

— japplika mizuri ta' protezzjoni xierqa kontra pesid DO riskji <XI li ma jistghux ikunu
eliminatis;

— fejn ikun xieraq, jinforma lill-utenti bid=perikdi DO bir-riskji X1 1i jkun baqa' u jindika
fejn ikun hemm bzonn sabiex jittiehdu mizuri spe¢jali sabiex jitnaqqsu r-riskji fil-hin
ta' installazzjoni u/jew uzu.
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1.3. Meta I-potenzjal ghal uzu hazin ikun maghruf jew jista' jkun imbassar b'mod ¢ar, I-
apparat ta' pressjoni ghandu jkun iddisinjat sabiex jipprevjeni periklu minn tali uzu hazin jew,
jekk dan ma jkunx possibbli, tinghata twissija adegwata li l-apparat ta' pressjoni ma ghandux
jintuza b'dak il-mod.

2. DISINN
2.1. Generali

L-apparat ta' pressjoni ghandu jkun iddisinjat b'mod xieraq li jaghti kas tal-fatturi relevanti
kollha sabiex ikun zgurat li 1-apparat ikun bla periklu matul iz-Zmien li jkun mahsub li jintuza.

Id-disinn ghandu jinkorpora koeffi¢jenti ta' sigaetd DX sikurezza <XI xierqa billi juza metodi
komprensivi li jkunu maghrufa li jinkorporaw margini ta' sigaetd > sikurezza <X] adegwata
kontra kull mod relevanti ta' nugqas b'mod konsistenti.

2.2. Disinn ghal sahha adegwata
2.2.1. L-apparat ta' pressjoni ghandu jkun iddisinjat ghal taghbija xierqa ghall-uzu li l-apparat

ikun mahsub ghalih u kundizzjonijiet ta' thaddim ohra 1i jistghu jkunu mbassra b'mod
ragonevoli. B'mod partikolari, ghandu jinghata kas tal-fatturi segwenti:

| ¥ 97/23/KE

— il-pressjoni interna/esternas;

— temperaturi ambjentali u ta' thaddims;

— pressjoni statika u piz tal-kontenut f’kundizzjonijiet ta’ thaddim u ta’ ttestjars;
— kemm jiflah ghal traffiku, rih, terremotis;

— forzi ta' reazzjoni u momenti li jirrizultaw mill-appoggi, affarijiet imwahhla, pajping,
ecC.s

— korrozjoni u erozjoni, fatigue, e¢C.5;

— dekompozizzjoni ta’ Ekessdi O fluwidi <XI mhux stabbli.

| ¥ 97/23/EC (adattat)

Ghandhom ikunu kkunsidrati fatturi varji i jistghu jsehhu fl-istess hin, jinghata kas tal-
probabbilita taghhom li jsehhu fl-istess hin.

2.2.2. Disinn ghal sahha adegwata ghandu jkun ibbazat fuq X> wahda minn dawn li
gejjin <XI:

— regola generali, metodu ta’ kalkolazzjoni, kif deskritt £2.2.3, u ssupplimentat jekk
ikun hemm bzonn b’metodu ta’ disinn sperimentali kif deskritt £°2.2.45; e
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| ¥ 9723/KE

— metodu ta’ disinn sperimentali minghajr kalkolu, kif deskritt £°2.2.4, meta 1-prodott
tal-oghla pressjoni permessa PS u I-volum V ikun ingas minn 6000 bar L jew il-
prodott PS DN ikun inqas minn 3 000 bar.

2.2.3. Metodu ta’ kalkolu

(a) Zamma ta’ pressjoni u aspetti ta’ fatturi ohra

| ¥ 97/23/KE (adattat) |

L-istressijiet permessi fuq apparat ta’ pressjoni ghandu jkun limitat wara li jkunu kkunsidrati
modi ta’ nuqqas li jistghu jkunu mbassra b’mod ragonevoli taht kondizzjonijiet ta’ thaddim.
Ghal dan il-ghan, ghasdhems [X ghandhom <X] ikunu applikati fatturi ta' sigusta
B> sikurezza <XI sabiex jeliminaw ghal kollox kull dubju 1i johrog mill-manifattura,
kundizzjonijiet ta' thaddim attwali, stress, mudelli ta' kalkolu u I-proprjetajiet u mgiba tal-
materjal.

Dawn il-metodi ta’ kalkolu ghandhom jipprovdu margini konsistenti ta’ sigurta
B> sikurezza <XI bizzejjed, fejn ikun applikabbli, smelhtéiiet X mar-rekwiziti X1 a2
tagsimaa tal-punt 7.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

H-htisiiet O Ir-rekwiziti <X] stipulati fuq jistghu jkunu sodisfatti billi jkun applikat wiched
mill-metodi 1i gejjin, kif ikun xieraq, jekk ikun hemm bzonn bhala suppliment ghal jew
flimkien ma’ metodu iehor:

— disinn skont il-formolas;
- disinn skont l-analizis;
- disinn skont fracture mechanicss.

(b) Rezistenza

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Ghandhom ikunu uzati kalkoli ta' disinn xierqa sabiex tkun stabbilita r-resistenza tal-apparat
ta' pressjoni kkoncernat.

B’mod partikolari:

— il-kalkoli tal-pressjonijiet ma ghandhemx X> ghandhomx <X ikunu inqas mill-oghla
pressjonijiet permessi u ghandhom jaghtu kas ta’ pressjonijiet ta’ static head u ta’
fluwidu dinamiku u d-dekompozizzjoni ta’ fluwidi mhux stabbli. Meta tank ikun
isseparat f'chambers individwali li jzommu fihom pressjoni, id-divizorju ghandu jkun
imfassal fuq il-bazi tal-oghla pressjoni possibbli ta¢c-chamber relattiva ghall-inqas
pressjoni possibbli fic-chamber li jkun imiss mieghu,
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it-temperaturi  tal-kalkolu ghandhom jippermettu ghal margini ta' sigusta
B sikurezza <X] xierqa,

id-disinn ghandu jaghti kas b'mod xieraq tal-kumbinazzjonijiet kollha possibbli ta'
temperatura u pressjoni li jistghu jinholqu taht kundizzjonijiet ta' thaddim 1i jistghu
jkunu mbassra b'mod ragonevoli ghall-apparat,

l-oghla stressijiet u l-oghla kon¢entrazzjonijiet ta' stress ghandhom jinzammu f'limiti
bla periklu,

il-kalkolu ghal Zamma ta' pressjoni ghandu juza l-valuri adattati ghall-proprjetajiet
tal-materjal, ibbazati fuq informazzjoni dokumentata, wara li jkunu kkunsidrati d-
dispozizzjonijiet stipulati ft=tagsime fil-punt 4 flimkien ma' fatturi xierqa ta' sigusta
B> sikurezza <X1. Karatteristici tal-materjal li ghandhom ikunu kkunsidrati, fejn ikun
applikabbli, jinkludu:

| ¥ 97/23/KE

— sahha ta' rendiment, 0,2 % jew 1,0 % proof strength skont kif ikun xieraq fit-
temperatura tal-kalkolus;

— tensile strengths;

— sahha li tiddependi fuq il-hin, i.e. creep strengths;
— fatigue datas;

— Young's modulus (modulus ta' elasticita)s;

— ammont xieraq ta' plastic strains;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

—  sabhatal-impatt[DO energija ta' bending rupture <X 5,

| ¥ 97/23/KE

— fracture toughnesss.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

ghandhom [X ghandhom <XI ikunu applikati fatturi ta' gonot xierqa ghall-
proprjetajiet tal-materjal 1i jiddependu fuq, perezempju, it-tip ta' ttestjar ta' minghajr
ksur, il-materjali maghquda u l-kundizzjonijiet ta' thaddim imbassras;

id-disinn ghandu jaghti kas xieraq tal-mekkanizmi kollha ta’ degradazzjoni li jistghu
jkunu mbassra b’mod ragonevoli (ez.) bi proporzjon ghall-uzu mahsub tal-apparat.
Ghandha tingibed l-attenzjoni, fl-istruzzjonijiet 1i hemm referenza ghalihom £it=
tagsima fil-punt 3.4, ghall-fatturi partikolari tad-disinn 1li jkunu relevanti ghal
sakemm idum l-apparat, perezempju:
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| ¥ 9723/KE

— ghal creep: sighat ippjanati tat-thaddim f’temperaturi specifikatis;
— ghal fatigue: numru ppjanat ta’ ¢ikli f’livelli ta’ stress specifikati,
— ghal korrozjoni: allowance tal-korrozjoni ppjanatas.

(c) Aspetti ta’ stabbilita

| ¥ 97/23/KE (adattat) |

Meta l-hxuna kkalkulata ma tippermettix ghal stabbilita strutturali adegwata, ghandhem
X> ghandhom <Xl jittiehdu 1-mizuri mehtiega sabiex jaghmlu tajjeb ghas-sitwazzjoni waqt li
jaghtu kas tar-riskji mit-trasport u tqandil.

| ¥ 97/23/KE

2.2.4. Metodu ta' disinn sperimentali

Id-disinn tal-apparat jista’ jkun ivvalidat, fit-totalita tieghu jew f’parti minnu, minn programm
ta’ ttestjar xieraq mwettaq fuq kampjun rapprezentattiv tal-apparat jew il-kategorija ta’
apparat.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

[l-programm ta' ttestjar ghanda X> ghandu <X] jkun definit b'mod ¢ar qabel ma jsir l-ittestjar u
jkun accettat mill-korp seghasraf DO notifikat <XI responsabbli mill-modulu ta' stima ta'
konformita tad-disinn, fejn ikun jezisti.

Dan il-programm ghandu jiddefinixxi kundizzjonijiet u kriterji ta' ttestjar ghall-accettazzjoni
jew rifjut. Il-valuri attwali tad-dimensjonijiet u karatteristi¢i essenzjali tal-materjali li
jiffurmaw l-apparat ittestjat ghandhom jitkejlu qabel it-test.

Meta jkun adattat, matul testijiet, ghandu jkun possibbli li jkunu osservati z-zoni kriti¢i tal-
apparat ta' pressjoni bi strumenti adegwati li jkunu kapaci jirregistraw strains u stresses bi
precizjoni bizzejjed.

[l-programm ta’ ttestjar ghandu jinkludi:

| ¥ 97/23/KE (adattat)

(a) Test tas-sahha tal-pressjoni, li 1-ghan tieghu ikun sabiex jikkontrolla 1i, fi pressjoni
b’margini ta’ sigaetd DO sikurezza <XI ddefinita meta mgabbla mal-oghla pressjoni permessa,
l-apparat ma jurix leaks jew deformazzjoni sinifikanti li tagbez 1-oghla limitu stabbilit.
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| ¥ 97/23/KE (adattat)

Il-pressjoni tat-test ghandha tkun stabbilita fuq il-bazi tad-differenzi bejn il-valuri tal-mizuri
geometrici u karatteristi¢i tal-materjali taht kundizzjonijiet ta' test u l-valuri uzati ghal
ghanijiet ta' disinn; ghandha taghti kas tad-differenzi bejn it-temperaturi tat-test u tad-disinn;

(b) fejn jezisti riskju ta' creep jew fatigue, testijiet adattati stabbiliti fuq il-bazi tal-
kundizzjonijiet ta' thaddim stipulati ghall-apparat, bhal hold time f'temperaturi specifikati,
numru ta' ¢ikli f'livelli ta' stress specifikati; eéés;

(c) fejn ikun hemm bzonn, testijiet ohra li jkollhom x'jagsmu ma' fatturi ohra li hemm

referenza ghalihom f'2.2.1 bhal korruzjoni, hsara minn barra; eéé.
2.3. Dispozizzjonijiet sabiex jizguraw tqandil u thaddim bla periklu

II-metodu ta' thaddim specifikat ghal apparat ta' pressjoni ghandu jkun tali 1i jeskludi kull
riskju 1i jista' jkun imbassar fit-thaddim tal-apparat. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari,
fejn ikun xieraq, ghal:

| ¥ 97/23/KE

— gheluq u ftuhs;

— hrug perikoluz ta' pressure relief blow-off;;

— apparat li jipprevjeni access fiziku meta jkun hemm pressjoni jew vakums;
- temperatura tal-wic¢ billi jkun ikkunsidrat I-uzu li ghalih ikun mahsubs;

— dekompozizzjoni ta’ fluwidi mhux stabbli.

| ¥ 97/23/EC (adattat)

B'mod partikolari, apparat ta' pressjoni li jkollu bieba ta' access iffittjata ghandu jkun
mghammar b'apparat awtomatiku jew manwali li jippermetti lil dak li jkun ged juza l-apparat
jizgura li I-fetha tkun bla pesilds DO riskju X1 . Barra minn dan, fejn il-bieba tista' tkun
imhaddma malajr, l-apparat ta' pressjoni ghandu jkun iffittjat b'apparat 1i ma jhallihiex tkun
miftuha kull meta I-pressjoni jew temperatura tal-fluwidu jkunu ta' pestds DO riskju <XI .

2.4. Mezzi ta’ ezami

(a) Apparat ta’ pressjoni ghandu jkun imfassal u mibni sabiex ikunu jistghu jsiru I-
ezamijiet kollha mehtiega li jizguraw sigaeta DO sikurezza <X,

(b) Ghandhom ikunu disponibbli mezzi 1i jistabbilixxu l-kundizzjonijiet ta' gewwa tal-
apparat, fejn ikun hemm bzonn 1i tkun Zgurata s-sigusta [ sikurezza <X] kontinwa tal-
apparat, bhal ftuh ta' access li jippermetti access fiziku ghal gewwa tal-apparat ta' pressjoni
sabiex ikunu jistghu jsiru ezamijiet xierqa bla periklu u ergonomikament;

(c) Jistghu jkunu applikati mezzi ohra li jizguraw il-kundizzjoni bla periklu tal-apparat ta'
pressjoni X> fkull wahda minn dawn is-sitwazzjonijiet <XI :
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— fejn ikun zghir wisq ghal access fiziku internis jew;

— fejn il-ftuh tal-apparat ta' pressjoni jista' jaffettwa b'mod hazin il-gewwienis jes;

| ¥ 97/23/KE

— fejn intwera li s-sustanza mizmuma ma tkunx ta’ hsara ghall-materjali 1i minnu
jkun maghmul l-apparat ta’ pressjoni u l-ebda mekkanizmi ta’ degradazzjoni
interni ohra ma jistghu jkunu mbassra.

2.5. Mezzi ta' drejning u venting

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Ghandhem X Ghandhom <XI ikunu pprovduti mezzi adegwati ghad-drejning u venting ta’
apparat ta’ pressjoni fejn ikun hemm bzonn:

— sabiex ikunu evitati effetti ta’ hsara bhal imblukkar ta’ ilma, jispi¢ca l-vakum,
korrozjoni u reazzjonijiet kimi¢i mhux ikkontrollati. Il-fazijiet kollha ta' thaddim u
ttestjar, partikolarment ittesttjar ta' pressjoni, ghandhom ikunu kkunsidratis;

| ¥ 97/23/KE

— sabiex ikun permess it-tindif, spezzjonar u manteniment bla periklu.

2.6. Korrozjoni jew attakk kimiku iehor

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Meta jkun hemm bzonn, ghandha X> ghandha <X] tkun provduta tolleranza jew protezzjoni
adegwata kontra korrozjoni jew attakk kimiku iehor, waqt li jinghata l-kas dovut ghall-uzu
mahsub u uzu li jista' jkun imbassar b'mod ragonevoli.

2.7. Tigdim

Meta jista' jkun hemm bosta kundizzjonijiet ta' erozjoni jew abrazjoni, ghandhom jittiehdu
mizuri adegwati sabiex:

| ¥ 97/23/KE

— ikun minimizzat dak l-effett permezz ta' disinn xieraq, ez. hxuna zejda tal-materjal,
jew bl-uzu ta' liners jew materjali ta' Iqughs;

— ikun jista' jsir il-bdil ta' partijiet li jkunu l-aktar affettwatis;

— tingibed l-attenzjoni, fl-istruzzjonijiet li hemm referenza ghalihom fil-punt 3.4, ghal
mizuri mehtiega ghal uzu kontinwu bla periklu.
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2.8. Assemblaggi

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Assemblaggi ghandhera [X> ghandhom <X] ikunu ddisinjati b'tali mod li:

| ¥ 97/23/KE

— il-komponenti li ghandhom ikunu assemblati flimkien ikunu xierqa u li tista' torbot
fughom ghax-xoghol taghhoms;

— il-komponenti kollha jkunu integrati u assemblati sewwa b’mod xieraq.

2.9. Dispozizzjonijiet ghal mili u tbattil

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Meta jkun xieraq, l-apparat ta’ pressjoni ghandu jkun iddisinjat b’tali mod u pprovdut
b’accessorji, jew issir dispozizzjoni ghall-iffittjar taghhom, sabiex ikun Zgurat mili u tbattil
bla periklu b’mod partikolari f’dak li ghandu x’jaqgsam ma’ pesskdd X riskji <X] bhal:

| ¥ 97/23/KE

(a) wagqt il-mili:

— mili zejjed jew tqeghid taht pressjoni zejda f'dak li ghandu x'jagsam mar-rapport
ta' mili u mal-pressjoni tal-fwar fit-temperatura ta' referenzas;

— nuqqas ta’ stabbilita tal-apparat ta’ pressjoni;
(b) wagqt it-tbattil; il-hrug mhux ikkontrollat tal-fluwidu taht pressjoni;
(c) wagqt il-mili jew tbattil: tqabbid jew zarmar ta’ periklu.

2.10. Protezzjoni kontra li jkunu magbuza I-limiti permessi ta' apparat ta' pressjoni

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Meta, taht kundizzjonijiet li jistghu jkunu mbassra b’mod ragonevoli, il-limiti permessi
jistghu jingqabzu, l-apparat ta’ pressjoni ghanda X> ghandu <XI jkun mghammar bi, jew issir
dispozizzjoni ghall-iffittjar ta’ apparat ta’ protezzjoni xierqa, sakemm l-apparat ikun mahsub
li jkun protett minn apparat ta’ protezzjoni iehor f’assemblagg.

L-apparat xieraq jew kombinazzjoni ta' tali apparat ghandu jkun stabbilit fuq il-bazi tal-
karatteristi¢i partikolari tal-apparat jew assemblagg.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Apparat ta’ protezzjoni xieraq u kombinazzjonijiet tieghu jinkludu:

(a) accessorji ta’ sigueta DO sikurezza <X kif definiti fl-Artikolu £2(4), tegsima213-

80

MT



MT

(b) fejn ikun xieraq, apparat ta' kontroll xieraq bhal indikaturi u/jew allarmi li jippermettu
li tittiehed azzjoni adegwata jew awtomatikament jew manwalment sabiex l-apparat ta'
pressjoni jinzamm fil-limiti permessi.

2.11. Accessorji ta' sigwrta PO sikurezza <7

| ¥ 97/23/KE (adattat)

2.11.1. Accessorji ta’ sigarta DO sikurezza <X] ghandhom X ghandhom <X :

| ¥ 97/23/KE (adattat)

— ikunu ddisinjati u mibnija b'tali mod 1i jkunu ta' min jorbot fughom u adattati ghall-
uzu mahsub taghhom u ghandhom jaghtu kas #=htgigiet DO ir-rekwiziti <X1 ta'
manteniment u ttestjar tal-apparat, fejn ikun applikabblis;

— ikunu indipendenti minn funzjonijiet ohra, sakemm il-funzjoni ta' siguxta
X> sikurezza <X] taghhom ma tistax tkun affetwata minn tali funzjonijiet ohras;

— ikunu jikkonformaw mal-prin€ipji ta' disinn xieraq sabiex tinkiseb protezzjoni xierqa
u ta' min jorbot fugha. Dawn il-prin¢ipji jinkludu, b’mod partikolari, modi li ma

jfallux, ridondanza, diversita u dijanjozi awtomatika.

2.11.2. Apparat li jillimita l-pressjoni

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Dan l-apparat ghanda X> ghandu <XI jkun iddisinjat b'tali mod li 1-pressjoni ma tagbizx b'mod
permanenti l-oghla pressjoni PS permessa; izda halla ta’ pressjoni li ddum qasir zmien f’li
zzomm mal-ispecifikazzjonijiet stipulati £°7.3 hi permessa, fejn ikun xieraq.

2.11.3. Apparat li jimmoniterja t-temperatura

Dan l-apparat ghandu jkollu hin adegwat 1i fih jirrispondi ghal ragunijiet ta' sigustd
B> sikurezza <X, konsistenti mal-funzjoni tal-kejl.

2.12. Nar minn barra

Meta jkun hemm bzonn, apparat ta' pressjoni ghandu jkun iddisinjat b'tali mod li, fejn ikun
xieraq, mghammar b'acCessorji adattati, jew tkun maghmula dispozizzjoni ghat-twahhil
taghhom, sabiex jissodisfa htgiiet DO rekwiziti <X] ta' limitazzjoni ta' hsara fil-kaz ta' nar
minn barra, wara li jkun ikkunsidrat 1-uzu li ghalih ikun mahsub.

3. MANIFATTURA
3.1. Proceduri ta' manifattura
[lI-manifattur ghandu jizgura t-twettiq kompetenti tad-dispozizzjonijiet stipulati fil-fazi tad-

disinn billi jkunu applikati tekniki xierqa u proceduri relevanti, spe¢jalment b'harsa lejn I-
aspetti stipulati murija hawn taht.
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3.1.1. Preparazzjoni tal-partijiet komponenti

Preparazzjoni tal-partijiet kompetenti (ez. iffurmar u ¢amfrin) ma ghandhiex tohloq difetti jew
gsim jew bidliet fil-karatteristici mekkanici li jkunu jistghu jkunu ta’ detriment ghas-sigustd
B> sikurezza <X] ta’ apparat ta’ pressjoni.

3.1.2. Twahhil permanenti

Gonot permanenti u zoni li jmissu ma xulxin ghandhom ikunu minghajr xi difett fil-wi¢¢ jew
internament li jkun ta’ detriment ghas-siguaeté X> sikurezza <X] tal-apparat.

[l-proprjetajiet ta' gonot permanenti ghandhom jissodisfaw il-proprjetajiet minimi specifikati
ghall-materjali 1i ghandhom ikunu maghquda sakemm ma jkunux spec¢ifikament ikkunsidrati
valuri ta' proprjeta relevanti ohra fil-kalkoli tad-disinn.

Ghal apparat ta’ pressjoni, twahhil permanenti ta’ komponenti li jikkontribwixxu ghar-
rezistenza ta’ pressjoni tal-apparat u l-komponenti li huma mwahhla direttament maghhom
ghandu jsir minn persunal ikkwalifikat bix-xieraq skont pro¢eduri ta’ hidma xierqa.

Ghal apparat ta’ pressjoni f’kategoriji I, IIl u IV, proceduri ta’ thaddim u persunal ghandhom
ikunu approvati minn parti terza kompetenti li, fid-diskrezzjoni tal-manifattur, tista’ tkun:

| ¥ 97/23/KE (adattat)

- korp sehasraf X notifikat <Xls;

— organizzazzjoni ta’ terzi rikonoxxuta minn Stat Membru kif ghaliha hemm provdut
fl-Artikolu £320.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

Sabiex twettaq tali approvazzjonijiet il-parti terza ghandha taghmel ezamijiet u testijiet kif
stipulat fl-istandards armonizzati xierqa jew ezamijiet u testijiet ekwivalenti jew
> ghandha <X] tqabbad lil xi hadd sabiex jaghmilhomlha.

3.1.3. Testijiet mhux distruttivi

Ghal apparat ta' pressjoni, testijiet ta' nuqqas ta' ksur ta' gonot permanenti ghandhom jitwettqu
minn persunal xieraq ikkwalifikat. Ghal apparat ta' pressjoni fkategoriji III u IV, il-persunal
ghandu jkun approvat minn organizzazzjoni ta' terzi rikonoxxuta minn Stat Membru bi gbil
mal-Artikolu 4320.

3.1.4. Trattament ta' shana

Meta jkun hemm riskju li I-process ta' manifattura jibdel il-proprjetajiet tal-materjal sa tali
punt li s-sigarté DO sikurezza <X] tal-apparat ta' pressjoni tkun imnaqgsa, ghandu jkun
applikat trattament xieraq tas-shana fil-fazi xierqga ta' manifattura.
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3.1.5. Trac¢cabilita

Ghandhom ikunu stabbiliti u mantnuti proceduri xierqa sabiex ikun identifikat il-materjal li
jifforma l-komponenti tal-apparat li jikkontribwixxi ghal rezistenza ta' pressjoni permezz ta'
mezzi xierqa minn mindu jigu ri¢evuti, matul il-produzzjoni, sat-test finali tal-apparat ta'
pressjoni mmanifatturat.

3.2. Stima finali
Apparat ta' pressjoni ghandu jkun soggett ghal stima finali kif deskritt taht.
3.2.1. Spezzjoni finali

Apparat ta' pressjoni ghandu jghaddi minn spezzjoni finali sabiex tkun stmata I-konformita
tad-Direttiva b'mod viziv u permezz ta' ezami tad-dokumenti li jkunu flimkien mieghu. Jista’
jinghata kas tat-test imwettaq matul il-manifattura. Sakemm ikun hemm bzonn minhabba
ragunijiet ta' sigusta DO sikurezza <Xl, l-ispezzjoni finali ghandha titwettaq internament u
esternament fuq kull parti tal-apparat, fejn ikun xieraq matul il-kors ta' manifattura (ez. fejn
ezami matul l-ispezzjoni finali ma tkunx aktar possibbli).

3.2.2. Test ta' prova

Stima finali ta' apparat ta' pressjoni ghandha tinkludi test ghall-aspett ta' Zamma ta' pressjoni,
li ghandu normalment jichu 1-forma ta' test ta' pressjoni idrostatika taht pressjoni li tkun tal-
inqas dags, fejn ikun xieraq, il-valur stipulat £'7.4.

Ghall-apparat ta’ pressjoni tal-I kategorija prodott f’serje, dan it-test jista’ jsir fuq bazi ta’
statistika.

Meta t-test ta’ pressjoni idrostatika jkun ta’ hsara jew mhux prattiku, jistghu jsiru testijiet ohra
ta’ valur rikonoxxut. Ghal testijiet ohra minbarra t-test ta’ pressjoni idrostatika, ghandhom
ikunu applikati mizuri mizjuda, bhal testijiet ta’ nuqqas ta’ ksur jew metodi ohra ta’ validita
ekwivalenti, gabel ma jsiru dawk it-testijiet.

3.2.3. Spezzjoni ta' apparat ta' sigarta DO sikurezza <XI

Ghal assemblaggi, l-istima finali ghandha tinkludi wkoll kontroll tal-apparat ta' sigusta
B> sikurezza X1 mahsub sabiex jikkontrolla I-konformita shiha melhtigijiet DO mar-

rekwiziti <X] li hemm referenza ghalihom 2.10.
3.3. Immarkar u ttikkettjar

Barra mill-marka CE 1i hemm referenza ghaliha fl-Artikolsi £5 18 u 19, ghandha tkun
provduta l-informazzjoni li gejja:

(a) ghall-apparat kollu ta’ pressjoni:
— isem u indirizz j Jew mezzi ohra ta' 1dent1ﬁkaZZJon1 tal mamfattur u, fejn ikun

xieraq, $8 pita © tal-
importatur <3 5
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| ¥ 97/23/KE (adattat)

— is-sena ta' manifatturas;

— identifikazzjoni tal-apparat ta' pressjoni skont in-natura tieghu, bhal
identifikazzjoni tat-tip, serje jew grupp u numru ta' serjes;

— l-oghla/l-inqas limiti permessi essenzjaliz.
(b)  jiddependi fuq it-tip ta' apparat ta' pressjoni, informazzjoni ohra mehtiega ghal
installazzjoni, thaddim jew uzu bla perikli u, fejn ikun applikabbli, manutenzjoni u spezzjoni
perjodika bhal:

— il-volum V tal-apparat ta' pressjoni f'Ls;

— id-dags nominali ghall-pajping DNs;

— il-pressjoni tat-test PT applikat f'bar u datas;

— apparat ta' sigaeta DO sikurezza <X] pressjoni tas-sett f'bars;

— output tal-apparat ta’ pressjoni 'kWs;

—  vultagg tal-provista f'V (volts)s;

- uzu mahsubs;

— rapport tal-mili kg/Ls;

— l-itqal piz tal-mili 'kgs;

— piz ta' f'kgs;

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

— il-grupp ta’ predett = fluwidi < =

| ¥ 9723/KE

(c) fejn ikun hemm bzonn, jitwahhlu twissijiet mal-apparat ta' pressjoni li jigbdu
attenzjoni ghal uzu hazin li l-esperjenza uriet li jista' jsir.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Il-marka CE u l-informazzjoni mehtiega ghandhem X> ghandhom <XI jinghataw fuq l-apparat
ta’ pressjoni jew fuq dataplate mwahhla sew mieghu, bl-e¢¢ezzjonijiet i gejjin
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| ¥ 9723/KE

— fejn ikun applikabbli, tista’ tkun uzata dokumentazzjoni xierqa sabiex ikun evitat li
jsiru marki ripetuti fuq partijiet individwali bhal komponenti ta’ pajping, mahsuba
ghall-istess assemblagg. Dan japplika ghall-marka CE u marki u ttikkettjar ohra 1i
hemm referenza ghalihom f’dan 1-Anness;

— fejn l-apparat ta' pressjoni jkun zghir wisq, ez. ac¢cessorji, l-informazzjoni li hemm
referenza ghaliha £fil-punt (b) tista' tinghata fuq tikketta mwahhla ma' dak l-apparat
ta' pressjoni;

— jista' jintuza ttikkettjar, jew mezzi adegwati ohra ghall-piz li ghandu jimtela u t-
twissijiet li hemm referenza ghalihom £fil-punt (c), sakemm ikunu jistghu jibqghu
jingraw ghall-perjodu ta' zmien mehtieg.

3.4. Struzzjonijiet ta’ thaddim

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

(a) Meta apparat ta’ pressjoni jtgieghed = jsir disponibbli <& fis-suq, ghands
> ghandu <XI jkun flimkien, sakemm ikun relevanti, ma’ struzzjonijiet ghall-utent, li jkun
fihom l-informazzjoni ta’ sigarta DO sikurezza <X] kollha mehtiega li jkollha x’tagsam ma’:

| ¥ 97/23/KE

— armar li jinkludi assemblagg ta’ bicciet differenti ta’ apparat ta’ pressjonis;
- thaddims;
- uzug

— manutenzjoni li tinkludi kontrolli mill-utentz.

| ¥ 97/23/EC (adattat)

(b) Struzzjonijiet ghandhom ikopru informazzjoni mwahhla mal-apparat ta' pressjoni bi
gbil ma' 3.3, bl-ec¢ezzjoni ta' identifikazzjoni serjali, u ghandhom ikunu flimkien, fejn ikun
xieraq mad-dokumenti teknici, tpingijict u éisiant X> skemi <XI mehtiega sabiex wiehed ikun
jista' jithem b'mod shih dawn l-istruzzjonijiet;

(©) Jekk ikun hemm bzonn, dawn I-istruzzjonijiet ghandhom jirreferu ghal pesds
B riskji <X li jkunu gejjin minn uzu hazin bi gbil ma' 1.3 u fatturi partikolari tad-disinn bi
gbil ma' 2.2.3.

4. MATERJALI

Materjali uzati ghall-manifattura ta' apparat ta' pressjoni ghandhom ikunu xierqa ghal tali
applikazzjoni matul il-hajja mbassra sakemm ma jkunx imbassar li jkun hemm bzonn ta' bdil.
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| ¥ 97/23/KE (adattat)

Oggetti tal-welding 1i jispiccaw u materjali 1i jghaqqdu ohra jehtiegu jissodisfaw biss #=
htigigiet DO ir-rekwiziti <X] relevanti ta’ 4.1, 4.2 (a) u l-ewwel paragrafu ta’ 4.3, b’mod xieragq,
kemm individwalment u kemm fi struttura maghquda

| ¥ 97/23/KE (adattat)

4.1. Materjali ghal partijiet taht ressjoni ghandhess X> ghandhom <X :

(a) ikollhom proprjetajiet xierqa ghall-kundizzjonijet kollha ta’ thaddim li jistghu jkunu
mbassra u ghall-kundizzjonijiet kollha ta’ ttestjar, u b’mod partikolari ghandhom ikunu duttili
u b’sahhithom bizzejjed. Meta jkun xieraq, il-karatteristici tal-materjali ghandhom
jikkonfomaw seal-htigiiet X mar-rekwiziti <XI ta' 7.5. Barra minn hekk, ghandha tinghata
attenzjoni xierqa ghall-ghazla ta’ materjali biex ma jkunx hemm ksur tat-tip 1i jitfarrak fejn
ikun hemm bzonn, fejn ghal ragunijiet specifi¢ci ghandu jintuza materjal fragili ghandhom
jittiehdu mizuri xierqa;

(b) ikunu kimikament rezistenti bizzejjed ghall-fluwidu mizmum fl-apparat ta’ pressjoni;
il-proprjetajiet kimici u fizici mehtiega ghal sigusta DO sikurezza X1 waqt it-thaddim ma
ghandhomx ikunu affettwati b’mod sinifikanti fil-hajja skedata tal-apparat;

| ¥ 97/23/KE

(©) li ma jigux affettwati b'mod sinifikanti biz-zmien;
(d) ikunu xierqa ghall-proceduri ta' pro¢essar mahsuba;

(e) ikunu maghzula sabiex ikunu evitati effetti sinifikanti mhux mehtiega meta l-materjali
varji jitpoggew flimkien.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

4.2. B Il-manifattur tal-apparat ta' pressjoni ghandu <XI:

(a) 2 : ande jiddefinixxi b'mod xieraq il-valuri
mehtiega ghall kalkoh ta' dlslnn li hemm referenza ghalihom f2.2.3 u l-karatteristi¢i
essenzjali tal-materjali u t-trattament taghhom imsemmi '4.1;

(b) : andw jipprovdi fid-dokumentazzjoni teknika tieghu elementi li
jkollhom x'jagsmu ma' konform1ta mal-ispecifikazzjonijiet tal-materjali tad-Direttiva f'wahda
mill-forom 1i gejjin:

| ¥ 97/23/KE

— billi juza materjali li jikkonformaw mal-istandards armonizzatis;

— billi juza materjali koperti b'approvazzjoni Ewropea ta' materjali ta' apparat ta'
pressjoni bi gbil mal-Artikolu 4155;
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— permezz ta' stima partikolari ta' materjals.

| ¥ 97/23/EC (adattat)

(©) ghal apparat ta' pressjoni fil- kategorm I u 1V, IZ> ValutaZZJom spemﬁka <XI tal-
istima partikolari [X> tal-materjal <XI : &
ghandha ssir minn korp sghesraf X notlﬁkat <ZI li Jlehu hs1eb ta procedurl ta' stlma ta
konformita ghall-apparat ta' pressjoni.

4.3. Il-manifattur tal-apparat ghandu jiehu mizuri xierqa sabiex jizgura li l-materjal uzat
jikkonforma mal-ispecifikazzjoni mehtiega. B'mod partikolari, dokumentazzjoni ppreparata
mill-manifattur tal-materjal 1i tiddikjara konformita ma' specifikazzjoni ghandha tkun
miksuba ghall-materjali kollha.

Ghall-partijiet prin¢ipali kollha ta' apparat f'kategoriji II, III u IV li jifilhu pressjoni, din
ghandha tiehu I-forma ta' certifikat ta' kontroll ta' prodott specifiku.

Meta manifattur ta' materjal ikollu sistema ta' assigurazzjoni ta' kwalita, i¢c¢ertifikata minn
korp kompetenti stabbilit gesewad-Kenmunitd DO fl-Unjoni <X] u li tkun ghaddiet minn stima
specifika ghal materjali, certifikati mahruga mill-manifattur huma meqjusa li jiccertifikaw

konformita ssel-htigiiet DO mar-rekwiziti <XI relevanti ta' dint=tagsima dan il-punt.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

HEGHHET © REKWIZITI <1 TA’ APPARAT TA’ PRESSJONI SPECIFICI

Barra sa-htigiiet DO mir-rekwiziti <XI applikabbli tatagsimsiet tal-punti 1 sa 4, d=htiijiet
B> ir-rekwiziti <X1 li gejjin japplikaw ghal apparat ta' pressjoni kopert bit=tagsisaiet bil-punti 5
u 6.

5. APPARAT TA' PRESSJONI MPOGGI FIN-NAR JEW IMSAHHAN B'MOD
IEHOR B'RISKJU LI JKUN IMSAHHAN I1ZZEJJED KIF HEMM MSEMMI
FL-ARTIKOLU 34(1)

Dan l-apparat ta’ pressjoni jinkludi:

| ¥ 97/23/KE (adattat)

- fwar u generaturi ta' mishun kif hemm msemmi fl-Artikolu 34(b), tagstma—t2. bhal
fwar imsahhan u bojlers ta' mishun, superheaters u reheaters, bojlers ta' shana zejda,
bojlers ta' in¢ineraturi ta' fdal, elettrodu jew tip ta' bojlers imsahhna bl-elettriku tat-
tip li jiddahhlu fl-ilma, kukers tal-pressjoni, flimkien mal-ac¢essorji taghhom u fejn
ikun applikabbli s-sistemi taghhom ghal trattament ta' feedwater u ghal provvista ta'
karburant;; &

— apparat li jsahhan fi proc¢essi minbarra ghal fwar u generazzjoni ta' mishun li jaqa'
taht 1-Artikolu 34(a), tagsima—l-L bhal heaters ghal processi kimic¢i u processi ohra
simili u apparat ta' processar ta' ikel taht pressjoni.
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Dan l-apparat ta' pressjoni ghandu jkun ikkalkolat, iddisinjat u mibni b'tali mod li jkunu
B> evitati jew <X] imnaqqgsa kemm jista' jkun ir-riskji ta' telf sinifikanti ta' zamma minn shana
zejda. B’'mod partikolari ghandu jkun Zgurat, fejn ikun applikabbli, li:

| ¥ 97/23/KE

(a) jkunu pprovduti mezzi ta’ protezzjoni xierqa sabiex jirrestringu parametri ta’ thaddim
bhal dhul ta’ shana, hrug ta’ shana, fejn ikun applikabbli, livell tal-fluwidu sabiex ikun evitat
kull riskju ta’ shana zejda lokali u generalis;

(b) punti li minnhom jittiechdu kampjuni huma pprovduti fejn mehtieg sabiex tithalla
valutazzjoni tal-proprjetajiet tal-fluwidu sabiex ikunu evitati riskji li ghandhom x'jagsmu ma'
depoziti u/jew korrozjonis;

(©) dispozizzjonijiet adegwati jsiru biex ikunu eliminati riskji ta' hsara minn depozitis;

(d) huma provduti mezzi ta' tnehhija ta' shana li jkun fadal wara I-waqfien bla periklus;

(e) jittiehdu passi biex tkun evitata akkumulazzjoni ta' tahlitiet li jiechdu n-nar ta' sustanzi
li jiehdu n-nar u arja, jew blowback ta' fjamma.

| ¥ 97/23/KE (adattat) |

6. PAJPING KIF HEMM REFERENZA GHALIH FL-ARTIKOLU 34 (c)=FAQSEMA
13

Disinn u kostruzzjoni ghandhom jizguraw:

| ¥ 97/23/KE

(a) li r-riskju ta’ stress zejjed minn moviment hieles mhux permess jew milli jkunu
prodotti forzi eccessivi, ez. fuq flangi, twahhil, minfah tan-nar jew pajpijiet, ikun kontrollat
b’mod adegwat permezz ta’ mezzi bhal appogg, rass, ankoragg, allinjament u pre-tension;

(b) li fejn ikun hemm possibbilta 1i jkun hemm kondensazzjoni gewwa l-pajpijiet ghal
fluwidi tal-gass, jkunu pprovduti mezzi ghad-drenagg u tnehhija ta' fdal mill-partijiet baxxi

biex tkun evitata hsara minn sadd ta' ilma jew korrozjoni;

(©) li tinghata kunsiderazzjoni dovuta lill-hsara li tista' tinholoq minn turbolenza u
formazzjoni ta' bellieghat; il-partijiet relevanti ta’ 2.7 huma applikabbli;

(d) li tinghata kunsiderazzjoni dovuta lir-riskju ta' fatigue minhabba vibrazzjonijiet fil-
pajpijiet;

(e) li, fejn jinzammu fluwidi ta' Grupp 1 fil-pajpijiet, ikunu provduti mezzi xierqa biex
ikunu izolati pajpiet ta' «take-off» 1i d-dags taghhom johloq riskju sinifikanti;
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| ¥ 97/23/KE (adattat) |

63) li r-riskju ta' emissjoni bla hsieb tkun minimizzata; il-punti ta' take-off ghandhom
X> ghandhom <X] ikunu mmarkati b'mod c¢ar fuq in-naha permanenti, 1li turi 1-fluwidu
mizmum,;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

(2) li 1-pozizzjoni u rotta ta' pajping taht l-art tkun mizmuma fid-dokumentazzjoni teknika
biex ikun iffacilitat il-manutenzjoni, spezzjonar jew tiswija bla periklu.

7. HEHGIHET © REKWIZITI &I KWANTITATTIVI SPECIFICI GHAL CERTU
APPARAT TA' PRESSJONI

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Id-dispozizzjonijiet 1i gejjin japplikaw bhala regola generali. 1zda, fejn ma jkunux applikati,
inkluzi 1-kazijiet fejn materjali ma jkollhomx referenza specifika ghalihom u I-ebda standards
armonizzati ma jkunu applikati, il-manifattur ghandu juri li jkunu ttiehdu mizuri xierqa biex
ikun miksub livell totali ekwivalenti ta' sigaeta DO sikurezza <XI.

- 1d-dispozizzjonijiet stipulati f'din it-tagsima

Jlssupphmentaw %ﬁgﬁ%& IZ> ir- rekw121t1 ta' sikurezza <X] essenzjali ta=tagsimatet tal-punti 1
sa 6 ghall-apparat ta' pressjoni li ghalih japplikaw.

|V 97/23/KE

7.1. Stress permess

7.1.1. Simboli

Ren, limitu ta’ rendiment, jindika I-valur fit-temperatura ta’ kalkolu ta’:

— l-oghla limitu ta’ fluss ghal materjal li jkollu I-oghla u l-inqas limiti ta’ flusss;
— il-1,0 % proof strength ta’ azzar austentiku u aluminju bla legis;

— i1-0,2 % proof strength f’kazijiet ohra.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

R juri l-valur minimu tal-ikbar sekka DO rezistenza ghat-tensjoni <X1 £20 °C.
Rt issemmi 1-akbar sakha X rezistenza ghat-tensjoni <Xl fit-temperatura tal-kalkolu.

7.1.2. L-istress generali tal-membrana permess ghal taghbijiet predominantament stati¢i u
ghal temperaturi barra I-firxa 1i fiha I-creep ikun sinifikanti ma ghandux jagbez l-izghar fost
il-valuri li gejjin skont il-materjal uzat:
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— fil-kaz ta’ azzar ferritiku li jinkludi azzar normalizzat (imkebbeb normalizzat) u li
jeskludi azzar fine-grained u azzar li jkun gie ttrattat bi shana b’mod specjali, %/5 ta’
Repu /122> Ruyao;

— fil-kaz ta’ azzar austentiku:
- jekk il-gbid fit-tul tieghu wara qasma jagbez 30 %, ?/3ta’ Rey

—  jew, inkella, u jekk il-gbid fit-tul tieghu wara qasma jagbez 35 %, °/° ta’ R u
1
/3ta’ Ry

- fil-kaz ta’ azzar ifformat bla lega jew ta’ lega baxxa, 10/ 19ta’ Reru 1/3 ta’ Rmno;
- fil-kaz ta’ aluminju, /i ta’ Res;

— fil-kaz ta’ legi ta’ aluminju minbarra precipitation hardening alloys ta’ %/3 ta’ Rex u
12 12> Ruyno.

7.2. Koefficjenti tal-gonta

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Ghal gonot iwweldjati, il-koeffi¢jent tal-gonta ma ghandux DO ghandux <X] jagbez il-valuri li
gejjin:

| ¥ 97/23/KE

— ghal apparat soggett ghal testijiet distruttivi u mhux distruttivi li jikkonfermaw Ii s-
serje shiha ta’ gonot ma turi l-ebda difett sinifikanti: 15

— ghal apparat soggett ghal ittesttjar mhux distruttiv kazwali: 0.855;

— ghal apparat mhux soggett ghal ittesttjar mhux distruttiv minbarra spezzjoni viziva:
0,7.

| ¥ 97/23/EC (adattat)

Jekk ikun hemm bzonn, it-tip ta' stress u I-proprjetajiet mekkani¢i u teknologici tal-gonta
ghandhom ikunu kkunsidrati wkoll.

7.3. Apparat li jillimita [-pressjoni, b'mod partikolari ghal apparat ta' pressjoni

Il-halla ta' pressjoni momentanja li hemm referenza ghaliha f2.11.2 ghandha tinzamm sa
10 % tal-oghla pressjoni permessa.

7.4. Pressjoni idrostatika ta' test

Ghal tankijiet ta’ pressjoni, il-pressjoni idrostatika ta’ test li hemm referenza ghaliha fi 3.2.2.
ma ghandhiex tkun inqas minn X> dawn it-tnejn 1i gejjin <XI:
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- dik 1i tikkorrespondi mal-ikbar taghbija li ghaliha jista’ jkun soggett l-apparat ta’

pressjoni meta mhaddem billi jinghata kas tal-oghla pressjoni permessa u l-oghla
temperatura permessa, immultiplikata bil-koefficjent 1,255; jew

— l-oghla pressjoni permessa mmultiplikata bil-koeffi¢jent 1,43, liema minnhom ikun -

ikbar.
7.5. Karatteristici tal-materjal

Sakemm ma jkunux mehtiega valuri ohra bi gbil mal-kriterji 1i ghandhom ikunu mehuda
fkunsiderazzjoni, azzar hu kkunsidrat 1i jkun duttili bizzejjed biex jissodisfa 4.1 (a) jekk, f'test
tensili maghmul bi procedura standard, il-gbid qabel ma jinkiser ma jkunx inqas minn 14 % u
l-energija ta' bending rupture mkejla fuq test-piece ISO V ma tkunx inqas minn 27,
f'temperatura ta' mhux aktar minn 20 °C izda mhux oghla mill-inqas temperatura ta' thaddim
skedata..
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ANNESS 11
LISTI TA’ STIMA TA’ KONFORMITA

1. Ir-referenzi fil-listi ghal kategoriji ta' moduli huma li gejjin:

| ¥ 97/23/KE (adattat)

I = | [I-Modulu A
11 = | [I-Modulu A£2, D1, E1
111 = | Moduli B+ X (tip tad-disinn) <XI + D,

B4 X (tip tad-disinn) <] + F, B

X> (tahlita tat-tip ta' produzzjoni u t-tip
ta' disinn) <XI + E, B X> (tahlita tat-tip
ta' produzzjoni u t-tip ta' disinn) <X] +
C£2, H

IV | = | Moduli B X (tahlita tat-tip ta'
produzzjoni u t-tip ta' disinn) <1 + D, B
X> (tahlita tat-tip ta' produzzjoni u t-tip
ta' disinn) <] + F, G, H1

2. L-accessorji ta’ sigurta DO sikurezza X1 ddefiniti fl-Artikolu £2(4), Fagsima—213- u li
hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 34(1)(d), Fegsima—=4 huma kklassifikati f’kategorija
IV. Izda, bhala eccezzjoni, accessorji ta’ sigasta X sikurezza <X] mmanifatturati ghal apparat
specifiku jistghu jkunu kklassifikati fl-istess kategorija tal-apparat li huma jipprotegu.

3. L-accessorji ta' sigarta DO sikurezza X1 ddefiniti fl-Artikolu £2(5), Fagsima—214 u li
hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 34(1)(d), Fagsimat+4 huma kklassifikati fuq il-bazi ta":

— l-oghla pressjoni permessa PS ghalihoms; &
- l-volum V taghhom jew id-daqs nominali DN taghhom, kif ikun xieraqs; &
- il-gruppi ta’ Besddt DO fluwidi X1 1i ghalihom huma mahsubas.

# gGhandha tintuza t-tabella xierqa ghal tankijiet jew pajping biex tkun stabbilita l-kategorija
ta' stima ta' konformita.

Meta kemm il-volum u kemm id-daqs nominali jkunu kkunsidrati xierqa fit-tieni in¢iz X> tal-
ewwel subparagrafu <XI , l-accessorju ta' pressjoni ghandu jkun ikklassifikat fl-oghla
kategorija.
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4. Tl-linji ta' demarkazzjoni fil-listi ta' stima ta' konformita li gejjin juru l-oghla limitu ghal
kull kategorija.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Ps
ibar) A&
10000 —
| Ps=1000

| | T 1 | >
> Xl 01 1 10 S0 100 400 zo00 o000 V(L)
Tabella 1
Tankijiet li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 34=Fagsima-L1 (1)(a)(i), l-ewwel in¢iz

Ec¢cezzjonalment, tankijiet mahsuba biex izommu fihom gass mhux stabbli u li jaga' taht il-
kategoriji I jew II fuq il-bazi ta' Tabella 1 ghandu jkun ikklassifikat fil-kategorija III.
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(bar) A

10000 —

P5=3000

@

1000 =
PS=1000

200 —
o
-

B —

10—

PS=4
4 —

Article 4, paragraph 3

| T T 1 >
> 0,1 1 10 100 400 1000 wooo - V(L) x1
Tabella 2
Tankijiet li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 34=Fagqsima-11 (1)(a)(i), it-tieni in¢iz

Ec¢cezzjonalment, extinguishers u flixken ghal apparat ta' tehid tan-nifs portatili ghandhom
ikunu klassifikati tal-inqas fil-kategorija III.
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(bar) A

10000 —

1000 —
PS=500

200 —

50—

10— PS=10
Article 4, paracraph 3 (D
1=t

PS=0,5

0.5

| | T | >
x> 0,1 1 10 100 400 1000 woon - VL) <X
Tabella 3
Tankijiet li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 34=Fagsima-L1 (1)(ba)(ii), I-ewwel
inc¢iz
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PS
(bar) A

10000 =

W=

1000
500 —

100 —

10—

Article 4, paracraph 3

PS=0,5
0.5
T 1 l T T >
93 0.1 1 w0 100 1000 woon - V(L) <x]
Tabella 4
Tankijiet li hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 34(1)(a)(ii}=Faqsimat-1(b); it-tieni
inciz

Ec¢cezzjonalment, assemblaggi mahsuba biex jiggeneraw mishun kif hemm referenza
ghalihom fl-Artikolu 34 (2)(c), Fagsima—223- ghandhom ikunu soggetti jew ghal ezami tad=
disimn—CE [X tat-tip tal-UE <X] (il-Modulu B+ X> - tip tad-disinn <X] ) fir-rigward tal-
konformita taghhom smel-htigiet DO mar-rekwiziti <XI essenzjali li hemm referenza ghalihom
ftTagsimiet fil-punti 2.10, 2.11, 3.4, 5 (a) u 5 (d) tal-Anness I, jew ghal assigurazzjoni shiha
tal-kwalita (il-Modulu H).
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(bar) A

10000 —

3000 —

Article 4,
1000 — paragraph 3

=2

v

200 —

32—
25—

10—

1000

W=

P5=0,5

o ! T 1 >
> 0,1 1 2 10 100 400 1000 wooo - V(L)

Tabella 5
Apparat ta' pressjoni li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 34(1)(b)=Fagsima12

Eccezjonalment, id-disinn ta' kukers tal-pressjoni ghandu jkun soggett ghal procedura ta'
stima ta' konformita ekwivalenti ghal tal-inqas wahda mill-moduli ta' kategorija III.
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(bar) A
uwl [
& (=]
Article 4, il -
1000 —  paragraph 3 = 2
200 —
40 _|
357 .
&
10—
=2
=
1]
=
[
1_
@ PS=0,5
05
| T T T 1 >
x> 0,1 1 10 25 100 350 1000 DN &1
Tabella 6

Pajping li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 34(1)(c)(i), Fagsimat3-(a); l-ewwel inciz

Eccezzjonalment, pajping mahsub ghal gass mhux stabbli u li jaqa' taht kategoriji I jew II fuq
il-bazi ta' Tabella 6 ghandu jkun ikklassifikat fil-kategorija III.
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PS

(bar) A
1000 — Y .
1 =]
z| z| =z
ol ol o @
100 —
a5_|
31,25
2{'_
10—
Aricle 4, paragraph 3
1_
PS=0,5
05
I T T | | >
93 0.1 1 10 32 100 250 1000 wooo DN (X]
Tabella 7

Pajping li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 34(1)(c)(i), EagsimaTt3-€a); it-tieni inciz

Ec¢cezzjonalment, il-pajping kollu li jkun fih Besadi X fluwidi <XI f'temperatura oghla minn
350 °C u li jaqghu taht il-kategorija II fuq il-bazi tat-Tabella 7 ghandu jkun ikklassifikat fil-

kategorija III.

99

MT



MT

PS

(bar) A
uy
3 @
z
1000 — =]
PS=500
500 —
80— @
PS=10
10—
Aricle 4, paracraph 3
1 —
P==0.5
05
| 1 . | T »
> 0.1 i 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN (X
Tabella 8
Pajping li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 34(1)(c)(ii), Fagsima-13-(b}. I-ewwel inc¢iz
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(bar) A

o

=

3 @™
12?; B ° PS=500

100 — @
25—
BN\ Ps=10
10— 3
%

Aricle 4, paragraph 3

PS=0,5
0.5
l | T 171 T 1T >
x> 0.1 1 10 100 200 5001000 4000 10000 DN <X]
Tabella 9
Pajping li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 34(1)(c)(ii), Fagsima-13-(b}. it-tieni inciz
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ANNESS 111
PROCEDURI TA’ STIMA TA' KONFORMITA

L-obbligi 1i jkunu gejjin mid-dispozizzjonijiet fuq apparat ta’ pressjoni f’dan I-Anness
japplikaw ukoll ghal assemblaggi.

1. IL-MODULU A: €KONTROLL TA' PRODUZZJONI INTERN}

8 gdid

1. Il-kontroll intern tal-produzzjoni huwa I-pro¢edura ta' valutazzjoni tal-konformita, li
permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, u 4, u jizgura ruhu u
jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li l-apparat ta' pressjoni kkoncernat jissodisfa r-
rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

2. > Dokumentazzjoni teknika <XI

I1- mamfattur ghandu j#ﬁe%% IZ> JlStabehXXI <Xl d- dokumentaZZJom tekmka éed%ﬁ%—

WV 97/23/KE (adattat)

= gdid

3= Id-dokumentazzjoni teknika ghandha sippesmetts X taghmilha possibbli <X] 1i ssir=stima
IX> t1g1 Vvalutata <ZI %&l konforrnlta tal-apparat ta’ pressjoni mel=X> ghar-rekwiziti <XI

akha DO rilevanti ] =, u ghandha tinkludi analizi u
Valutazz_]om xierqa tar-rlsk_]u/rlskp < X 1d- dokumentaZZJom teknika ghandha tispecifika r-
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rekwiziti applikabbli u tkopri, <X] tad : s dha: sakemm ikun
relevanti ghal—tali ghall-istima, teeps: 1d dlslnn 11 manlfattura u tthaddlm tal-apparat ta'
pressjoni: X> Id-dokumentazzjoni teknika, fejn applikabbli, ghandu <XI & jkun fiha B> mill-
anqas l-elementi li gejjin <XI :

| ¥ 97/23/KE

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta' pressjonis;

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

— disinn u tpingijiet ta’ manifattura u disia: > skemi <X ta’ komponenti kuncettwali,
sottoassemblaggi, cirkwiti, ec¢.5;

— deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mithuma X> dawk <X it-
tpingijiet u éisinnt X skemi <X] masemsaia u t-thaddim tal-apparat ta' pressjonis;

— lista tal-istandards [X> armonizzati XI L=he efere olys A

B> 1i r-referenzi taghhom gew 1ppubb11kat1 f1l- Gurnal Uﬁ‘ qall tal—Unjoni
Ewropea X1, applikati fit-totalita taghhom jew f’parti minnhom, u deskrizzjoni tas-
soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw #-htigiiet X ir-rekwiziti tas-sikurezza <X]
essenzjali tad=-Direttiva IX> ta' din id- Dlrettlva ] fe_]n IX> dawk <XI I-istandards
B> armonizzati <X 4=k SRZS : s—= ma kinux gew
applikatis. = Fil-kaz ta’ standards arrnomzzatl apphkatl parzjalment, id-
dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika l-partijiet li jkunu gew applikati <

| ¥ 97/23/KE

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet maghmula, e¢¢.5;

— rapporti ta’ testijiet.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

53. [X> Manifattura <X|

[I-manifattur ghandu jichu I-mizuri kollha mehtiega biessizgurati DO sabiex <X il-process ta’
manifattura & u l-monitoragg tieghu < X> jizguraw il-konformita <X] fkun-ehties tal-apparat
ta’ pressjoni manifatturat biex—ikkenferma mad-dokumentazzjoni teknika li hemm referenza
ghaliha fittagsima fil-punt 2 u melhtsiiet X mar-rekwiziti ta' din <X] taid-Direttiva &

Ll haliha
X> 4. Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE <X

evwrapprese at-tieghu-sta e sraunita; ghandu
wahhal il-marka CE ma' kull egge%‘e ta apparat ta' pressjoni IZ> 1nd1v1dwa11 Xl uzerm
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aita O i jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' din id-

8 gdid

4.2.  Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub tal-UE ghall-
mudell tal-apparat ta' pressjoni u jzommha flimkien mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta' 10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni
jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika l-apparat ta'
pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

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

5. Ir-rapprezentant awtorizzat
L-obbligi tal-manifattur, kif stabbiliti fil-punt 4, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant

awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-
mandat.

| ¥ 97/23/KE

104

MT



MT

8 gdid

2. IL-MoODULU A2: KONTROLL INTERN TAL-PRODUZZJONI U VERIFIKI TAL-APPARAT TA'
PRESSJONI TAHT SORVELJANZA B'INTERVALLI ALEATORJI

1. Il-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-valutazzjoni finali mwettqa mill-
manifattur u mmonitorjata permezz ta' zjarat ghall-gharrieda minn korp notifikat maghzul
mill-manifattura, huma l-pro¢edura ta' valutazzjoni tal-konformita li permezz taghha I-
manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, 4, u 5 u jizgura u jiddikjara fuq ir-
responsabbilta unika tieghu li l-apparat ta' pressjoni kkoncernat jissodisfa r-rekwiziti ta' din
id-Direttiva.

2. Dokumentazzjoni teknika

[lI-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha
taghmel possibbli 1-valutazzjoni tal-konformita tal-apparat ta' pressjoni mar-rekwiziti
rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u valutazzjoni xierqa tar-riskju jew riskji. Id-
dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn ikun
rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u l-operazzjoni tal-apparat ta' pressjoni.
Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, fejn applikabbli, mill-anqas dawn I-elementi:

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta' pressjoni;

— disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta
sottoassemblaggi, ¢irkuwiti, ecc.;

komponenti,

— deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet mehtiega biex jinftiechmu dawk it-tpingijiet u 1-
iskemi u l-operazzjoni tal-apparat ta' pressjoni;

— lista ta' standards armonizzati li r-referenzi taghhom gew ippubblikati f7I-Gurnal
Uffic¢jali tal-Unjoni Ewropea, applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet
tas-soluzzjonijiet adottati biex jigu sodisfatti r-rekwiziti ta' sikurezza essenzjali ta'
din id-Direttiva fejn dawk l-istandards armonizzati ma gewx applikati. Fil-kaz ta’
standards armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika I-partijiet li jkunu gew applikati;

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn li jkunu saru, l-ezamijiet li twettqu, e¢¢., u
— rapporti ta’ testijiet.
3. Manifattura

[I-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta' manifattura u 1-
monitoragg tieghu jassiguraw il-konformita tal-apparat ta' pressjoni mmanifatturat mad-
dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva li japplikaw
ghalihom.

4. Valutazzjoni finali u verifiki tal-apparat ta' pressjoni

[l-manifattur ghandu jwettaq valutazzjoni finali tal-apparat ta' pressjoni, monitorjata permezz
ta' zjarat ghall-gharrieda minn korp notifikat maghzul mill-manifattur.
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Il-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki tal-prodott jew igabbad lil min jaghmilhom,
f’intervalli aleatorji, kif iddeterminat mill-korp, sabiex tigi vverifikata l-kwalita tal-verifiki
interni tal-apparat ta' pressjoni, fejn jitqiesu, inter alia, il-kumplessita teknologika tal-apparat
ta' pressjoni u l-kwantita ta’ produzzjoni.

Matul iz-zjarat li jwettaq ghall-gharrieda, il-korp notifikat ghandu:

— jistabbilixxi li I-manifattur fil-fatt jaghmel valutazzjoni finali skont il-punt 3.2 tal-
Anness I.

— jiehu kampjuni tal-apparat ta’ pressjoni fil-post ta’ manifattura jew hazna sabiex
iwettaq il-verifiki. Il-korp notifikat jistma n-numru ta’ oggetti ta’ apparat ghall-
kampjun u jekk huwiex mehtieg li jaghmel, jew iqabbad lil min jaghmillu, I-
valutazzjoni finali kollha jew parti minnha fuq il-kampjuni tal-apparat ta’
pressjoni.

I[l-pro¢edura kampjunarja tal-accettazzjoni li ghandha tigi applikata hija mahsuba biex
tiddetermina jekk il-process ta’ manifattura tal-apparat ta' pressjoni kkoncernat jahdimx
f’limiti accettabbli, bil-ghan li tigi zgurata l-konformita tal-apparat ta' pressjoni.

Jekk wiehed jew aktar mill-oggetti tal-apparat ta’ pressjoni jew assemblagg ma
jikkonformawx, il-korp notifikat ghandu jiehu I-mizuri xierqa.

[lI-manifattur ghandu, taht ir-responsabbilita tal-korp notifikat, iwahhal in-numru tal-
identifikazzjoni tal-korp notifikat matul il-process ta' manifattura.

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

5.1.  Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma' kull apparat ta' pressjoni individwali li
jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva.

5.2.  Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE bil-miktub ghall-mudell
tal-apparat ta' pressjoni u jzommha flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun
tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta' konformita tal-UE ghandha tidentifika l-apparat ta'
pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

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

6. Rapprezentant awtorizzat
L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punt 5 jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant

awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-
mandat.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

3. IL-MobuLU B: EE7ZAMI TAT-TIP TAL-BO UE X1 KE=

> 3.1. Ezami tat-tip tal-UE — tahlita tat-tip ta' produzzjoni u t-tip ta' disinn <I
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| ¥ 9723/KE

8 gdid

1. L-ezami tat-tip tal-UE — tahlita tat-tip ta' produzzjoni u t-tip ta' disinn hija l-parti ta'
procedura ta' valutazzjoni ta' konformita li fiha 1-korp notifikat jezamina d-disinn tekniku tal-
apparat ta' pressjoni u jivverifika u jiddikjara li d-disinn tekniku tal-apparat ta' pressjoni
jissodisfa r-rekwiziti ta' din id-Direttiva.

20 L-ezami tat-tip tal-UE — tahlita tat-tip ta' produzzjoni u t-tip ta' disinn ghandha
tikkonsisti f'valutazzjoni tal-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-apparat ta' pressjoni permezz
ta' ezami tad-dokumentazzjoni teknika u lI-evidenza ta' sostenn imsemmija fil-punt 3, kif ukoll
ezami tal-kampjuni, rapprezentattivi tal-produzzjoni mbassra, ta' wahda jew aktar partijiet
kriti¢i tal-apparat ta' pressjoni.

3. [l-manifattur ghandu jressaq applikazzjoni ghall-ezami tat-tip tal-UE b'korp notifikat
wiehed tal-ghazla tieghu.

| ¥ 97/23/KE (adattat) |

L-applikazzjoni ghandha DX ghandha <XI tinkludi:

| ¥ 97/23/KE (adattat) |

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tiddahhal mir-rapprezentant
awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkolls;

- dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tkunx giet imdahhla ghand kull
korp sehasraf X notifikat <XI ichors;

| ¥ 97/23/KE (adattat) |
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WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

3= [® id-dokumentazzjoni teknika. <X] Id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tippesmetts DO taghmilha possibbli X1 1i ssie—stima X tigi vvalutata <X tal-
konformita tal-apparat ta’ pressjoni sael=htgisiet DO mar-rekwiziti applikabbli ta'
din <] taid-Direttiva = u ghandha tinkludi analizi xierqa u valutazzjoni tar-riskju
jew riskji < Lapphkaw ghaliha.-Ghandha [X> Id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri <XI, sakemm ikun relevanti ghalteli-stima
X> ghall-istima <XI, tkepst id-disinn, manifattura u thaddim tal-apparat ta’ pressjoni.
B> Id-dokumentazzjoni teknika ghandu <X & jkun fiha >, kull fejn applikabbli,
ghall-inqas I-elementi li gejjin <X :

—  deskrizzjoni generali tat=tip DO tal-apparat ta’ pressjoni <Xl 5;

—  disinn u tpingijiet ta’ manifattura u éisimnd X skemi <X] ta’ komponenti
kuncettwali, sottoassemblaggi, ¢irkwiti, ec¢.5;

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

— deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mithuma X> dawk <Xl
it-tpingijiet u eisinni—msemmija X l-iskemi <X] u t-thaddim tal-apparat ta’
pressjonis;

- lista tal-istandards X> armonizzati <X] ke efere :
5 B 1i r-referenzi taghhom huma ppubbhkatl f]l-Gurnal Uﬁ“ CJalz taZ-Un]om
Ewropea X1, applikati b'mod shih jew parzjali, deskrizzjonjiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw #H-htigiiet [X ir-rekwiziti ta'
sikurezza <XI essenzjali D> ta d1n <Z| taid-Direttiva fejn dawk I-istandards
X> armonizzati <X] #mase e=> ma gewx applikati. = Fil-kaz ta'
standards armonizzati appllkatl parZJalment id-dokumentazzjoni teknika
ghandha tispecifika I-partijiet li gew applikati; <

| ¥ 97/23/KE

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, e¢¢.5;
— rapporti ta’ testijiets;
— informazzjoni dwar it-testijiet 1i ghalihom hemm provdut fil-manifatturas;

— informazzjoni dwar il-kwalifiki jew approvazzjonijiet mehtiega taht tagsimaiet
il-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness I5;

0 gdid |

il-kampjuni rapprezentattivi tal-produzzjoni mbassra;
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Il-kampjun jista' jkopri bosta verzjonijiet ta’ apparat ta’ pressjoni sakemm id-differenzi bejn
il-verzjonijiet ma jaffettwawx il-livell ta’ sikurezza.

Il-korp notifikat jista' jitlob aktar kampjuni jekk ikunu mehtiega ghat-twettiq tal-programm
tat-test;

= l-evidenza ta' sostenn ghall-adegwatezza tas-soluzzjoni ta' disinn tekniku. L-evidenza
ta' sostenn ghandha ssemmi kull dokument li jkun intuza, b'mod partikolari fejn 1-
istandards armonizzati rilevanti ma gewx applikati b'mod shih. L-evidenza ta'
sostenn ghandha tinkludi, fejn mehtieg, ir-rizultati tat-testijiet imwettqa mil-
laboratorju xierqa tal-manifattur li japplika specifikazzjonijiet teknic¢i relevanti ohra,
jew minn laboratorju iehor tal-ittestjar f'ismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

4. Il-korp sehassat O notifikat <X] ghandu :

4.1. jezamina d-dokumentazzjoni teknika

l4standards = u l-evidenza ta' sostenn biex tigi vvalutata l-adegwatezza tad-disinn tekniku
tal-apparat ta' pressjoni u l-proc¢eduri ta' manifattura < .

B’mod partikolari, il-korp notifikat ghandu:

— jistma l-materjali u=a# fejn dawn ma jkunux f’konformita mal-istandards armonizzati
relevanti jew ma’ approvazzjoni Ewropea ghal materjali ta’ apparat ta’ pressjoni, u
jikkontrolla ¢-¢Certifikat mahrug mill-manifattur tal-materjal bi gbil ssatagsime mal-
punt 4.3 tal-Anness I5;

| ¥ 9723/KE

— japprova l-proc¢eduri ghat-twahhil permanenti ta’ partijiet ta’ apparat ta’ pressjoni,
jew jikkontrolla jekk kinux gew approvati qabel bi gbil saa’tegssme mal-punt 3.1.2
tal-Anness Is;

— jivverfika li I-persunal li jahdem fuq it-twahhil permanenti ta’ partijiet ta’ apparat ta’
pressjoni u fuq it-testijiet mhux distruttivi jkun ikkwalifikat jew approvat bi qbil smat=

tagsimiet mal-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness L.
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4.2. jivverifika li l-kampjun jew il-kampjuni gew immanifatturati b'konformitd mad-
dokumentazzjoni teknika u jidentifika l-elementi 1i gew iddisinjati skont id-dispozizzjonijiet
applikabbli tal-istandards armonizzati rilevanti kif ukoll l-elementi li gew iddisinjati billi
jintuzaw  specifikazzjonijiet tekni¢i relevanti ohra minghajr l-applikazzjoni tad-
dispozizzjonijiet rilevanti ta' dawk l-istandards.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

4.3. iwettaq yew= Hac-haddgaghmilly |-ezamijiet xierqa u-testis chttega-brex—
stabbilit. DO biex ikun iccekkjat <ZI %jﬂ > jekk meta <X] il-manifattur 1kun ghazel 11 Japphka
> s-soluzzjonijiet XI fl-istandards [X> armonizzati <XI relevanti, dawn kinux f=fatt gew
applikati > b'mod korrett <XI .

8 gdid

4.4. iwettaq eZamijiet xierqa biex fejn ma gewx applikati s- soluzzjonijiet fl- istandards

applika spec1ﬁkaZZJOn1J1et teknici relevantl ohra jissodisfawx ir- rekw121t1 ta' sikurezza
essenzjali korrispondenti ta' din i1d-Direttiva.

4.5.  jiftichem mal-manifattur dwar post fejn se jitwettqu l-ezamijiet u t-testijiet.

| ¥ 97/23/KE
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5. Il-korp notifikat ghandu jhejji rapport ta' evalwazzjoni li jirregistra l-attivitajiet
imwettqa skont il-punt 4 u l-eziti taghhom. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi tieghu fil-
konfront tal-awtorita notifikanti, il-korp notifikat ghandu jirrilaxxa l-kontenut ta' dak ir-
rapport, b'mod shih jew parzjali, biss bi ftehim mal-manifattur.

6. Fejn it-tip jissodisfa r-rekwiziti ta' din id-Direttiva, il-korp notifikat ghandu johrog
certifikat ta' ezami tat-tip tal-UE — kombinazzjoni tat-tip ta' produzzjoni u t-tip ta' disinn lill-
manifattur. I¢-¢ertifikat, li ghandu jkun validu ghal ghaxar snin u jkun jiggedded, ghandu jkun
fih l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk
hemm) ghall-validita tieghu u d-dejta mehtiega ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat.

Lista tal-partijiet relevanti tad-dokumentazzjoni teknika ghandha tkun annessa mac-certifikat
u ghandha tinzamm kopja mill-korp notifikat.

I¢-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu I-informazzjoni kollha rilevanti biex
jippermettu l-konformita tal-apparat ta' pressjoni mmanifatturat mat-tip ezaminat li jrid jigi
evalwat u biex jippermettu 1-kontroll fis-servizz.

Fejn it-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva, il-korp notifikat ghandu
jirrifjuta li johrog ¢ertifikat ta' ezami tat-tip tal-UE - kombinazzjoni tat-tip ta' produzzjoni u t-
tip ta' disinn ghandu jinforma lill-applikant dwar dan, u jaghti r-ragunijiet fid-dettall ghar-
rifjut tieghu. Ghandha ssir dispozizzjoni ghal pro¢edura ta’ appell.

7. Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu aggornat dwar kull tibdil fit-teknologija 1-
aktar avvanzata generalment rikonoxxuta li jindika li t-tip approvat jista' ma jkunx aktar
konformi mar-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva, u ghandu jiddetermina jekk dan it-
tibdil jirrikjedix investigazzjoni ulterjuri. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma
lill-manifattur dwar dan.

[l-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li ghandu d-dokumentazzjoni teknika relatata
mac-certifikat ta' ezami tat-tip tal-UE - it-tip ta' produzzjoni tal-modifiki kollha fit-tip
approvat li jistghu jaffettwaw il-konformita tal-apparat ta' pressjoni mar-rekwiziti ta' sikurezza
essenzjali ta' din id-Direttiva jew il-kundizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat. Dawn 1il-
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modifiki ghandhom jirrikjedu approvazzjoni addizzjonali fl-ghamla ta' zieda mac-certifikat
tal-ezami tat-tip tal-UE - it-tip ta' produzzjoni.

8. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti tieghu dwar i¢-certifikati
tal-ezami tat-tip tal-UE - kombinazzjoni tat-tip ta' produzzjoni u t-tip ta' disinn u/jew
kwalunwke zieda ghalihom mahruga jew irtirata minnu, u ghandu, perjodikament jew meta
tintalab, jipprovdi lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bil-lista ta' certifikati u/jew kull zieda
ghalihom li gew rifjutati, sospizi jew b'xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi 1-ohra notifikati dwar i¢-certifikati tal-ezami tat-
tip tal-UE — kombinazzjoni tat-tip ta' produzzjoni u t-tip ta' disinn u/jew kull zieda ghalihom li
gew rifjutati, irtirati, sospizi jew b'xi mod iehor limitati, dwar ic-Certifikati u/jew kull Zieda
mahruga minnu.

[I-Kummissjoni, 1-Istati Membri u I-korpi I-ohra notifikati jistghu, fuq talba, jiksbu kopja tac-
certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE - kombinazzjoni tat-tip ta' produzzjoni u t-tip ta' disinn
u/jew zidiet ghalihom. Fuq talba, il-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-
dokumentazzjoni teknika u r-rizultati tal-ezamijiet imwettqa mill-korp notifikat. Il-korp
notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE — kombinazzjoni tat-tip ta'
produzzjoni u t-tip ta' disinn, l-annessi u z-zidiet tieghu, kif ukoll il-fajl tekniku li jinkludi d-
dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur, sakemm tiskadi I-validita ta¢-certifikat.

9. [lI-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE -
kombinazzjoni tat-tip ta' produzzjoni u t-tip ta' disinn, l-annessi u z-zidiet tieghu flimkien
mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin
wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-sugq.

10.  Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista' jressaq l-applikazzjoni msemmija fil-
punt 3 u jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 7 u 9, sakemm dawn ikunu specifikati fil-
mandat.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Moputrt-Bi 3.2. (EZAMI FAB-BIspa—AL-KE DO TAT-TIP TAL-UE X1} X — IT-TIP TAD-
DISINN <X]

| ¥ 9723/KE

8 gdid

1. L-ezami tat-tip tal-UE — it-tip ta' disinn huwa l-parti ta' pro¢edura ta' valutazzjoni ta'
konformita 1li fiha I-korp notifikat jezamina d-disinn tekniku tal-apparat ta' pressjoni u
jivverifika u jiddikjara li d-disinn tekniku tal-apparat ta' pressjoni jissodisfa r-rekwiziti ta' din
id-Direttiva.
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2. L-ezami tat-tip tal-UE - it-tip ta' disinn ghandu jikkonsisti f'valutazzjoni tal-
adegwatezza tad-disinn tekniku tal-apparat ta' pressjoni permezz ta' ezami tad-
dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta' sostenn imsemmija fil-punt 3, minghajr 1-ezami tal-
kampjun.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

+ Il-metodu sperimentali ta’ disinn li ghalih hemm provdut ft=tagsime fil-punt 2.2.4 tal-
Anness [ ma jistax ikun uzat fil-kuntest ta’ dan il-modulu.

23 s o . S SRR ohandu
Jdahhal apphkaZZJom ghal ezami %d-éﬁaﬂ#@E IZ> tat t1p tal UE — t1p tad- dlsmn <X] ghand
korp saghasraf DO notifikat X1 wahdieni X tal-ghazla tieghu <X .

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

| ¥ 97/23/KE (adattat)

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tiddahhal mir-rapprezentant
awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkolls;

— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tkunx giet imdahhla ghand kull
korp sagharraf DO notifikat <X] ichors;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

— 3. [® id-dokumentazzjoni teknika. <X] Id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tippemmettds DO taghmilha possibbli X1 1i ssie=stima X tigi vvalutata <X tal-
konformita tal-apparat ta’ pressjoni malhtigisiet DO mar-rekwiziti applikabbli <X
tad-Direttiva kisepphkaw ghaliha-= u ghandha tinkludi analizi xierqa u valutazzjoni
tar-riskju jew riskji & . X> Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-
rekwiziti applikabbli u tkopri <X Ghandha, sakemm ikun relevanti ghaltak ghall-
istima, #kepst id-disinn, manifattura u thaddim tal-apparat ta’ pressjoni. X> Id-
dokumentazzjoni teknika ghandu <XI & jkun fiha B , kull fejn applikabbli, mill-
ingas wiehed mill-elementi li gejjin <X :

- deskrizzjoni generali tal-apparat ta' pressjonis;

— disinn u tpingijiet ta’ manifattura u éisimnt X skemi <] ta’ komponenti
kuncettwali, sottoassemblaggi, ¢irkwiti, e¢¢.s;
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— deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mithuma X> dawk <XI
it-tpingijiet u d-disinni sasesamize u t-thaddim tal-apparat ta' pressjonis;

—  lista tal-istandards X> armonizzati <X] sasemmija-f-Astikela 5 DO li r-referenzi
taghhom huma ppubblikati f/l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, <Xl
applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonjiet tas-soluzzjonijiet adottati
biex jissodisfaw #=htigisiet DO ir-rekwiziti ta' sikurezza <XI eSSGI’lZJah ta' d1n id-
Direttiva fejn dawk l-istandards [X> armonizzati <X] isase
ma gewx applikati. ® Fil-kaz ta' standards armonizzati apphkatl parZJalment
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika l-partijiet li gew applikati; <

| ¥ 97/23/KE

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet maghmula, e¢¢.5;

— informazzjoni dwar il-kwalifiki jew approvazzjonijiet mehtiega taht tagsimiet
il-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness I;

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

— l-evidenza ta’ appogg mehtieda ghall-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn
B> tekniku <XJ;. = Din l-evidenza ta' sostenn ghandha ssemmi kull dokument li jkun
intuza, < bmod part1kolar1 fejn l-istandards X> armonizzati rilevanti <X] -hemm

: =5 ma kinux gew applikati fit-totalita taghhoms. dDin

l- ev1denza ta’ appogg ghandha tinkludi X> fejn mehtieg <XI ir-rizultati ta’ testijiet

imwettqa mill-laboratorju adattat tal-manifattur jew X> minn laboratorju iehor tal-

ittestjar <XI f’ismu X> u taht ir-responsabbilta tieghu <XI 5.

8 gdid

L-applikazzjoni tista’ tkopri diversi verzjonijiet ta’ apparat ta’ pressjoni sakemm id-differenzi
bejn il-verzjonjiet ma jaffettwawx il-livell ta’ sikurezza.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

4. Il-korp sehasrat O notifikat <X] ghanda DO ghandu <XI:

4.1. jezamina d-dokumentazzjoni teknika aidents

: srehardss = u jezamina l ev1denza ta' sostenn b1ex levaluta 1- adegwatezza tad-
d1s1nn teknlku tal-prodott “

B’mod partikolari, il-korp saghassaf DO notifikat <X ghandu:
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| ¥ 97/23/KE (adattat)

— jaghmel stima tal-materjali fejn dawn ma jkunux fkonformitda mal-istandards
armonizzati relevanti jew ma' approvazzjoni Ewropea ghal materjal ta' apparat ta'
pressjonis;

— japprova l-proc¢eduri ghat-twahhil permanenti ta' partijiet ta' apparat ta' pressjoni, jew
jikkontrolla jekk kinux gew approvati qabel bi qbil sra~tagstma mal-punt 3.1.2 tal-
Anness 5.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

4.2. iwettaq l-ezamijiet seehtiega DO xierqa <ZI blex 1kun stabblht Jekk IZ) fejn il- manlfattur
ghazel li Japphka <XI is- SOlLlZZJOIll_]let adotis 4t 5 :

armomzzatl rllevantl dawn @ gma kinux gew apphkatl '=I> b'mod korrett <= .

4.3. jaghmel DX iwettaq <Z| 1- ezamljlet %%k@g% IZ> x1erqa <ZI blex 1kun st%b%#h%
B> iccekkjat <X, fejn il-manifa Y 4pph ] 4h
ﬁ%&&&pﬁ%ﬁé&& X> ma gewx apphkatl SOluZZ]Onljlet fl- 1standards armonlzzatl rllevantl
jekk is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur jissodisfawx ir-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali
korrispondenti ta' din id-Direttiva <XI .

| ¥ 97/23/KE
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5. I1-korp notifikat ghandu jhejji rapport ta’ valutazzjoni li jirregistra l-attivitajiet 1i jkunu
twettqu skont il-punt 4 u r-rizultati taghhom. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi tieghu fil-
konfront tal-awtoritajiet notifikanti, il-korp notifikat ghandu johrog il-kontenut ta’ dak ir-
rapport, kollu jew parti minnu, biss bi ftehim mal-manifattur.

6. Fejn id-disinn jissodisfa r-rekwiziti ta' din id-Direttiva, il-korp notifikat ghandu johrog
certifikat ta' ezami tat-tip tal-UE - it-tip tad-disinn lill-manifattur. I¢-Certifikat, 1i ghandu jkun
validu ghal 10 snin u jkun jiggedded, ghandu jinkludi l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-
konkluzjonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk hemm) ghall-validita tieghu u d-dejta
mehtiega ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat.

Lista tal-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni teknika ghandha tigi annessa mac-certifikat u
ghandha tinzamm kopja mill-korp notifikat.

I¢-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu l-informazzjoni rilevanti kollha biex il-
konformita tal-apparat ta' pressjoni manifatturat mad-disinn ezaminat tkun tista’ tigi vvalutata
u biex ikun hemm lok ghal kontroll intern.

Fejn id-disinn ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva, il-korp notifikat
ghandu jirrifjuta li johrog certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE - it-tip tad-disinn u ghandu
jinforma b’dan lill-applikant, fejn jaghti ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

7. I1-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu aggornat dwar kull tibdil fit-teknologija I-
aktar avvanzata generalment rikonoxxuta li jindika li d-disinn approvat jista' ma jkunx aktar
konformi mar-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva, u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet
jehtigux aktar investigazzjoni. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma lill-
manifattur dwar dan.
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[l-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li ghandu d-dokumentazzjoni teknika relatata
mac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE-it-tip tad-disinn, bil-modifikazzjonijiet kollha ghad-
disinn approvat li jistghu jaffettwaw il-konformita tal-apparat ta' pressjoni mar-rekwiziti ta'
sikurezza essenzjali ta’ din id-Direttiva jew mal-kundizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat.
Tali modifikazzjonijiet ghandhom jehtiegu approvazzjoni addizzjonali fil-forma ta’ zieda
ghac-certifikat originali tal-ezami tat-tip tal-UE- it-tip tad-disinn.

8. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar ic-
certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE-it-tip tad-disinn u/jew kull Zieda ghalihom, 1i jkun hareg
jew irtira, u perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista tac¢-certifikati u/jew kull zieda ghalihom li gew
rifjutati, sospizi jew b'xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra dwar i¢-certifikati tal-ezami tat-
tip tal-UE-it-tip tad-disinn u/jew kull zieda maghhom, li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew
b’xi mod iehor illimita u, jekk jintalab jaghmel dan, dwar i¢-certifikati u/jew zidiet ghalihom
li jkun hareg.

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

9. [lI-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE — it-tip tad-
disinn, l-annessi u z-zidiet tieghu flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta' 10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed
fis-suq.

10.  Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista' jipprezenta l-applikazzjoni msemmija
fil-punt 3 u jissodisfa l-obbligi imsemmija fil-punti 7 u 9, sakemm dawn ikunu spec¢ifikati fil-
mandat.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

4. ILMODULU CE2: €KONFORMITA MAT-TIP} [X> ABBAZI TAL-KONTROLL INTERN TAL-
PRODUZZJONI FLIMKIEN MA’ VERIFIKI B'SUPERVIZJONI TAL-APPARAT TA'
PRESSJONI F’INTERVALLI ALEATORJI <X]

| ¥ 97/23/KE
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8 gdid

1. Il-konformita mat-tip fuq il-bazi ta' kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-
verifiki b'supervizjoni tal-apparat ta' pressjoni f'intervalli aleatorji hija I-parti minn pro¢edura
ta' valutazzjoni ta' konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-
punti 2, 3 u 4, u jizgura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li l-apparat ta'
pressjoni kkoncernat jikkonforma mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li
jissodisfa r-rekwiziti ta' din id-Direttiva applikabbli ghalihom.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

2. ¥ Manifattura <X

[I-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega biex szgarat il-process ta’ manifattura
= u l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita < jean—ehtieg tal-apparat ta’ pressjoni
mmanifatturat biex—kdeonterma mat-tip k&f deskritt fic-certifikat ta’ ezami tat-tip €& X tal-
UE XI u mal-htgiiet X mar-rekwiziti ta' din <XI taid-Direttiva 1i japplikaw ghalika
> ghalihom <XI .

| ¥ 97/23/KE
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8 gdid

3. Valutazzjoni finali u verifiki tal-apparat ta' pressjoni

IlI-korp notifikat, maghzul mill-manifattur, ghandu jwettaq kontrolli jew igabbad lil min
jaghmilhom, f’intervalli aleatorji, kif iddeterminat mill-korp, biex tigi vverifikata 1-kwalita
tal-valutazzjoni finali u tal-kontrolli interni tal-apparat ta' pressjoni, fejn jitqiesu, inter alia, il-
kumplessita teknologika tal-apparat ta' pressjoni u l-kwantita ta’ produzzjoni.

Il-korp notifikat ghandu jistabbilixxi li [-manifattur fil-fatt iwettaq valutazzjoni finali skont il-
punt 3.2 tal-Anness .

Ghandu jigi ezaminat kampjun adegwat tal-apparat ta' pressjoni finali, mehud fil-post mill-
korp notifikat qabel it-tqeghid fis-suq, u ghandhom isiru t-testijiet xierqa kif identifikati mill-
partijiet rilevanti tal-istandards armonizzati, u/jew testijiet ekwivalenti 1i japplikaw
specifikazzjonijet teknici ohra, biex tigi verifikata l-konformita tal-apparat ta' pressjoni mar-
rekwiziti rilevanti ta’ din id-Direttiva.

Il-korp notifikat ghandu jivvaluta n-numru ta’ oggetti tal-apparat li ghandhom jittiechdu ghal
kampjun u jekk hemmx bzonn li jwettaq jew iqabbad lil min jaghmillu, il-valutazzjoni finali
kollha jew parti minnha fuq il-kampjuni tal-apparat ta’ pressjoni.

Fejn kampjun ma jikkonformax mal-livell ta' kwalita accettabbli, il-korp ghandu jiehu I-
mizuri xierqa.

IlI-pro¢edura kampjunarja tal-ac¢cettazzjoni li ghandha tigi applikata hija mahsuba biex
tiddetermina jekk il-proc¢ess ta’ manifattura tal-apparat ta' pressjoni kkoncernat jahdimx
f’limiti accettabbli, bil-ghan li tigi zgurata I-konformita tal-apparat ta' pressjoni.

Meta t-testijiet jitwettqu minn korp notifikat, il-manifattur taht ir-responsabbilta tal-korp
notifikat, ghandu jwahhal in-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat wagqt il-process tal-
manifattura.

4. II-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE tal-konformita

4.1.  Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE ma’ kull apparat ta' pressjoni jew
assemblagg individwali 1i jkun f’konformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-
UE u i jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ din id-Direttiva.

4.2.  Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE tal-konformita bil-miktub ghal mudell
ta' apparat ta' pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal 10 snin
wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE tal-konformita
ghandha tidentifika I-mudell tal-apparat ta' pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

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

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

| ¥ 97/23/KE (adattat)

5. IL-MODULU D; £ X IL-KONFORMITA GHAT-TIP FUQ IL-BAZI <X] TAL-ASSIGURAZZJONI
TAL-KWALITA FA'PROBOEE IO TAL-PROCESS TA' PRODUZZJONI <X]

| ¥ 97/23/KE

8 gdid

1. [lI-konformita mat-tip, ibbazata fuq Il-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta'
produzzjoni hija dik il-parti tal-pro¢edura ta' valutazzjoni ta' konformita li permezz taghha I-
manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-
responsabbilta unika tieghu, 1i l-apparat ta' pressjoni jew l-assemblagg ikkoncernat ikun
fkonformita mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti ta'
din id-Direttiva applikabbli ghalih.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

2. > Manifattura <]

[I-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghall-produzzjoni, spezzjoni
> tal-prodott <XI finali u ttestjar X> tal-apparat ta' pressjoni kkoncernat <X] kif specifikat f=

tagstma fil-punt 3 u ghandu jkun soggett ghal sorveljanza kif specifikat fit=tagsima fil-punt 4.

3. Sistema ta' kwalita

3.1. Il-manifattur ghandu jdahhal applikazzjoni ghal stima tas-sistema ta’ kwalita tieghu
ghand kesp [ il-korp <XI mgharraf tal-ghazla tieghu [X> ghall-apparat ta' pressjoni
kkon¢ernat <X] .

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

8 gdid

B l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-
rapprezentant awtorizzat, ismu u l-indirizz tieghu wkoll;
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— dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata ma' xi korp
notifikat iehor;

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

— l-informazzjoni relevanti kollha dwar X it-tip ta' <X] }=apparat ta’ pressjoni
kenéernat DO previst Xl

— 1d-dokumentazzjoni li jkollha x’tagsam mas-sistema ta’ kwalitas;

— id-dokumentazzjoni teknika g%a%kp IZ> tat- t1p <Z| approvat u kopJa tac-certifikat ta’
ezami tat-tip €& B tal-UE <X] jeme=é : .

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura DO li <X] kenfesmita—tal-apparat ta' pressjoni
IZ> huwa konforml <ZI mat- t1p deskritt fi¢c-certifikat ta’ ezami tat-tip €& X tal-UE <X] jew

sim—CE X u jikkonforma mar-rekwiziti <X] mel-htigijiet tad-
Bﬂ%&#& IZ> ta' dm id- Dlrettlva <X 1i japplika ghaliha.

L-elementi, htgisiet DO ir-rekwiziti X1 u id-dispozizzjonijiet kollha mill-manifattur
ghandhom ikunu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politika, pro¢edura u
struzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni ta’ sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti
interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, pjanijiet, manwali u records ta’ kwalita.

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

| ¥ 97/23/KE

— l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura organizzattiva, responsabbiltajiet u poteri tal-
gestjoni f’dak li jkollu x’jagsam mal-kwalita tal-apparat ta’ pressjonis;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

— it-tekniki B> korrispondenti <X] ta' manifattura, kontroll ta' kwalita u assigurazzjoni
tal-kwalita, processi u saizaer DO azzjonijiet <X] sistematic¢i li ghandhom ikunu uzati,
partikolarment il-proc¢eduri uzati ghat-twahhil permanenti ta' partijiet kif approvat bi
qbil sat=tagsima DO mal-punt <X] 3.1.2 tal-Anness I5;

| ¥ 97/23/KE

— l-ezamijiet u testijiet li ghandhom ikunu mwettqa gabel, matul, u wara l-manifattura,
u I-frekwenza li bihom huma se jigu mwettqas;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

— ir-records ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u data tat-test, data ta’ kalibrazzjoni
f’dak li ghandu x’jaqsam ma’ kwalifiki jew approvazzjonijiet tal-persunal konc¢ernat,
b’mod partikolari dawk tal-persunal li jaghmlu t-twahhil X> permanenti <X ta’
partijiet u t-testijiet ta’ nuqqas ta’ distruzzjoni bi qbil mattagsimiet X> mal-punti <Xl
3.1.2u3.1.3 tal-Anness I, > e¢¢. u <X
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| ¥ 9723/KE

— il-mezzi ta’ kontroll tas-success tal-kwalita mehtiega u t-thaddim effettiv tas-sistema
ta’ kwalita.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

3.3. Il-korp mghasrat DO notifikat X1 ghands X ghandu <X] jaghmel stima tal-kwalita biex
jistabbilixxi jekk tissodisfax #H=Btigisiet DO ir-rekwiziti <X li hemm referenza ghalihom fi 3.2.

8 gdid

Dan ghandu jipprezumi l-konformita ma' dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-
sistema ta' kwalita li jikkonformaw mal-ispec¢ifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard
nazzjonali li jimplementa l-istandard armonizzat rilevanti.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

X> Apparti l-esperjenza fis-sistemi tal-immaniggjar tal-kwalita, <X fit-tim tal-verifika ghandu
jkollu tal-ingas membru wiched b’esperjenza £ligaghmelstima X fl- evalwaZZJonl tal-qasam
rilevanti tal-apparat ta' pressjoni <X] u tat-teknologija tal-apparat ta’ presspnl kkoncernatl =u

l-gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta' din di-Direttiva < . ima DO 1-

verifika <X] ghandha tinkludi Zjara ta’ spezzjoni fil-post tal- mamfattur

8 gdid

It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-hames in¢iz tal-
punt 3.1. biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur 1i jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ din id-
Direttiva u biex iwettaq l-ezamijiet necessarji sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’
dawk ir-rekwiziti.

| ¥ 97/23/EC (adattat)

Id-dec¢izjoni ghandha tkun innotifikata lill-manifattur. In-notifikazzjoni ghandu jkun fiha I-
konkluZJomJlet %a%-%%am* IZ> tal-verlﬁka <X] u d-decizjoni bir-raguni tal-istima. Ghandha—ssi

3.4. Il-manifattur ghandu jwieghed 1i jwettaq I-obbligi li jkunu gejjin mis-sistema ta’ kwalita
kif approvata u li #zgurati X> jzommha sabiex <X] tibqa’ sedisfaéenti X> adegwata X u
effic¢jenti.

3s. o o : : e s chandu
ﬁﬂ#@ﬁ%& X j Jzomm 1nformat <XI 1111 korp m%&f IZ> notlﬁkat <XI 11 Jkun approva s-sistema
ta’ kwalita b’kull agguastament DO tibdil <] mahsub ghas-sistema ta’ kwalita.
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[1-korp mehearraf X notifikat X1 ghandu jaghmelstima DO jevalwa <X] sl-bidliet proposti u
ghandu jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita emendata DO modifikata <XI tkomplix tissodisfa
Lhatéiiet DO r-rekwiziti X] 1i hemm referenza ghalihom fil-punt 3.2 jew jekk #eanshesmm
bzenn X huwiex mehtieg <XI li ssir stima mill-gdid .

Ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifikazzjoni ghandu jkun fiha I-
konkluzjonijiet tal-ezami u d-de¢izjoni bir-raguni tal-istima.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

4. Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp meharraf X> notifikat <XI

4.1. L-ghan tas-sorveljanza hu 1i jkun accertat li I-manifattur iwettaq 1-obbligi li jkunu gejjin
mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieraq.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

4.2. ll-manifattur ghandu, IZ> ghal flnljlet ta ValutaZZ]Onl <X] jippermetti access lill-korp
smeharraf DO notifikat X1 bie : : et—taZ [X> ghall-postijiet ta' <XI
manifattura, spezzjoni, ttestjar u hazna u IZ) ghandu <ZI jipprovdih bl-informazzjoni kollha
mehtiega, b’mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta' kwalitas;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ SpeZZJOHI u data tat-test, data ta kalibrazzjoni,
rapporti D> dwar il-kwalifiki <X & e akifila tal-persunal
koncernat, ecc.

4.3. Tl-korp saghasraf DO notifikat X1 ghandu jwettaq verifiki perjodi¢i biex jizgura li 1-
manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kontroll u jipprovdi lill-manifattur b’rapport tal-
verifika. Il-frekwenza ta’ verifiki perjodi¢i ghandha tkun tali li ssir stima shiha mill-gdid kull
tliet snin.

4.4. Barra minn hekk il-korp sgharraf DO notifikat <X] jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda
lill-manifattur. Il-htiega ghal tali zjarat zejda, u I-frekwenza taghhom, ghandhom ikunu
stabbiliti fuq il-bazi ta’ sistema ta’ kontroll ta’ Zjarat imhaddma mill-korp mghasrat
X> notifikat <X]. B’mod partikolari, fis-sistema ta’ kontroll ta’ zjarat ghandu jinghata kas tal-
fatturi i gejjin:

- il-kategorija tal-apparat X> ta' pressjoni <Xls;

| ¥ 97/23/KE

— ir-rizultati taz-zjarat ta’ sorveljanza ta’ qabels;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

— il-htiega biex tikunu segwitia azzfent XX azzjonijiet <X] ta’ korrezzjoni 5;
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| ¥ 9723/KE

— kundizzjonijiet specjali marbuta mal-approvazzjoni tas-sistema, fejn ikun
applikabblis;

— bidliet sinifikanti fl-organizzazzjoni ta’ manifattura, politika jew tekniki.

| ¥ 97/23/KE (adattat) |

Matul tali zjarat il-korp seghasraf DO notifikat <X jista’, fejn ikun hemm bzonn, iwettaq
B testijiet tal-prodotti <XI jew iqabbad lil xi hadd jeghmibutestiiet DO jaghmilhomlu <XI
biex jivverifika li s-sistema ta’ kwalita tkun qed tahdem tajjeb. Il-korp saghasrat
B> notifikat X1 ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara u, feja—tkun—sar—test
X> jekk ikunu twettqu t-testijiet <XI , b’rapport tat-test.

8 gdid |

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

5.1.  Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta' identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar ghal kull apparat ta;
pressjoni individwali li hu fkonformita mat-tip deskritt fl-UE - i¢-Certifikat tal-ezami tat-tip
tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva.

5.2. Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita bil-miktub ghal kull
mudell tal-apparat ta' pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal
10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta'
konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-apparat ta' pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

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

WV 97/23/KE (adattat)

= gdid

i6 lmamfattur gh&ﬂéﬁ ghal perjodu = li jintemm & ghaxar 10 snin wara i tean—fiet
PR éa—ta> |-apparat ta’ pressjoni =jkun tqieghed fis-suq <, ghandu

jzomm ghad dlSpOZlZZ_]Ol’ll tal-awtoritajiet nazzjonali:

| ¥ 97/23/KE

— id-dokumentazzjoni li hemm referenza ghaliha fit=tienidnéista’ fil-punt 3.1;

WV 97/23/KE (adattat)

= gdid

— |-aggustamentt DO il-bidla <XI li hemm referenza ghalihaem
punt 3.45 X> kif approvat <X z,
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1d- decmonmet u rapportl mill-kerp [ tal-korp <XI mgharraf li hemm referenza
ghalihom f-abharparags: afta’ fil-punti 3.3, ehharpa afuta® 3.45, e£4.3u44.

7 Kull korp mgh-&%&f IZ> notlﬁkat <ZI ghandu jikkemunika O jinforma X1 Ll-dstats

St o : e = lill-awtoritajiet notifikanti tieghu
dwar <3=' 1- approvaZZJomJlet tas- s1stema ta' kwahta bslean—rtiza X mahruga jew irtirati <XI u
B> ghandu X1 = , jipprovdi perjodikament jew <= =fag DO wara li ssir <X talba, desdetiskan
kareg © lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bil-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita
rrifjutati, sospizi jew b'xi mod iehor limitati < .

Kull korp m%%e% B> notifikat X1 ghandu yﬁé@m&ﬁ%aﬁ#keﬂ B jinforma X 1=
s : evantt lill-korpi mgharrfa l-ohra k= am—mat DO dwar X 1-

approvaZZJonljlet tas-sistema ta’ kwalita li jkun X irrifjuta, 1ss0spenda <Xl irtira jew #eifuta
= b'xi mod iehor illimita, u fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita
mahruga minnu < .

8 gdid

8. Rapprezentant awtorizzat

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

| ¥ 97/23/KE (adattat)

6. IL-MODULU D1; éASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA FA~PROBEZZIOND [X> TAL-PROCESS
TA' PRODUZZJONI <XI

| ¥ 97/23/KE

8 gdid

1. L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta' produzzjoni hija Il-procedura ta'
valutazzjoni ta' konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-
punti 2, 4 u 7, u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li l1-apparat ta' pressjoni
kkon¢ernat jissodisfa r-rekwiziti ta' din id-Direttiva li japplikaw ghalih.
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WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

ola Id-dokumentazzjoni teknika deskritta-taht

= Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. < Id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tippesmetd [X> taghmilha possibbli 1i tigi vvalutata <X] H—ssi—stima tal-
konformita tal-apparat ta’ pressjoni seal-htigisiet DO mar-rekwiziti rilevanti <XI tad-Direttizvati
japplikaw—ehaliha. © u ghandha tinkludi analizi xierqa u valutazzjoni tar-riskju jew riskji <.
Ghandha; © Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli < X> u
tkopri <X] sakemm ikun relevanti ghﬁa%%ma X> ghall-istima <XI, tkepst id-disinn,

manifattura u thaddim tal-=

B> prodott. 1d- dokumentaZZJom teknika

ghandha, kull fejn applikabbli, <XI 8 1kun fiha X> mill-inqas l-elementi li gejjin <X :

| ¥ 97/23/KE

deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni s;

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

disinn u tpingijiet ta’ manifattura u dissas X> skemi <X] ta’ komponenti kuncettwali,
sottoassemblaggi, cirkwiti, e¢C.s;

deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mithuma B> dawk <X it-
tpingijiet u disinnimsemmifa X l-iskemi X] u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni 5;

lista tal-istandards [X> armonizzati <X] #mse A =5 X 1i r-referenzi
taghhom huma ppubblikati f1/-Gurnal Uffi CJalz tal—Unjom Ewropea, X1 applikati
b'mod shih jew parzjali u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw
#-htgiiet O ir-rekwiziti ta' 51kurezza <Z| essenZJah ta' din id-Direttiva fejn dawk 1-
istandards X> armonizzati <X] inse a5 ma gewx applikati. = Fil-kaz
ta' standards armonizzati applikati parZJalment id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika l-partijiet li gew applikati. <

rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, ec¢., B> u <XI

rapporti ta’ testijiet.

3.

8 gdid

[I-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-

awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal 10 snin wara 1i l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-

suq.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

34. X> Manifattura <Xl
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[lI-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghall-produzzjoni, spezzjoni
finali B> tal-prodott <X] u ttestjar X> tal-apparat ta' pressjoni kkoncernat <XI kif specifikat £¢=
tagsimna—4 fil-punt 5 u ghandu jkun soggett ghal sorveljanza kif specifikat ft=tagsima=5s fil-
punt 6.

45. Sistema ta' kwalita

45.1. Il-manifattur ghandu jdahhal applikazzjoni ghal stima tas-sistema ta’ kwalita tieghu
ghand il-korp mghesraf DO notifikat X1 tal-ghazla tieghu [X> ghall-apparat ta' pressjoni
kkonc¢ernat <XI] .

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

8 gdid

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni titressaq mir-rapprezentant
awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;

— dikjarazzjoni bil-miktub 1i I-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp notifikat
iehor;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

- l-informazzjoni relevanti kollha dwar [ it-tip ta' <X] apparat ta’ pressjoni
[X> mbassar <X] kenéenat;;

- id-dokumentazzjoni li jkollha x’taqsam mas-sistema ta’ kwalitas;

| 0 gdid |

— 1d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2.

| ¥ 97/23/KE (adattat) |

45.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura konformita tal-apparat ta’ pressjoni seal=-htigsiet
B> mar-rekwiziti <X] tad=-Birettiva X> ta' din id-Direttiva <X i japplikaw ghaliha.

L-elementi, btigiiet DO ir-rekwiziti <X] u d-dispozizzjonijiet kollha mill-manifattur ghandhom
ikunu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politika, proc¢edura u
struzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni ta’ sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti
interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, pjanijiet, manwali u records ta’ kwalita.

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

| ¥ 97/23/KE

— l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura, responsabilitajiet u poteri organizzattivi tal-
gestjoni f°dak i jkollu x’jagsam mal-kwalita tal-apparat ta’ pressjonis;
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| ¥ 97/23/KE (adattat)

— il-manifattura ¥ korrispondenti <XI, kontroll ta’ kwalita u assigurazzjoni tal-kwalita,
proc¢essi u mizuri sistematic¢i li ghandhom ikunu uzati, partikolarment il-pro¢eduri
uzati ghat-twahhil permanenti ta’ partijiet kif approvat bi gbil sa’tegsima DO mal-
punt <X] 3.1.2 tal-Anness I5;

| ¥ 97/23/KE

— l-ezamijiet u testijiet li ghandhom ikunu mwettqa qabel, matul, u wara l-manifattura,
u I-frekwenza li bihom huma se jigu mwettqas;

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u informazzjoni tat-test,
informazzjoni ta’ kalibrazzjoni f’dak li ghandu x’jagsam ma’ kwalifiki jew
approvazzjonijiet tal-persunal koncernat, b’mod partikolari dawk tal-persunal li
jaghmlu t-twahhil permanenti ta’ partijiet bi gbil mettagsime mal-punt 3.1.2 tal-
Anness I, X ecc.; <X

— il-mezzi ta’ kontroll tas-success tal-kwalita mehtiega X> tal-prodott <XI u t-thaddim
effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

45.3. Il-korp mehasraf X> notifikat <] ghandu jaghmel stima tal-kwalita biex jistabbilixxi
jekk jissodisfax #=htigiiet DO ir-rekwiziti <X li hemm referenza ghalihom fi 45.2. L-elementi
tas-sistema ta’ kwalita li jikkonformaw mal-istandard armonizzat relevanti huma meqjusa li
jikkonformaw malhtigisiet X mar-rekwiziti X1 1i jikkorrispondu li hemm referenza
ghalihom i 45.2.

X> Apparti l-esperjenza fis-sistemi tal-i 1mman1ggjar tal-kwalita, <X] fit-tim tal-verifika ghandu
jkollu tal-inqgas membru wiehed b’esperjenza £h—aghmelstima X fl-evalwazzjoni <] tat-
teknologija tal-apparat ta’ pressjoni koncernat = , u l-gharfien tar-rekwiziti apphkabbll ta' din

id-Direttiva < [l-preéedura—ta’—stima [ Verlﬁka <X] ghandha tinkludi zZjara ta’ spezzjent
> valutazzjoni <X] fil-post tal-manifattur.

8 gdid

It-tim ta' verifika ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 sabiex
jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta' din id-Direttiva u
jwettaq l-ezamijiet mehtiega bl-ghan i jizgura l-konformita tal-apparat ta' pressjoni ma' dawk
ir-rekwiziti.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Id-de¢izjoni ghandha tkun innotifikata lill-manifattur. In-notifikazzjoni ghandu jkun fiha I-
konkluZJonljlet %anl-e%&m% IZ) tal verifika <X u d-decizjoni bir-raguni tal-istima. Ferd—ssis
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45.4. Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq 1-obbligi li jkunu gejjin mis-sistema ta’
kwalita kif approvata u li #zesra O jzommha b'tali mod X i tibqa’ sedisfaéent
X> adegwata <X] u effi¢jenti.

5.5. Fev— ezen i i i gitss ghandu
ﬁﬁ%% > j Jzomm 1nformat &) 1111 korp mghaa%f IZ) not1ﬁkat <ZI li Jkun approva s-sistema
ta’ kwalita b'kull aggustament DO tibdil Xl mahsub ghas-sistema ta’ kwalita.

[I-korp mehasraf DO notifikat X1 ghandu jeghmelstima BO jivvaluta kwalunkwe tibdil <X
tal-bidliet propostt u ghandu jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita emendata
> modifikata X1 tkomplix tissodisfa Ihtigisiet DO r-rekwiziti XI li hemm referenza
ghalihom fil-punt 45.2 jew jekk ikunx hemm bzonn li ssir stima mill-gdid.

Ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-dec¢izjoni tieghu In-notifika ghandu jkun fiha I-
konkluzjonijiet tal-ezami u d-dec¢izjoni motivata tal-istima.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

6. Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp meharraf X> notifikat <X]

56.1. L-ghan tas-sorveljanza hu li jkun a¢¢ertat li I-manifattur iwettaq l1-obbligi li jkunu gejjin
mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieraq.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

56.2. ll-manifattur ghandu jippermetti lill-korp saghasraf B notifikat X1 access biex—issis
spezzjent X ghal finijiet ta' valutazzjoni X1 fl-pestiietta’ X ghas-siti ta' <X] manifattura,
spezzjoni, ttestjar u hazna u B ghandu <Xl jipprovdih bl-informazzjoni kollha mehtiega,
b’mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalitas;

| 0 gdid

- id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapportl ta SpeZZ_]OIll u informazzjoni tat-test,
informazzjoni ta’ kalibrazzjoni, #a agseau—mas DO rapporti ta' <X]
kwalifikas tal-persunal koncernat, ec¢.

56.3. Il-korp meherraf DO notifikat X1 ghandu jwettaq verifiki perjodi¢i biex jizgura li 1-
manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kontroll u jipprovdi lill-manifattur b’rapport ta'
verifika. Il-frekwenza ta’ verifiki perjodi¢i ghandha tkun tali li ssir stima shiha mill-gdid kull
tliet snin.

56.4. Barra minn hekk il-korp mghassat DO notifikat <XI jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda
lill-manifattur. Il-htiega ghal tali zjarat zejda, u I-frekwenza taghhom, ghandhom ikunu
stabbiliti fuq il-bazi ta’ sistema ta’ kontroll ta’ Zjarat imhaddma mill-korp mghasrat
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> notifikat <X]. B’'mod partikolari, fis-sistema ta’ kontroll ta’ zjarat ghandu jinghata kas tal-
fatturi i gejjin:

- il-kategorija tal-apparat D> ta' pressjoni <Xls;

| ¥ 97/23/KE

— ir-rizultati taz-zjarat ta’ sorveljanza ta’ qabels;
— il-htiega biex tkun segwita azzjoni ta’ korrezzjoni(jiet),;

— kundizzjonijiet spec¢jali marbuta mal-approvazzjoni tas-sistema, fejn ikun
applikabblis;

— bidliet sinifikanti fl-organizzazzjoni ta’ manifattura, politika jew tekniki.

| ¥ 97/23/KE (adattat) |

Matul tali zjarat il-korp saghessaf DO notifikat X1 jista’, fejn ikun hemm bzonn, iwettaq
B> testijiet tal-prodotti X] jew iqabbad lil xi hadd jeghsmiatestijiet > jaghmilhomlu <XI
biex jivverifika 1i s-sistema ta’ kwalita tkun qed tahdem tajjeb. Il-korp =saghasrat
B> notifikat X1 ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara u, feja—tkun—sar—test
> jekk ikunu twettqu t-testijiet <XI , b’rapport tat-test.

8 gdid |
7. [l-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita

7.1.  Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 5.1, in-numru ta' identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar ghal kull apparat ta'
pressjoni individwali 1i jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva.

7.2.  Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita bil-miktub ghal kull
mudell tal-apparat ta' pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal
10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta' konformita
ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun tfasslet.

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

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid
68 11- mamfattur ghandu ghal perjodu ta* ghaxar 1i O jintemm <X] 10 snin wara i Sesn-get

: a—ta’ = jkun tqieghed fis-suq < l-apparat ta’ pressjoni, izomm
ghad dlsp021zz30n1 tal-awtoritajiet nazzjonali:
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| ¥ 9723/KE

— id-dokumentazzjoni li hemm referenza ghaliha fit=tteniinéizta’ fil-punt 45.15;

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

- |-aggustamentt O il-bidla <X] li hemm referenza ghalihaes
punt 445.5;;

— id-dec¢izjonijiet u rapportl sillkerp DO tal-korp XI mgharraf 1i hemm referenza

b

ghalihom #~ahharparags: afu—ta’ fil-punti 4.3, l-ahhar paragrafu ta’ 445.5, &£ 563 u
56.4.

49 Kull korp ﬁﬁlgh%ﬂ%f IZ> notlﬁkat <ZI ghandu jikkemunika O jinforma X1 Ll-dstats

St o : e = lill-awtoritajiet notifikanti tieghu
dwar <2=' 1- approvaZZJonljlet tas- 51stema ta’ kwahta bslan—irtiea DO mahruga jew irtirati <Xl u
B> ghandu X1 = , jipprovdi perjodikament < —fag X jew X1 X> wara li ssir <X] talba,
davdti—laun—hareg = lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bil-lista tal-approvazzjonijiet tas-
sistema ta' kwalita rrifjutati, sospizi jew b'xi mod iehor limitati < .

Kull korp m%%e% B> notifikat <XI ghandu %@%&H@H B jinforma X1 1=
s : evantt lill-korpi mgharrfa 1-ohra k= am—mat DO dwar X 1-

approvaZZJomJlet tas-sistema ta’ kwalita 1i jkun X> 1rr1fjuta 1ssospenda jew <X irtira jew
s#eHfate © |, u fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita mahruga minnu < .

8 gdid

10. Rapprezentant awtorizzat

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

| ¥ 97/23/KE (adattat)

7. IL-MODULU E; € X> KONFORMITA MAT-TIP ABBAZI TA' <Xl ASSIGURAZZJONI TAL-
KWALITA TA’ APPARAT TA' PRESSJONI}

| ¥ 97/23/KE
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8 gdid

1. Il-konformita mat-tip abbazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-apparat ta' pressjoni hija
dik il-parti ta' procedura ta' valutazzjoni ta' konformita li permezz taghha Il-manifattur
jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika
tieghu li l-apparat ta' pressjoni kkonc¢ernat huwa konformi mat-tip deskritt fi¢-certifikat ta'
ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti ta' din id-Direttiva li japplikaw ghalih.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

2. > Manifattura <XI

[l-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghall-ispezzjoni finali tal-appasat
ta=—pressjen: DO tal-prodott XI u ttestjar X> tal-apparat ta' pressjoni kkoncernat XI kif
specifikat Httagsima fil-punt 3 u ghandu jkun soggett ghal sorveljanza kif specifikat £i=

tagsiraa fil-punt 4.

3. Sistema ta' kwalita

3.1. 1I- mamfattur ghandu jdahhal applikazzjoni ghal stima tas-sistema ta’ kwalita tieghu
hall-appa stert ghand il-korp saghasraf DO notifikat <XI tal-ghazla tieghu B> ghall-
apparat ta pressjoni kkoncernat <XI .

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

8 gdid

= l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni titressaq mir-rapprezentant
awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;

— dikjarazzjoni bil-miktub 1i I-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp notifikat
iehor;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

— l-informazzjoni rilevanti kollha dwar D© it-tip ta' <XI apparat ta’ pressjoni
X>mbassar <X] kenéernat;;

— id-dokumentazzjoni li jkollha x’tagsam mas-sistema ta’ kwalitas;

- id-dokumentazzjoni teknika ghat=tip DO tat-tip <XI approvat u kopja tac-certifikat ta’
ezami tat-tip tal-KE X tal-UE <XI.
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8 gdid

Is-sistema tal-kwalita ghandha tizgura 1-konformita tal-prodotti mat-tip deskritt fic-Certifikat
ta' ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

L-elementi, btigiiet DO ir-rekwiziti <X] u d-dispozizzjonijiet kollha mill-manifattur ghandhom
ikunu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politika, proc¢edura u
struzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni ta’ sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti
interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, pjanijiet, manwali u rekords ta’ kwalita.

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

— l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura, responsabilitajiet u poterl orgamzzatthl tal-
gestjoni f’dak li jkollu x’jagsam mal-kwalita ¢ e O tal-
prodott Xls;

— l-ezamijiet u testijiet li ghandherm DO se <Xl jitwettqu wara l-manifatturas;

| ¥ 97/23/KE

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u informazzjoni tat-test,
informazzjoni ta’ kalibrazzjoni f’dak li ghandu x’jagsam ma’ kwalifiki jew
approvazzjonijiet tal-persunal konc¢ernat, b’mod partikolari dawk tal-persunal li
jaghmlu t-twahhil permanenti ta’ partijiet u t-testijiet ta’ nuqqas ta’ distruzzjoni bi
qbil mat=tagsimatet mal-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness Iz

— il-mezzi ta’ monitoragg tat-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalitas.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

3.3. ll-korp meherraf DO notifikat <X ghandu jaghmel stima tal-kwalita biex jistabbilixxi jekk
JlSSOdleaX %ﬁ%@% IZ> ir-rekwiziti <ZI li hemm referenza ghahhom fi 3 2. Iﬁ-el-eﬁae%%&s-

2 ':t> Dan ghandu
jipprezumi 1 konform1ta ma' dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal element1 tas-sistema ta' kwalita
li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard nazzjonali li jimplimenta
l-istandard armonizzat u/jew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti. <=

[X> Apparti l-esperjenza fis-sistemi tal-immaniggjar tal-kwalita, <X] fit-tim tal-verifika ghandu
jkollu tal-inqas membru wiched b’esperjenza £ligaghmelstima DX fl-evalwazzjoni fil-qasam
tal-apparat ta' pressjoni rilevanti u <X] tat-teknologija tal-apparat ta’ pressjoni kon¢ernat = u
l-gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva < . [l-preéedura—ta’—stma
X> verifika <X ghandha tinkludi Zzjara ta’ spezzent [X> valutazzjoni <X] fil-post tal-
manifattur.
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8 gdid

It-tim ta' verifika ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-hames in¢iz tal-
punt 3.1, sabiex jivverifika I-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta' din id-
Direttiva u jwettaq l-ezamijiet mehtiega bl-ghan 1i jizgura l-konformita tal-apparat ta'
pressjoni ma' dawk ir-rekwiziti.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Id-de¢izjoni ghandha tkun innotifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha I-
konkluzjonijiet tal-ezami DO tal-verifika <XI u d-dec¢izjoni bir-raguni tal-istima.

3.4. Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu li j=ettag X jissodisfa <X 1-obbligi li jkunu gejjin
mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u li jzgura X jzommha b'tali mod <XI 1i tibga’
sedisfaéenti DO adegwata <X] u effi¢jenti.

3.5. ll-manifattursg pites ghandu

#aferma O jzomm 1nformat ] 1111 korp ﬂaghﬁé IX> notlﬁkat <ZI li Jkun approva s-sistema
ta’ kwalita b'kull aggustament DO tibdil <XI mahsub ghas-sistema ta’ kwalita.

[l-korp meharraf DO notifikat X1 ghandu jaghmelstima X jivvaluta kwalunkwe tibdil <XI
tal-bidliet propostt u ghandu jiddec¢iedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata tkomplix
tissodisfa Hatigiret DO r-rekwiziti <X li hemm referenza ghalihom fil-punt 3.2 jew jekk ikunx
hemm bzonn li ssir stima mill-gdid.

Ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha I-
konkluzjonijiet tal-ezami u d-de¢izjoni motivata tal-istima.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

4. Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp meharraf DO notifikat <X

4.1. L-ghan tas-sorveljanza hu li jkun accertat li I-manifattur iwettaq 1-obbligi li jkunu gejjin
mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieragq.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

4.2. Il-manifattur ghandu [ ghal ﬁn1]1et ta SpeZZ]Onl <Xl jippermetti access lill-korp
meharraf DO notifikat <X biex—issir=s : a2 X ghas-siti ta' manifattura <X
spezzjoni, ttestjar u hazna u X ghandu <ZI jipprovdih bl-informazzjoni kollha mehtiega,
b’mod partikolari:

| ¥ 97/23/KE

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalitas;

— id-dokumentazzjoni teknikas;
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— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u informazzjoni tat-test,
informazzjoni ta’ kalibrazzjoni, rapporti li jkollhom x’jaqgsmu ma' kwalifiki tal-
persunal koncernat, ecc.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

4.3. Tl-korp maehasrat DO notifikat <X] ghandu X ghandu <XI jwettaq verifiki perjodi¢i biex
jizgura li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kontroll u jipprovdi lill-manifattur
b’rapport ta' verifika. Il-frekwenza ta’ verifiki perjodi¢i ghandha tkun tali li ssir stima shiha
mill-gdid kull tliet snin.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

4.4. Barra minn hekk il-korp sgharraf DO notifikat <X] jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda
lill-manifattur.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Il-htiega ghal tali Zjarat zejda, u I-frekwenza taghhom, ghandhom ikunu stabbiliti fuq il-bazi
ta’ sistema ta’ kontroll ta’ zjarat imhaddma mill-korp segheseaf DO notifikat <X]. B’mod
partikolari, fis-sistema ta’ kontroll ta’ zjarat ghandu jinghata kas tal-fatturi li gejjin:

— il-kategorija tal-apparat X> ta' pressjoni <Xls;
— ir-rizultati taz-Zjarat ta’ sorveljanza ta’ qabels;

— il-htiega biex tikunu segwitia azzent [X> azzjonijiet <X] ta’ korrezzjoni s,

| ¥ 97/23/KE

— kundizzjonijiet spec¢jali marbuta mal-approvazzjoni tas-sistema, fejn ikun
applikabblis;

— bidliet sinifikanti fl-organizzazzjoni ta’ manifattura, politika jew tekniki.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Matul tali z_] arat il- korp meharraf DO notifikat <X jista’, fejn ikun hemm bzonn, iwettaq jew

: il testijiet X tal-prodott <XI biex jivverifika li s-sistema ta’
kwalita tkun qed tahdem tajjeb. Il-korp mgehasraf DO notifikat X1 ghandu jipprovdi lill-
manifattur b’rapport taz-zjara u, fejn Hean=saretprova X> ikunu twettqu I-provi <Xl , b’rapport
tal-prova.

| 0 gdid
5. [l-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita

5.1.  Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta' identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar ghal kull apparat ta;
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pressjoni individwali li hu fkonformita mat-tip deskritt fl-UE - i¢-Certifikat tal-ezami tat-tip
tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva.

5.2.  Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita bil-miktub ghal kull
mudell tal-apparat ta' pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal
10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta'
konformita ghandha tidentifika l-mudell tal-prodott li ghalih tkun tfasslet.

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

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

6 11- mamfattur ghandu ghal perjodu B i jintemm <X] ta—ghaxar 10 snin wara li-Hean—giet

1 ! a—ta’ = jkun tqieghed fis-suq < l-apparat ta’ pressjoni, izomm
ghad dlSpOZlZZ_]OIll tal-awtoritajiet nazzjonali:

— id-dokumentazzjoni li hemm referenza ghaliha fit=ttentinéizta’ fil-punt 3.15;

_ Lads ¢ DO il-bidla <X] li hemm referenza ghalihaems fit-tieniparasratfota fil-
punt 3.45 X kif approvat <Xz,

— 1d- decmomyet u rapportl mill-korp smgherraf BO notlﬁkat <X] li hemm referenza
ghalihom f=shharparasrafita’ fil-punti 3.3, l-ehhs afute’ 345, u£4.3u4.4.

67. Kull korp ﬂa%%ﬁ > notifikat <XI ghandu
informazzioni-rilevanti-ligkellhasdtagsam—me’ © jinforma lill- awtorltajlet not1ﬁkant1 tleghu
dwar < l-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita h=kun=stiza [X> mahruga jew irtirati <] u
= ghandu jipprovdi, perjodikament jew < fuq talba, dawktigkunthareg = lill-awtoritajict
notifikanti tieghu bil-lista tal-approvazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita rrifjutati, sospizi jew

b'xi mod ichor limitati <= .

Kull korp saghesraf DO notifikat <X] ghandu #
B> jinforma X1 lill-korpi mgharrfa l-ohra
approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita li jkun X> 1rr1fjuta 1ssospenda jew Xl irtira ® , u
fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistema ta' kwalitd mahruga minnu = jew—reHfuta.

8 gdid

8. Rapprezentant awtorizzat
L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punti 3.1 3.5, 5 u 6 jistghu jigu sodisfatti mir-

rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu
specifikati fil-mandat.

136

MT



MT

| ¥ 97/23/KE (adattat)

8 gdid

1. L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-ispezzjoni u l-ittestjar tal-apparat ta' pressjoni finali
hija I-procedura ta' valutazzjoni ta' konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa I-
obbligi stabbiliti fil-punti 2, 4 u 7, u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li 1-
apparat ta' pressjoni kkonc¢ernat jissodisfa r-rekwiziti ta' din id-Direttiva li japplikaw ghalih.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

ota Id-dokumentazzjoni teknika deskritta-taht

B> Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. <XI Id-dokumentazzjoni
teknika ghandha sippesmetts > taghmilha possibbli <X] 1i ssiestima DO tigi vvalutata <X tal-
konformita tal- apparat ta’ pressjoni malhtigiiet X> mar- rekw121t1 rllevantl @ ':> ,u ghandha
tinkludi analizi xierqa u valutazzjoni tar-riskju jew riskji <tad pplikas
Ghandhe; X Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tlspemﬁka r-rekw121t1 apphkabbh u
tkopri X] sakemm ikun relevanti ghal—tali—stima DO ghall-istima <X , tkepst id-disinn, il-
manifattura u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni. & DO Id-dokumentazzjoni teknika, kull fejn
applikabbli, ghandu <XI jkun fiha X> mill-inqas I-elementi li gejjin <XI :

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni s;

— disinn u tpingijiet ta’ manifattura u disiat > skemi <X] ta’ komponenti kuncettwali,
sottoassemblaggi, ¢irkwiti, e¢C.5;

— deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mithuma X> dawk <XI it-
tpingijiet u isinnimsermija DO 1-iskemi <X] u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni s;

— lista tal-istandards [X> armonizzati <X] isase A =5, O i r-referenzi
taghhom huma ppubblikati f//-Gurnal Uffi qalz tal Unjom Ewropea <X] applikati
b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonjiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw
H%Hgﬁet IZ> ir- rekw121t1 <X] essenzjali X> tas-sikurezza <X] ta' din_id-Direttiva,

: == 1i ma gewx applikati. = Fil-kaz ta' standards armonizzati
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applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika I-partijiet li
gew applikati. <=

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, e¢¢., O u <Xl

— rapporti ta’ testijiet.

8 gdid

3. [lI-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal 10 snin wara li I-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-
suq.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

34. X> Manifattura <Xl

[l-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghall-ispezzjoni finali tal-appasat
tapressjoni X tal-prodott <X u ttestjar X> tal-apparat ta' pressjoni <XI kif specifikat £t=
tagsimaa fil-punt 45 u ghandu jkun soggett ghal sorveljanza kif specifikat fit-tagsimea fil-
punt $6.

45. Sistema ta' kwalita

45.1. Il-manifattur ghandu jdahhal applikazzjoni ghal stima tas-sistema ta’ kwalita tieghu
ghand il-korp seehassaf O notifikat <X] tal-ghazla tieghu X> , ghall-apparat ta' pressjoni
kkon¢ernat <X .

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

8 gdid

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni titressaq mir-rapprezentant
awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;

- dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp notifikat
iehor;

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

— l-informazzjoni relevanti kollha dwar X it-tip ta' <X] }=apparat ta’ pressjoni
X> mbassar <X] kenéernat;;

— id-dokumentazzjoni li jkollha x’taqgsam mas-sistema ta’ kwalitas, > u <X
— = id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2. <

45.2. =ls-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura konformita tal-apparat ta’ pressjoni mar-
rekwiziti ta' din id-Direttiva li japplikaw ghaliha. <
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Taht is-sistema ta’ kwalita, kull parti ta’ oggett ta’ pressjoni ghandha tkun ezaminata u
ghandhom isiru testijiet xierqa kif stipulat fl-istandard(s) relevanti li hemm referenza
ghalih(om) fl-Artikolu 512, jew testijiet ekwivalenti, u b’mod partikolari stima finali kif
hemm referenza ghaliha fl-Anness I, biex tkun zZgurata l-konformita taghha seel-htésdet
X> mar-rekwiziti ta' din id-Direttiva <X] tad-Birettiza li japplikaw ghaliha.

L-elementi, btigiiet DO ir-rekwiziti <X] u d-dispozizzjonijiet kollha mill-manifattur ghandhom
ikunu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politika, proc¢edura u
struzzjonijiet bil-miktub. Din id-dokumentazzjoni ta’ sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti
interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, pjanijiet, manwali u rekords ta’ kwalita.

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

| ¥ 9723/KE

— l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura, responsabilitajiet u poteri organizzattivi tal-
gestjoni f°dak 1i jkollu x’jagsam mal-kwalita tal-apparat ta’ pressjoni s;

— il-proceduri uzati ghat-twahhil permanenti ta’ partijiet kif approvati bi gbil e
tagsima mal-punt 3.1.2 tal-Anness I5;

| ¥ 97/23/KE (adattat)

— l-ezamijiet u testijiet li ghandherm DO se <Xl jitwettqu wara l-manifatturas;

| ¥ 97/23/KE

— ir-records ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u data tat-test, data ta’ kalibrazzjoni
f’dak i ghandu x’jagsam ma’ kwalifiki jew approvazzjonijiet tal-persunal konc¢ernat,
b’mod partikolari dawk tal-persunal 1i jaghmlu t-twahhil permanenti ta’ partijiet bi
gbil ma’ tagsima 3.1.2 tal-Anness I,

— il-mezzi ta’ monitoragg tat-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalitas.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

45.3. Il-korp smaghasraf X> notifikat <] ghandu jaghmel stima tal-kwalita biex jistabbilixxi
jekk jissodisfax #=htigigiet DO ir-rekwiziti <XI i hemm referenza ghalihom fi 45.2.

= Dan ghandu leprezuml l-konformita ma dawk 1r-rekw121t1 ﬁr-rlgward < talk- elementl
tas-sistema ta’ kwalita : : 2 i
Jlkkonformaw %M@l@% x> mal 1spe<31ﬁkaZZJon1]1et korrlspondentl <ZI %ﬁ%@k&ﬁkﬁﬁ@ﬂé%h

= . B® tal-istandard nazzjonali li jimplimenta l-istandard
armonizzat rllevantl u/] ew - 1spec1ﬁkaZZJon1 teknika <X .

X> Apparti l-esperjenza fis-sistemi tal-immaniggjar tal-kwalita, <X fit-tim tal-verifika ghandu
jkollu tal-inqas membru wiched b’esperjenza £ligaghmelstima X> fl-evalwazzjoni fil-qasam
tal-apparat ta' pressjoni rilevanti u <X tat-teknologija tal-apparat ta’ pressjoni kon¢ernat = , u
l-gharfien tar-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva <= . [l-preéedura—ta’—stma
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> verifika <X ghandha tinkludi Zjara ta’ spezzent [X valutazzjoni <X] fil-post tal-
manifattur.

8 gdid

It-tim ta' verifika ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 sabiex
jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta' din id-Direttiva u
jwettaq l-ezamijiet mehtiega bl-ghan i jizgura l-konformita tal-apparat ta' pressjoni ma' dawk
ir-rekwiziti.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

Id-decizjoni ghandha tkun innotifikata lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha I-
kOl’llelZJOl’ll_]let {#l-e%aa%} IX> tal verifika X1 u d-decizjoni motivata tal-istima. Ferd—issi

45.4. ll-manifattur ghandu jimpenja ruhu li #=ettag D> jissodisfa <XI 1-obbligi li jkunu gejjin
mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u li jzguea X jzommha b'tali mod <XI 1i tibga’
sedisfaéenti DO adegwata <X] u effi¢jenti.

5.5. ll-manifatturss pites ghandu

#aferma O jzomm 1nformat ] 1111 korp ﬂaghﬁé IX> notlﬁkat <ZI li Jkun approva s-sistema
ta’ kwalita b'kull aggustament DO tibdil <XI mahsub ghas-sistema ta’ kwalita.

[1-korp sagharsat DO notifikat X ghandu jaghmelstima X jivvaluta kull tibdil <X] tal-bidlet
propost: u ghandu jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita mmodifikata tkomplix tissodisfa 1=

Btigisiet DO ir-rekwiziti X! li hemm referenza ghalihom fil-punt 45.2 jew jekk ikunx hemm
bzonn li ssir stima mill-gdid.

Ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-dec¢izjoni B tieghu <XI . In-notifika ghandu jkun fiha I-
konkluzjonijiet tal-ezami u d-dec¢izjoni bir-raguni tal-istima.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

6. Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp megharraf 5O notifikat <XI

56.1. L-ghan tas-sorveljanza hu li jkun a¢c¢ertat 1i I-manifattur iwettaq 1-obbligi li jkunu gejjin
mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieragq.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

56.2. Il-manifattur ghandu IZ> ghal ﬁmjlet ta ValutaZZ_]OHI <X] jippermetti access lill-korp
smeharraf DO notifikat <X] biex=iss : ettaz X> ghas-siti ta' manifattura <XI
spezzjoni, ttestjar u hazna u X ghandu <XI jipprovdih bl-informazzjoni kollha mehtiega,
b’mod partikolari:

— 1d-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalitas;

— id-dokumentazzjoni teknika > msemmija fil-punt 2 <XI 5;
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— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapport1 ta SpCZZJOIll u data tat-test, informazzjoni ta’
kalibrazzjoni, rapporti 3 alifils O dwar <X tail-persunal
koncernat, ecc.

56.3. Il-korp sgharsat DO notifikat X1 ghandu jwettaq verifiki perjodi¢i biex jizgura li I-
manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kontroll u jipprovdi lill-manifattur b’rapport ta'
verifika. [l-frekwenza ta’ verifika perjodi¢i ghandha tkun tali 1i ssir stima shiha mill-gdid kull
tliet snin.

5£6.4. Barra minn hekk il-korp saghassaf DO notifikat <X jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda
lill-manifattur. Il-htiega ghal tali zjarat zejda, u I-frekwenza taghhom, ghandhom ikunu
stabbiliti fuq il-bazi ta’ sistema ta’ kontroll ta’ Zzjarat imhaddma mill-korp maghesraf
> notifikat <X]. B’'mod partikolari, fis-sistema ta’ kontroll ta’ zjarat ghandu jinghata kas tal-
fatturi i gejjin:

| ¥ 97/23/KE

— il-kategorija tal-apparat,
— ir-rizultati taz-zjarat ta’ sorveljanza ta’ qabels;
— il-htiega biex tkun segwita azzjoni jew azzjonijiet ta’ korrezzjonis;

— kundizzjonijiet spec¢jali marbuta mal-approvazzjoni tas-sistema, fejn ikun
applikabblis;

— bidliet sinifikanti fl-organizzazzjoni ta’ manifattura, politika jew tekniki.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

Matul tali zjarat il-korp saghessaf DO notifikat X1 jista’, fejn ikun hemm bzonn, iwettaq
B> testijiet tal-prodotti, <XI jew iqabbad lil xi hadd jeghmitu—testisiet O jaghmilhomlu <XI
biex jivverifika 1i s-sistema ta’ kwalita tkun qed tahdem tajjeb. Il-korp =saghasrat
B> notifikat X1 ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara u, feja—tkun—sar—test
X> jekk ikunu twettqu t-testijiet <XI , b’rapport tat-test.

3 gdid

7. Il-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita

7.1.  Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 5.1, in-numru ta' identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar ghal kull apparat ta;
pressjoni individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva.

7.2.  Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita bil-miktub ghal kull
mudell tal-apparat ta' pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal
10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta'
konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-apparat ta' pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni ta' konformita lill-
awtoritajiet rilevanti
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WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

68. Il-manifattur ghandu, ghal perjodu &2 X li jintemm <X] ghaxar 10 snin wara li dean—giet
amanifatiarata I-ehherbiecata' = jkun tqieghed fis-suq < l-apparat ta’ pressjoni, izomm
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

— 1d-dokumentazzjoni li hemm referenza ghaliha ft=tenignéis=taZ fil-punt 45.15;

— Laggustamentt DO il-bidla <XI li hemm referenza ghalihaess ft-tieni-paragratuta' fil-
punt 44 5.5, B kif approvat; <XI

— id- decmomjlet u rapportl %&Héeﬁ IZ> tal- korp <ZI mgharraf 1i hemm referenza
ghalihom f-abharpars : har-paracratfote’ 445.5, 8563 us6 4.

49 Kull korp ﬁ%&f IZ> notlﬁkat <ZI ghandu B> jinforma X1 jkdkeensunika—tl-Istati
== s m-ma’ = lill-awtoritajiet notifikanti tieghu

dwar <3 l-approvazzj omjlet tas- 51stema ta’ kwahta lijlean—irtire DO mahruga jew irtirati Xl u
X> ghandu <XI = jipprovdi, perjodikament jew < ; fuq talba, dawkti—kunthares = lill-
awtoritajiet notifikanti tieghu bil-lista tal- appr0VaZZ]0nljlet tas-sistema ta' kwalita rrifjutati,
sospizi jew b'xi mod iehor limitati < .

IZ> notlﬁkat ghandu jinforma X 1=
: S 1111 korpl mgharrfa lohra i : maz X dwar <X] |-
approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita li jkun D> 1rr1fjuta 1ssospenda jew Xl irtira & , u
fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita mahruga minnu < jew=srifuta.

8 gdid

10. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punti3 5.1, 5.5, 7 u 8 jistghu jigu sodisfatti mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu
specifikati fil-mandat.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

9. IL-MoDULU F: £ [X> KONFORMITA MAT-TIP ABBAZI TA'<X] VERIFIKAZZJONI TAL-
[X> APPARAT TA' PRESSJONI <X] PRODOFE)

p—H-rredy ddeskeivd [ [l-konformita mat-tip abbazi tal-verifika tal-apparat ta'
pressjoni hlja 1- partl <ZI tal- procedura IZ> ta' ValutaZZJom tal konformita <X] li biha I-

i : : : anita; © jissodisfa 1-
obbligi stabblhtl fil-punti 2 us, u <='J12gura u ]lddlkjal‘a @ fuq 1r-responsabb11ta unika
tieghu <X] 1i l-apparat ta’ pressjoni X> kkonc¢ernat, li kien <XI soggett ghad-dispozizzjonijiet
tatagsima tal-punt 3, jkun f"konformita mat-tip deskrittz fic-Certifikat ta’ ezami tat-tip tal-CE
B tal-UE X e
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u jissodisfa =htigisiet DO ir-rekwiziti <X] tad-Birettizza DO ta' din id-Direttiva <XI li japplikaw
ghaliha.

2. > Manifattura <XI

[l-manifattur ghandu jiehu 1-mizuri kollha mehtiega biexszegurati DO sabiex <X il-process ta’
manlfattura =u l- momtoragg tleghu jizguraw il-konformita tal-prodotti manifatturati <
chties A presstor e mat-tip X> approvat <X] deskritt fi¢c-certifikat ta’

3. X Verifika <Xl

L-kKorp mehersaf B notifikat maghzul mill-manifattur X1 ghandu jwettaq ezamijiet u
testijiet xierqa biex Jlkkontrolla l-konformita tal-apparat ta’ pI'eSS_]Onl = mat-tip approvat
deskritt fic-Certifikat ta' ezami tat-tip tal- UE u mar-rekw121t1 x1erqa = ﬁ%&%%k%%ﬁ%%&&
%é-@ﬂee%#& > ta' din id-Direttiva <X] bili—esza 5 ‘

8 gdid

L-ezamijiet u t-testijiet biex tigi kkontrollata l-konformita tal-apparat ta' pressjoni mar-
rekwiziti xierqa ghandhom jitwettqu billi jigi ezaminat u ttestjat kull prodott kif specifikat fil-
punt 4.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

4. Verifikazzjoni X tal-konformita <XI permezz ta’ ezami u ttestjar ta’ kull eggettta® apparat
ta’ pressjoni

4.1. &u%tﬁ# L L-apparat ta’ pressjoni X> kollu <X ghandu jkun ezaminat wiehed wiehed

g DO ghandhom Jltwettqu Xl %%&-1%13%@%& testl_]let Xlerqa lﬂ=f stlpulatl fl-
1standard(s) @ armonizzati <X] relevanti k=he : =5 jew
ezamietu testijiet ekwivalenti biex Heun—ve e max O tkun Verlﬁkata l-
konformita <X] mat-tip B> approvat <XI u '=> deskrltt ﬁc certlﬁkat ta' ezami tat-tip tal-UE u
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mar-rekwiziti xierqa <& Hhatigiettad-Direttiva DO ta' din id-Diretiva <X] Ligapphkaw—ghalih.
= Fin-nuqqas ta' tali standard armonizzat, il-korp notifikat ikkoncernat ghandu jiddeciedi
dwar it-testijiet xierqa li jridu jitwettqu. <

B’mod partikolari, il-korp saghassaf DO notifikat X1 ghandu:

| ¥ 97/23/KE (adattat)

— jivverfika li I-persunal li jahdem fuq it-twahhil permanenti ta’ partijiet u fuq t-testijiet
mhux distruttivi jkun ikkwalifikat jew approvat bi qbil mat=tagsimiet mal-punti 3.1.2
u 3.1.3 tal-Anness I

— jivverifika ¢-Certifikat mahrug mill-manifattur tal-materjali bi gbil mat=tagsima mal-
punt 4.3 tal-Anness I5;

— iwettaq jew iqabbad lil xi hadd biex jaghmillu l-ispezzjoni finali u test billi jippruvah
li hemm referenza ghalihom fit=tagsime fil-punt 3.2 tal-Anness I u jezamina l-apparat
ta’ sigarta O sikurezza <Xl, jekk ikun applikabbli.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

4.2. Il-korp meherraf DO notifikat X1 ghandu = johrog certifikat ta' konformita fir-rigward
tal-ezamijiet u t-testijiet imwettqa, u < > ghandu <X] jwahhal in-numru ta' identiﬁkazzjoni
tieghu jew iqabbad lil xi hadd biex iwahhlu = taht 1r-resp0nsabb11ta tleghu < ma' kull p&ﬁ&
%a=l- apparat ta' pI‘eSSJOIll IZ) approvat @ a—ahandy s

8 gdid

[I-manifattur ghandu jzomm i¢-Certifikati ta' konformita disponibbli ghall-ispezzjoni mill-
awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-suq.

| ¥ 9723/KE

8 gdid

5. I[I-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita

5.1.  Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 3, in-numru ta' identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar ghal kull apparat ta;
pressjoni individwali 1i hu fkonformita mat-tip approvat deskritt fl-UE - ic¢-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva.

5.2.  Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita bil-miktub ghal kull
mudell tal-apparat ta' pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal
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10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta'
konformita ghandha tidentifika 1-mudell tal-apparat ta' pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

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

Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 3 jagbel u taht ir-responsabbilta tieghu, il-manifattur
jista' wkoll iwahhal in-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat mal-apparat ta' pressjoni.

6. Jekk il-korp notifikat jagbel u taht ir-responsabbilta tieghu, il-manifattur jista' jwahhal
in-numru ta' identifikazzjoni tal-korp notifikat mal-apparat ta' pressjoni waqt il-process ta'
manifattura.

7. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u
taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat. Ir-rapprezentant
awtorizzat jista' ma jissodisfax 1-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punt 2.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

10. IL-MobuLU G;

£ X> KONFORMITA BBAZATA FUQ <X] VERIFIKAZZJONI €E TAL-UNITA})

| ¥ 97/23/KE

8 gdid

1. [l-konformita bbazata fuq il-verifika tal-unita hija l-pro¢edura ta' valutazzjoni ta'
konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 5, u
jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li l-apparat ta' pressjoni kkoncernat, li
kien suggett ghad-dispozizzjonijiet tal-punt4, hu fkonformita mar-rekwiziti ta' din id-
Direttiva li japplikaw ghalih.

| ¥ 97/23/KE
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| ¥ 97/23/KE (adattat)

32. [X> Dokumentazzjoni teknika <XI

| 0 gdid

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika u jaghmilha ghad-dispozizzjoni
tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 4.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

Id-dokumentazzjoni teknika X> ghandha taghmilha p0551bb11 li t1g1 stmata <ZI l- konform1ta
tal-apparat ta' pressjoni mar-rekwiziti X> rilevanti <X] taé :
ghad-iriduskuny stmatat © u ghandha tinkludi analizi adegwata u ValutaZZ_]OIll tar I‘lSk_]u jew
riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn
hu rilevanti ghall-valutazzjoni <= , id-disinn, s=btex il-manifattura u thaddim tal-apparat ta’

pressjoni Heanu-mithuma.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha B kull fejn applikabbli, <] X> ghall-inqas 1-
elementi li gejjin <X :

| ¥ 97/23/KE

— deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjonis;

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

— disinn u tpingijiet ta’ manifattura u dissat > skemi <X] ta’ komponenti kuncettwali,
sottoassemblaggi, cirkwiti, ec¢.5;

— deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mithuma > dawk <X] it-
tpingijiet u disinnimsenmmija DO l-iskemi <] u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjonis;

— lista tal-istandards [X> armonizzati <X h—hemm—referenza—gha A
DO 1i r-referenzi taghhom gew 1ppubbhkat1 f[l—Gurnal Uﬁ‘ C]all tal—Unjom'
Ewropea X1, applikati b'mod shih jew parzjali u, deskrizzjonjiet tas-soluzzjonijiet
adottati biex jissodisfaw #=hti&ijiet DO ir-rekwiziti ta' sikurezza <X] essenzjali X ta'
din X1 id-Direttiva, fejn dawk I-istandards [X> armonizzati <X], imsemmija—f=
Artikels—5 ma gewx applikati. = Fil-kaz ta' standards armonizzati applikati
parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispec¢ifika I-partijiet 1i gew
applikati; <

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, e¢¢.5;
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| ¥ 9723/KE

— rapporti ta’ testijiets;

— dettalji xierqa li jkollhom x’jagsmu mal-approvazzjoni tal-proc¢eduri ta’ manifattura u
ttestjar u tal-kwalifiki jew approvazzjonijiet tal-persunal koncernat bi gbil met=

tagsimiet mal-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness I.

8 gdid

[l-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali rilevanti ghal 10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-suq.

3. Manifattura

[I-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta' manifattura u 1-
monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-apparat ta' pressjoni mmanifatturat mar-
rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

4. X Verifika <X

I1-korp ﬂag%%&f IZ> notlﬁkat maghzul m111 mamfattur <Xl ghandu IZ> Jwettaq ezamljlet
x1erqa<Z| rezamina—d : ot—ta : :

IZ> u <XI teStl_]let %ﬁ%@f& 1ﬂ=f stlpulatl ﬂ 1standard(s)
x> armomzzat(l) Xl relevantl hemss a—chalihom—-A 2] ettiva: u/jew
examijiet—u testijiet ekwivalenti, biex ﬁéﬂﬂ#gﬂ%&%& IZ> tigi kkontrollata <XI lkonformlta
taghha DO tal-apparat ta' pressjoni Xl melhtigifiet DO mar-rekwiziti applikabbli <X] tad-
Direttiva [ ta' din id-Direttiva <XI 1i japplikaw ghalihs,, & jew igabbdu min jaghmilhom.
Fin-nuqqas ta' tali standard armonizzat, il-korp notifikat ikkoncernat ghandu jiddeciedi dwar
it-testijiet xierqa li jridu jitwettqu li japplikaw specifikazzjonijiet teknici ohra. <

B’mod partikolari, il-korp saghassaf DO notifikat <X ghandu:

| ¥ 97/23/KE (adattat)

— jezamina d-dokumentazzjoni teknika f’dak 1i ghandu x’jagsam mal-proceduri ta’
disinn u ta’ manifatturas;

— jistma l-materjali uzati fejn dawn ma jkunux f’konformita mal-istandards armonizzati
relevanti jew ma’ approvazzjoni Ewropea ghal materjali ta’ apparat ta’ pressjoni, u
jikkontrolla ¢-certifikat mahrug mill-manifattur tal-materjal bi qbil seetagsime mal-
punt 4.3 tal-Anness I5;

— japprova l-proceduri ghat-twahhil permanenti ta’ partijiet jew jikkontrolla jekk kinux
gew approvati gabel bi gbil mat=tagsima mal-punt 3.1.2 tal-Anness I5;
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— jivverifika I-kwalifiki jew approvazzjonijiet mehtiega taht tagsimiet il-punti 3.1.2 u
3.1.3 tal-Anness I5;

— iwettaq l-ispezzjoni finali li hemm referenza ghaliha fit=tagsima fil-punt 3.1.2 tal-
Anness I, iwettaq jew iqabbad lil xi hadd jaghmillu 1-prova tat-test li hemm referenza

ghalih fttagsima fil-punt 3.2.2 tal-Anness I, u jezamina l-apparat ta’ sigusta
B> sikurezza <X1, jekk ikun applikabbli.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

4L Il-korp mghasraf X> notifikat <XI ghandu = johrog certifikat ta' konformita fir-rigward
tal-ezamijiet u t-testijiet imwettqa, u < D ghandu <XI jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni
tleghu IZ> mal apparat ta’ pl‘eSS]Onl approvat <ZI JCW 1qabbad lil Xl hadd b1ex 1wahhlu mal-

x> taht ir- responsabbllta tleghu <X] Baﬂ IZ> I1- X] #=ée : d : :
perjedu—ta® = manifattur ghandu jzomm ic¢-Certifikati ta' konforrnlta ghad dlSpOZlZZ_]OIll tal-
awtoritajiet nazzjonali ghal < ghaxer 10 snin = wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed
fis-suq < .

| ¥ 97/23/KE

8 gdid

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

5.1.  Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 4, in-numru ta' identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar ghal kull apparat ta’
pressjoni li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva.

5.2.  Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita bil-miktub u jzommha
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun
tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta' konformita ghandha tidentifika l-apparat ta' pressjoni li
ghalih tkun tfasslet.

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

6. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punti 2 u 5 jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, f'ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-
mandat.
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| ¥ 97/23/KE (adattat)

11. TL-MobuLU H; ¢ X> KONFORMITA BBAZATA FUQ <X]I ASSIGURAZZJONI SHIHA TAL-
KWALITA}

| ¥ 97/23/KE

8 gdid

1. [lI-konformita bbazata fuq assigurazzjoni shiha tal-kwalitd hija I-procedura ta'
valutazzjoni tal-konformita 1i permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-
punti 2 u 5, u jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li l-apparat ta' pressjoni
kkon¢ernat jissodisfa r-rekwiziti ta' din id-Direttiva li japplikaw ghalih.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

2. > Manifattura <XI

[I-manifattur ghendusimphmenta X ghandu jhaddem <X] sistema approvata ta’ kwalita ghal
disinn, manifattura, spezzjoni finali [ tal-prodott X] u ttestjar [X> tal-apparat ta'
pressjoni <XI kif specifikat fittagsima fil-punt 3 u ghandu jkun soggett ghal sorveljanza kif

specifikat fit=tagsime fil-punt 4.

3. Sistema ta' kwalita

3.1. Il-manifattur ghandu jdahhal applikazzjoni ghal stima tas-sistema ta’ kwalita tieghu
ghand B il- X] korp saghasraf DO notifikat X1 tal-ghazla tieghu, X> ghall-apparat ta'
pressjoni kkon¢ernat <X].

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

| ¥ 97/23/KE

8 gdid

— l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni titressaq mir-rapprezentant
awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;

149

MT



— id-dokumentazzjoni teknika ghal mudell wiehed ta' kull tip ta' apparat ta' pressjoni
mahsub ghall-manifattura. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, kull fejn
applikabbli, ghall-inqas 1-elementi li gejjin:

B deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni;

= disinn u tpingijiet ta’ manifattura u skemi ta’ komponenti kuncettwali,
sottoassemblaggi, cirkwiti, ecc.;

= deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mifhuma dawk it-
tpingijiet u l-iskemi u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni;

- lista tal-istandards armonizzati, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati
1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, applikati b'mod shih jew parzjali u,
deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti ta'
sikurezza essenzjali ta' din id-Direttiva, fejn dawk I-istandards armonizzati ma
gewx applikati. Fil-kaz ta' standards armonizzati applikati parzjalment, id-
dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika l-partijiet 1i gew applikati;

= rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, ecc.;

B rapporti ta’ testijiet;

| ¥ 97/23/KE (adattat) |

— id-dokumentazzjoni li jkollha x’tagsam mas-sistema ta’ kwalitaz, B> u <XI

| 8 adid |

- dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp notifikat
iehor.

| ¥ 97/23/KE (adattat) |

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura konformita tal-apparat ta’ pressjoni sat-htigitet
B> mar-rekwiziti <X] tad=-Birettiva X> ta' din id-Direttiva <X li japplikaw ghaliha.

L-elementi, btigiiet DO ir-rekwiziti <X] u d-dispozizzjonijiet kollha mill-manifattur ghandhom
ikunu dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politika, proc¢edura u
struzzjonijiet bil-miktub. B X> Dik <X id- dokumentaZZJom ta sistema ta’ kwalita ghandha
tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-m graliu X tal-programmi X1 ta’

kwalita bhalpregramsat, pjanijiet, manwali u rekords

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

— l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura, responsabilitajiet u poteri organizzattivi tal-
gestjoni f’dak li jkollu x’jagsam mal-tewakitatad- X> mad- <X] disinn u ghel 1-kwalita
ta’ prodotts;

— l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i tad-disinn, li jinkludu standards li ghad 1kunu apphkatl
u, fejn l-istandards X> armonizzati rilevanti X1 =k a—ohy
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Axtikela-S—ma-kunux DO mhumiex se jigu <X] applikati fit-totalita taghhom, il-mezz
li ghandu jkun uzat biex jizgura li jkunu sodisfatti &atigisiet DO r-rekwiziti essenzjali
ta' din id- <X] tad=Direttiva li japplikaw ghall-apparat ta’ pressjonis;

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

— il-kontroll tad-disinn u tekniki ta’ verifikazzjoni, processi u ssissart DO azzjonijiet <XI
sistematic¢i tad-disinn 1i ghad ikunu uzati waqt id-disinn ta’ apparat ta’ pressjoni,
= relatat mat-tip ta' prodott kopert, < b’mod partikolari f’dak li ghandu x’jagsam
ma’ materjali bi qbil ssatagsima mal-punt 4 tal-Anness I;;

— it-tekniki ta’ manifattura, kontroll ta’ kwalita u assigurazzjoni tal-kwalita, processi u
mazeet X azzjonijiet <XI sistemati¢i li ghandhom ikunu uzati, partikolarment il-
proceduri ghat-twahhil permanenti ta’ partijiet kif approvat bi qbil mettagsime mal-
punt 3.1.2 tal-Anness I5;

| ¥ 97/23/KE

— l-ezamijiet u testijiet imwettqa qabel, matul, u wara l-manifattura, u 1-frekwenza li
biha huma se jigu mwettqas;

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

— ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u data tat-test, data ta’ kalibrazzjoni
f’dak i ghandu x’jagsam ma’ kwalifiki jew approvazzjonijiet tal-persunal konc¢ernat,
b’mod partikolari dawk tal-persunal li jaghmel it-twahhil permanenti ta’ partijiet u t-
testijiet ta’ nuqqgas ta’ distruzzjoni bi gbil ma=tagsimiet mal-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-
Anness I, B ecc.; <X

— il-mezzi ta’ kontroll tas-success X> tad-disinn u <XI tal-apparat ta’ pressjoni mehtieg
éisinn u kwalita u t-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

3.3. ll-korp meherraf DO notifikat X ghandu jaghmel stima tal-kwalita biex jistabbilixxi jekk
tlssodlsfax %%ﬁ*e% IX> ir- rekw121t1 Xl 1i hemm referenza ghahhom & fil- Qunt 3 2. &

= Dan ghandu jipprezumi - konformita ma' dawk ir-rekwiziti fir- rlgward tal- elementl tas-
sistema ta' kwalita li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard
nazzjonali li jimplimenta l-istandard armonizzat u/jew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti. <

X> Apparti l-esperjenza fis-sistemi tal-immaniggjar tal-kwalita, <X] fit-tim tal-verifika ghandu
jkollu tal-inqgas membru wiehed b’esperjenza [X> bhala assessur <X] £lhi—gachmelstima—tat-
B> fit- X1 teknologija tal-apparat ta’ pressjoni kkoncernat , = u gharfien tar-rekwiziti
applikabbli ta' din id-Direttiva <= . [l-preéedura—ta’—stima X verifika <] ghandha tinkludi
zjara ta’ spezzjent DO valutazzjoni <Xl fil-post tal-manifattur.
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It-tim ta' verifika ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika msemmija fit-tieni in¢iz tal-
punt 3.1, sabiex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti applikabbli ta' din
id-Direttiva u jwettaq l-ezamijiet mehtiega bl-ghan li jizgura l-konformita tal-apparat ta'
pressjoni ma' dawk ir-rekwiziti.

| ¥ 97/23/KE (adattat)

B> Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu <XI Id-deéizieni—ghandha—tkun
> ghandu jigi <X] notifikat X> dwar id-dec¢izjoni <X kH=manifattar. In- notlﬁka ghandu Jkun

fiha lkonkluZJonljlet %ﬁ-%i#ﬂ% IX> tal—verlﬁka <XI u d-decizjoni bir-raguni tal-istima.

3.4. ll-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi 1i jkunu gejjin mis-sistema ta’
kwalita kif approvata u 1li jzguera X jzommha b'tali mod XI 1i tibqa’ sedisfaéent
> adegwata <X] u effi¢jenti.

[l-manifattursjes— ; i i Hit=g e ghandu
#aferma DO ghandu jzomm <XI 1111 korp ﬂag-hﬁé IX> notlﬁkat @ li Jkun approva s-sistema

ta’ kwalita DX informat <X] b’kull aggustament DO tibdil XI mahsub ghas-sistema ta’ kwalita.

[l-korp mghassat DO notifikat X1 ghandu jaghmelstima DO jevalwa <X] tal-bidket DX kull
tibdil <X] propost: u ghandu jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata tkomplix
tissodisfa =htigisiet DO r-rekwiziti X 1i hemm referenza ghalihom fi 3.2 jew jekk ikunx
hemm-bzenn X mehtieg <X li ssir stima mill-gdid.

Ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-dec¢izjoni B tieghu <XI . In-notifika ghandu jkun fiha I-
konkluzjonijiet tal-ezami u d-dec¢izjoni bir-raguni tal-istima.

4. Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp meharraf X notifikat <XI

4.1. L-ghan ta~dim=as-sorveljanza hu li jkun acc¢ertat li I-manifattur iwettaq l-obbligi li jkunu
gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieraq.

4.2. ll-manifattur ghandu IZ> ghal ﬁmjlet ta ValutaZZ_]OIll <Xl jippermetti access lill-korp
smeharsaf [ notifikat <XI b : et [ ghas-siti X] ta’ disinn,
manifattura, spezzjoni, ttestjar u hazna u leprovdlh bl-informazzjoni kollha mehtiega, b’mod
partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalitas;

— ir-rekords ta’ kwalita li ghalihom hemm provdut £= X> mill- <X] parti tad-disinn tas-
sistema ta’ kwalita, bhal rizultati ta’ analizi, kalkoli, testijiet, ecC.5;

— ir-rekords ta’ kwalita li ghalihom hemm provdut £=B mill- <X] parti ta’ manifattura
tas-sistema ta’ kwalita, bhal rapport1 ta’ SpeZZ_]Ol’ll u data tat-test, data ta’
kalibrazzjoni, rapporti B ta' <X o pa—mas kwalifiki X> dwar <X
tail-persunal koncernat, ec¢.
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4.3. Tl-korp saghasraf DO notifikat X1 ghandu jwettaq verifiki perjodi¢i biex jizgura li 1-
manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kontroll u X> ghandu <X] jipprovdi lill-manifattur
b’rapport ta’ verifika. Il-frekwenza ta’ verifiki perjodi¢i ghandha tkun tali i ssir stima shiha
mill-gdid kull tliet snin.

4.4. Barra minn hekk, il-korp saghasraf X notifikat <XI jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda
lill-manifattur.

I1-htiega ghal tali zjarat zejda, u I-frekwenza taghhom, ghandhom ikunu stabbiliti fuq il-bazi
ta’ sistema ta’ kontroll ta’ zjarat imhaddma mill-korp seghessaf DO notifikat X1. B’mod
partikolari, fis-sistema ta’ kontroll ta’ zjarat ghandu jinghata kas tal-fatturi li gejjin:

| ¥ 97/23/KE

— il-kategorija tal-apparats;
— ir-rizultati taz-zjarat ta’ sorveljanza ta’ qabels;
— il-htiega biex tkun segwita azzjoni jew azzjonijiet ta’ korrezzjonis;

— kundizzjonijiet specjali marbuta mal-approvazzjoni tas-sistema, fejn ikun
applikabblis;

— bidliet sinifikanti fl-organizzazzjoni ta’ manifattura, politika jew tekniki.

WV 97/23/KE (adattat)
= gdid

Matul tah 7j arat il- korp meharraf DO notifikat <XJ JlSta fejn ikun hemm bzonn, iwettaq je

frad hai teStljlet X tal- prodott jew 1qabbad lil min jaghmilhomlu <XI
biex jevert jg=giste alits aszeb DO jiccekkja 1-funzjonament
korrett tas- s1stema ta kwahta Xl Huleeﬁp=mg=ha#a£ B Dan XI ghandu jipprovdi lill-
manifattur b’rapport taz-zjara u, % B jekk ikunu twettqu t-testijiet <XI ,
b’rapport tat-test.

| 8 adid

5. [l-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita

5.1.  Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta' identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar ghal kull apparat ta;
pressjoni individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva.

5.2.  Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita bil-miktub ghal kull
mudell tal-apparat ta' pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal
10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta'
konformita ghandha tidentifika 1-mudell tal-apparat ta' pressjoni li ghalih tkun tfasslet.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita
lill-awtoritajiet rilevanti
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6 I1- mamfattur ghandu ghal perjodu &2 BO i jintemm <X] ghesar 10 snin wara li Hean—giet

: ata’ = jitqieghed fis-suq < l-apparat ta’ pressjoni, izomm ghad-
dlSpOZlZZ] oni tal awtorltapet nazzjonali:

- id-dokumentazzjoni X> teknika <X] li hemm referenza ghaliha fit-teni—inéiz—tat-tient
setteparagrafuta’ fil-punt 3.1;

- = id-dokumentazzjoni dwar is-sistema ta' kwalitd msemmija fil-punt 3.1; <

- laggustamentt O il-bidla <X] 1i hemm referenza ghalihaesa
ta! fil-punt 3.4, B> kif approvat <X ;

- id-de¢izjonijiet u rapporti ¥ﬂ=1=1=}- IZ> tal <Xl korp meharraf O notlﬁkat <XI 11 hemm
referenza ghalihom f=ahha aragratute’ fil-punti 3.3, -ahhe serparbeEte
34, 8£43u44.

67. Kull korp megharsat DO notifikat <X] ghaneé
jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar G s i
®tagsam—ma” l-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita H%%% IZ> mahruga jew
irtirati, ] u, = ghandu, perjodikament jew <= ; fuq talba, dawki—kunheres = jaghmel
ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet notifikanti tieghu l-lista ta; approvazzjonijiet tas-sistema ta'
kwalita rrifjutati, sospizi jew b'xi mod iehor limitati <= .

Kull korp ﬁ%ﬁ&% B> notifikat X1 ghandu jﬁé@@#ﬂ%ﬁ%&#ﬁke% B jinforma X1 1=
it ; exantt lill-korpi mgharrfa l-ohra 4= am—mas O dwar <X] 1-

approvaZZJomJlet tas-sistema ta’ kwalita li jkun X 1rr1fjuta 1ssospenda jew <Xl irtira jes
w#rifuta © U, fuq talba, dwar l-approvazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita mahruga minnu < .

8 gdid

8. Rapprezentant awtorizzat

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

| ¥ 97/23/KE (adattat)

12. IL.-MoDpULU H1: £ X> KONFORMITA BBAZATA FUQ <X] ASSIGURAZZJONI TA’ KWALITA
SHIHA X> FLIMKIEN MA' <X] B'EZAMI TAD-DISINN R AN p » '

| ¥ 97/23/KE
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1. I[l-konformita bbazata fuq assigurazzjoni shiha tal-kwalita flimkien ma' ezami tad-
disinn u sorveljanza specjali tal-valutazzjoni finali hija l-proc¢edura ta' valutazzjoni tal-
konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti2 u 6, u
jizgura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu li l-apparat ta' pressjoni kkoncernat
jissodisfa r-rekwiziti tad-Direttiva li japplikaw ghalih.

2. Manifattura

[lI-manifattur ghandu jhaddem sistema ta' kwalita approvata ghad-disnn, il-manifattura u I-
ispezzjoni finali tal-prodott u l-ittestjar tal-prodotti kkoncernati kif specifikat fil-punt 3 u
ghandu jkun suggett ghas-sorveljanza fil-punt 5. L-adegwatezza tad-disnn tekniku tal-apparat
ta' pressjoni trid tkun giet ezaminata skont il-punt 4.
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3. Sistema ta' kwalita

3.1.  Il-manifattur ghandu jressaq applikazzjoni ghal valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita
tieghu lill-korp notifikat tal-ghazla tieghu, ghall-apparat ta’ pressjoni kkoncernat.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

- l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni titressaq mir-rapprezentant
awtorizzat, l-isem u l-indirizz tieghu wkoll;

= id-dokumentazzjoni teknika ghal mudell wiehed ta' kull tip ta' apparat ta' pressjoni
mahsub ghall-manifattura. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, kull fejn
applikabbli, ghall-inqas 1-elementi li gejjin:

B deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni;

— disinn u tpingijiet ta’ manifattura u skemi ta’ komponenti kuncettwali,
sottoassemblaggi, ¢irkwiti, ec¢.,

— deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mithuma dawk it-
tpingijiet u l-iskemi u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni;

—  lista tal-istandards armonizzati applikati li r-referenzi taghhom ikunu gew
ippubblikati fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, b'mod shih jew
parzjali u, deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw ir-
rekwiziti essenzjali ta' din id-Direttiva, fejn dawk Il-istandards
armonizzati ma gewx applikati. Fil-kaz ta' standards armonizzati
applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika I-
partijiet 1i gew applikati;

— rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, ecc.;
—  rapporti ta’ testijiet;
B 1d-dokumentazzjoni li jkollha x’taqsam mas-sistema ta’ kwalita;

- dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp notifikat
iehor.

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura konformita tal-apparat ta’ pressjoni mar-
rekwiziti ta' din id-Direttiva li japplikaw ghaliha.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom ikunu
dokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki, proc¢eduri u struzzjonijiet bil-
miktub. Din id-dokumentazzjoni ta’ sistema ta’ kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni
konsistenti tal-programmi, pjanijiet, manwali u records ta’ kwalita.

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

- l-ghanijiet ta’ kwalita u l-istruttura, ir-responsabilitajiet u I-poteri organizzattivi tal-
immaniggjar f’dak li ghandu x’jagsam mal-kwalita tad-disinn u tal-prodott;

156

MT



MT

— l-ispecifikazzjonijiet teknici tad-disinn, 1i jinkludu standards, li se jkunu applikati u,
fejn l-istandards armonizzati rilevanti mhumiex se jkunu applikati b'mod shih, il-
mezz li ghandu jkun uzat biex jizgura li jkunu sodisfatti r-rekwiziti tad-Direttiva li
japplikaw ghall-apparat ta’ pressjoni,

— il-kontroll tad-disinn u t-tekniki ta’ verifika tad-disinn, il-processi u l-azzjonijiet
sitematici li se jintuzaw waqt id-disinn tal-apparat ta’ pressjoni relatat mat-tip ta'
apparat ta' pressjoni kopert, b’mod partikolari f’dak li ghandu x’jagsam ma’ materjali
skont il-punt 4 tal-Anness I;

- it-tekniki ta’ manifattura, il-kontroll ta’ kwalita u l-assigurazzjoni tal-kwalita, il-
processi u l-azzjonijiet sistematici li se jintuzaw, partikolarment il-proceduri ghat-
twahhil permanenti ta’ partijiet kif approvat skont il-punt 3.1.2 tal-Anness I;

B l-ezamijiet u t-testijiet li ghandhom jitwettqu qabel, matul, u wara I-manifattura, u 1-
frekwenza li bihom huma se jitwettqu;

B ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u dejta tat-test, dejta ta’
kalibrazzjoni, rapporti dwar il-kwalifiki jew l-approvazzjonijiet tal-persunal
ikkonc¢ernat, b’mod partikolari dawk tal-persunal li jwettaq it-twahhil permanenti tal-
partijiet u t-testijiet mhux distruttivi skont il-punti 3.1.2 u 3.1.3 tal-Anness I, e¢¢.;

B il-mezzi ta’ monitoragg tal-kisba tad-disinn u tal-kwalita tal-apparat ta’ pressjoni
mehtiega u t-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

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

Dan ghandu jipprezumi I-konformitd ma' dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-
sistema ta' kwalita li jikkonformaw mal-ispe¢ifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard
nazzjonali li jimplimenta l-istandard armonizzat u/jew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti.
Apparti l-esperjenza fis-sistemi tal-immaniggjar tal-kwalita, it-tim ta' verifika ghandu jkollu
mill-inqas membru wiehed bl-esperjenza bhala assessur fil-qasam rilevanti tal-apparat ta'
pressjoni u fit-teknologija tal-apparat ta' pressjoni kkoncernata kif ukoll b'gharfien tar-
rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva. Il-verifika ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni fil-
post tal-manifattur.

It-tim ta' verifika ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika msemmija fit-tieni in¢iz tal-
punt 3.1, sabiex jivverifika l-abbilta tal-manifattur 1i jidentifika r-rekwiziti applikabbli ta' din
id-Direttiva u jwettaq l-ezamijiet mehtiega bl-ghan li jizgura l-konformita tal-apparat ta'
pressjoni ma' dawk ir-rekwiziti.

[lI-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghand jigi notifikat bid-de¢izjoni.

In-notifika ghandu jkun fiha I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-dec¢izjoni motivata tal-
valutazzjoni.

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

3.5. Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat 1i approva s-sistema ta'
kwalita, dwar kull tibdil mahsub fis-sistema ta' kwalita.
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Il-korp notifikat ghandu jivvaluta kull tibdil propost u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita
modifikata hijiex se tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2 jew jekk ikunx
hemm bzonn li ssir valutazzjoni mill-gdid.

Dan ghandu jinnotifikat lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun fiha I-
konkluzjonijiet tal-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

3.6. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-
approvazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita mahruga jew irtirati, u ghandu, perjodikament jew
fuq talba, jaghmel ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet notifikanti tieghu I-lista ta'
approvazzjonijiet tas-sistema ta' kwalita rrifjutati, sospizi jew b'xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistema
ta' kwalita 1i jkun irrifjuta, issospenda jew irtira, u, fuq talba, bl-approvazzjonijiet tas-sistema
ta' kwalita mahruga minnu.

4, EZami tad-disinn

4.1.  Il-manifattur ghandu jressaq applikazzjoni lill-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1,
ghal ezami tad-disinn ta' kull parti mill-apparat ta' pressjoni li ma tkunx koperta b'ezami tad-
disinn precedenti.

4.2.  L-applikazzjoni ghandha taghmilha possibbli li wiehed jithem id-disinn, il-manifattura
u t-thaddim tal-apparat ta' pressjoni, u li tigi vvalutata 1-konformita mar-rekwiziti ta' din id-
Direttiva li japplikaw ghalih. Din ghandha tinkludi:

= l-isem u l-indirizz tal-manifattur;

- dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma tressqet lil ebda korp notifikat
iehor;

- id-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmilha possibbli li tigi
vvalutata l-konformita tal-apparat ta' pressjoni mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha
tinkludi analizi u valutazzjoni xierqa tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn hu rilevanti ghall-
valutazzjoni, id-disinn u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni. Id-dokumentazzjoni
teknika ghandu jkun fiha, kull fejn applikabbli, ghall-ingas I-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-apparat ta’ pressjoni;

- disinn u tpingijiet ta’ manifattura u skemi ta’ komponenti kuncettwali,
sottoassemblaggi, cirkwiti, ecc.;

- deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet mehtiega biex ikunu mithuma dawk it-
tpingijiet u l-iskemi u t-thaddim tal-apparat ta’ pressjoni;

- lista tal-istandards armonizzati li r-referenzi taghhom ikunu gew
ippubblikati f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, applikati b'mod
shih jew parzjali u, deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex
jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali ta' din id-Direttiva, fejn dawk I-
istandards armonizzati ma gewx applikati. Fil-kaz ta' standards
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armonizzati applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika l-partijiet 1i gew applikati;

— ir-rizultati ta’ kalkoli ta’ disinni maghmula, ezamijiet imwettqa, ecc., u
B ir-rapporti ta’ testijiet;

= l-evidenza ta' sostenn ghall-adegwatezza tad-disinn tekniku. Din l-evidenza ta'
sostenn ghandha ssemmi kull dokument li ntuza, b'mod partikolari fejn l-istandards
armonizzati rilevanti ma gewx applikati b'mod shih, u ghandha tinkludi, fejn
mehtieg, ir-rizultati tat-testijiet imwettqa mil-laboratorju xieraq tal-manifattur, jew
minn laboratorju iehor tal-ittestjar, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

4.3. Il-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni, u fejn id-disinn jissodisfa r-
rekwiziti ta' din id-Direttiva 1i japplikaw ghall-apparat ta' pressjoni, dan ghandu johrog
certifikat ta' ezami tad-disinn tal-UE lill-manifattur. I¢-certifkat ghandu jinkludi l-isem u 1-
indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk hemm) ghall-
validita tieghu u d-dejta mehtiega ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat. I¢-certifikat jista'
jkollu wiehed jew aktar annessi mehmuza.

Ic-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu Il-informazzjoni kollha rilevanti biex
jippermettu I-konformita tal-prodotti mmanifatturati mad-disinn ezaminat li jrid jigi evalwat u
biex jippermettu l-kontroll fis-servizz, fejn applikabbli.

Fejn id-disinn ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva, il-korp notifikat
ghandu jirrifjuta 1i johrog certifikat ta' ezami tad-disinn u ghandu jinforma lill-applikant dwar
dan, filwagqt li jaghti r-ragunijiet fid-dettall ghar-rifjut tieghu.

4.4. Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu nformat dwar kull tibdil fit-teknologija 1-
aktar avvanzata rikonoxxuta generalment li jindika li d-disinn approvat jista' jkun ma baqax
konformi mar-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva, u ghandu jiddetermina jekk dan it-
tibdil jirrikjedix investigazzjoni ulterjuri. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma
lill-manifattur dwar dan.

[l-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat 1i hareg i¢-certifikat ta' ezami tad-
disinn tal-UE, dwar kull modifika lid-disinn approvat li tista' taffettwa l-konformita mar-
rekwiziti ta' sikurezza essenzjali ta' din id-Direttiva jew il-kundizzjonijiet ghall-validita tac-
certifikat. Dawn il-modifiki ghandhom jirrikjedu approvazzjoni addizzjonali - mill-korp
notifikat li hareg i¢-certifikat ta' ezami tad-disinn tal-UE — fil-forma ta' Zieda mac-certifikat
originali ta' ezami tad-disinn tal-UE.

4.5. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar ic-
certifikati tal-ezami tad-disinn tal-UE u/jew kwalunwke zieda maghhom mahruga jew irtirata
minnu, u ghandu, perjodikament jew meta tintalab, jipprovdi lill-awtoritajiet notifikanti tieghu
bil-lista ta' ¢ertifikati u/jew kull zieda maghha rrifjutata, sospiza jew b'xi mod iehor limitata.

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

[1-Kummissjoni, 1-Istati Membri u I-korpi I-ohra notifikati jistghu, fuq talba, jiksbu kopja tac-
certifikati tal-ezami tad-disinn tal-UE u/jew zidiet maghhom. Fuq talba, il-Kummissjoni u I-
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Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumentazzjoni teknika u r-rizultati tal-ezamijiet
imwettqa mill-korp notifikat.

I1-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE, I-annessi u z-
zidiet tieghu, kif ukoll il-fajl tekniku li jinkludi d-dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur,
sakemm tiskadi 1-validita tac-certifikat.

4.6.  Il-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tad-disinn tal-UE, 1-annessi
u z-zidiet tieghu flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-suq.

5. Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

5.1.  L-ghan tas-sorveljanza hu li jkun accertat li l-manifattur iwettaq l-obbligi li jkunu
gejjin mis-sistema ta’ kwalita approvata b’mod xieragq.

5.2.  Il-manifattur ghandu, ghal finijiet ta' valutazzjoni, jaghti access lill-korp notifikat
ghas-siti ta' manifattura, spezzjoni, ttestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-informazzjoni
kollha mehtiega, b’mod partikolari:

— id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

B ir-rekords ta’ kwalita kif previst fil-parti tad-disinn tas-sistema ta’ kwalita, bhal
rizultati ta’ analizi, kalkoli, testijiet, ecc.;

B ir-rekords ta’ kwalita kif previst fil-parti tal-manifattura tas-sistema ta’ kwalita, bhal
rapporti ta’ spezzjoni u dejta tat-test, dejta ta’ kalibrazzjoni, rapporti ta' kwalifiki
dwar il-persunal ikkonc¢ernat, etc.

5.3.  Il-korp notifikat ghandu jwettaq verifiki perjodi¢i biex jizgura li I-manifattur izomm u
japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport ta’ verifika. Il-

frekwenza ta’ verifiki perjodi¢i ghandha tkun tali li ssir valutazzjoni shiha mill-gdid kull tliet
snin.

5.4.  Barra minn hekk, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur.
Il-htiega ghal tali Zjarat Zejda, u I-frekwenza taghhom, ghandhom ikunu stabbiliti fuq il-bazi
ta’ sistema ta’ kontroll ta’ Zjarat imhaddma mill-korp notifikat. B’mod partikolari, fis-sistema
ta’ kontroll ta’ zjarat ghandhom jitqiesu I-fatturi li gejjin:

- il-kategorija tal-apparat;

- ir-rizultati taz-zjarat ta’ sorveljanza precedenti;

- il-htiega biex jinghata segwitu ghal azzjoni jew azzjonijiet ta' korrezzjoni;

- kundizzjonijiet spec¢jali marbuta mal-approvazzjoni tas-sistema, fejn ikun
applikabbli;

- bidliet sinifikanti fl-organizzazzjoni ta’ manifattura, politika jew tekniki.

Matul tali zjarat, il-korp notifikat jista’, fejn ikun mehtieg, iwettaq jew iqabbad lil xi hadd
jaghmillu testijiet, sabiex jiccekkja li s-sistema ta’ kwalita tkun ged tahdem tajjeb. Dan
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ghandu jipprovdi lill-manifattur b'rapport taz-zjara u, jekk ikunu twettqu t-testijiet, b'rapport
tat-test.

5.5 Sorveljanza spe¢jali tal-valutazzjoni finali

I1-valutazzjoni finali msemmija fit-tagsima 3.2 tal-Anness I hi suggetta ghal sorveljanza akbar
fil-forma ta’ zjarat ghall-gharrieda mill-korp notifikat. Matul tali zjarat, il-korp notifikat
ghandu jwettaq ezamijiet fuq l-apparat ta’ pressjoni.

Dan ghandu jipprovdi lill-manifattur b'rapport taz-zjara u, jekk ikunu twettqu t-testijiet,
b'rapport tat-test.

0. I[I-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita

6.1.  Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u, taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat
imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta' identifikazzjoni ta' dan tal-ahhar ghal kull apparat ta;
pressjoni individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva.

6.2.  Il-manifattur ghandu jhejji dikjarazzjoni tal-UE ta' konformita bil-miktub ghal kull
mudell tal-apparat ta' pressjoni u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal
10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-UE ta'

konformita ghandha tidentifika l-mudell tal-apparat ta' pressjoni li ghalih tkun thejjiet u
ghandha ssemmi n-numru tac¢-Certifikat ta' ezami tad-disinn.

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

7. Il-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm 10 snin wara li l-apparat ta' pressjoni
jkun tqieghed fis-suq, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

B 1d-dokumentazzjoni dwar is-sistema ta' kwalita msemmija fil-punt 3.1;

— it-tibdil imsemmi fil-punt 3.5, kif approvat;

B 1d-decizjonijiet u r-rapporti tal-korp notifikat imsemmi fil-punti 3.5, 5.3 u 5.4.
8. Rapprezentant awtorizzat

Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista' jressaq l-applikazzjoni msemmija fil-punti 4.1
u 4.2 u jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 u 7, fismu u taht ir-
responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

| ¥ 97/23/KE
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| ¥ 97/23/KE (adattat)

ANNESS VHIV
DIKJARAZZJONI TA' KONFORMITA X TAL-UE X

Id-dikjarazzjoni ta’ konformita €& X> tal-UE <X] ghandu jkun fiha d-dettaliiti—gejjin > dan
li gej X1

| 0 gdid

1. Nru ... (identifikazzjoni unika tal-apparat ta' pressjoni):

2. Apparat ta' pressjoni/mudell ta' apparat ta' pressjoni (prodott, lott, tip jew in-numru tas-
serje):

| ¥ 97/23/KE (adattat)

2. ilsem u indirizz tal-manifattur jes [X> u, fejn applikabbli, <X] tas=rapprezentant
awtorizzat tieghu stabbilitge 4 i
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3. Id-dikjarazzjoni ta' konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur.

4. Oggett tad-dikjarazzjoni (identifikazzjoni tal-apparat ta' pressjoni li jippermetti t-
traccabilita. Din tista', fejn hemm bzonn ghall-identifikazzjoni tal-apparat ta' pressjoni,
tinkludi stampa):

| ¥ 97/23/KE (adattat) |
— deskrizzjoni tal-apparat ta’ pressjoni jew—assemblags;

| ¥ 97/23/KE (adattat) |

— procedura ta’ stima ta’ konformita segwitas;

— fil-kaz ta’ assemblaggi, deskrizzjoni tal-apparat ta’ pressjoni li jikkostitwixxi 1-
assemblagg, u l-proceduri ta’ stima ta’ konformita segwitis;

—  fejn ikun xieraq, l-isem, # l-indirizz B> u n-numru <XI tal-korp maehasraf
B> notifikat X1 1i jkun wettaq l-ispezzjoni u [ n-numru tac-certifikat
mahrug <X] 5

| ¥ 97/23/KE (adattat)

— fejn ikun xieraq, referenza ghac-certifikat tat-tip ta’ ezami tal-k& D> UE <X,
certifikat tad=disinn ta’ ezami €E B ta' disinn tal-UE <X] jew certifikat €& ta’
konformita X> tal-UE <Xls.

| 0 gdid
5. L-oggett tad-dikjarazzjoni deskritt hawn fuq huwa konormi mal-legizlazzjoni rilevanti tal-
Unjon dwar l-armonizzazzjoni: ................ (referenza ghad-Direttivi l-ohra tal-Unjoni
applikati)

6. Ir-referenzi ghall-istandards ta' armonizzazzjoni rilevanti uzati jew ir-referenzi ghall-
ispecifikazzjonijiet li fir-rigward taghhom hi ddikjarata 1-konformita:

| ¥ 9723/KE

8. Informazzjoni addizzjonali:

Iffirmat ghal u flisem: .........................
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(post u data tal-hrug):

(isem, funzjoni) (firma):

| ¥ 97/23/KE

| ¥ 97/23/KE (adattat)

- Y > fejn xieraq, <XI dettalji tal- ﬁrrnatar_]l awtorizzati 1i jiffirmaw id-dikjarazzjoni li
torbot legalment ghall manifattur jew ghar-rapprezentant awtorizzat tieghu stabbiit

) . L o
D
ANNESS V
PARTI A

Id-Direttiva revokata bl-emendi sué¢¢essivi taghha
(imsemmija fl-Artikolu 50)

Id-Direttiva 97/23/KE tal-Parlament Ewropew u tal- (GUL 181,9.7.1997, p. 1)
Kunsill

Ir-Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament (GU L 284, 31.10.2003, p. 1)
Ewropew u tal-Kunsill

Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlamnet (GU L 316, 14.11.2012, p. 12)
Ewropew u tal-Kunsill

PARTI B

Limiti ta' zmien ghat-traspozizzjoni fil-ligi nazzjonali u ghall-applikazzjoni
(imsemmija fl-Artikolu 15)

Id-Direttiva Limiti ta' Zzmien ghat- Data tal-applikazzjoni
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traspozizzjoni

97/23/KE 29 ta' Mejju 1999 29 ta' Novembru 1999*°

ANNESS VI

TABELLA TA' KORRELAZZJONI

Id-Direttiva 97/23/KE Din id-Direttiva
L-Artikolu 1(1) L-Artikolu 1(1)
L-Artikolu 1(2) L-Artikolu 2 minn (1) sa (14)

L-Artikolu 2 minn (15) sa (31)

L-Artikolu 1(3) L-Artikolu 1(2)
L-Artikolu 2 L-Artikolu 3
L-Artikolu 3 L-Artikolu 4
L-Artikolu 4 L-Artikolu 5
L L-Artikolu 6
L L-Artikolu 7
L L-Artikolu 8
L-Artikolu 9

L-Artikolu 10

L-Artikolu 11

L-Artikolu 5(1) L-Artikolu 12(2)

L-Artikolu 5(2)

L-Artikolu 5(3)

L-Artikolu 12(1)

» Skont 1-Artikolu 20(3) tad-Direttiva 97/23/KE, 1-Istati Membri ghandhom jawtorizzaw it-thaddim tal-
apparat ta' pressjoni u l-assemblaggi li jikkonformaw mar-regolamenti fis-sehh fit-territorju taghhom
fid-data ta' applikazzjoni tad-Direttiva lil hinn minn dik id-data.
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L-Artikolu 7(1)

L-Artikolu 40

L-Artikolu 7(2)

L-Artikolu 39(1)

L-Artikolu 39(2)

L-Artikolu 7(3)

L-Artikolu 39(3)

L-Artikolu 7(4)

L-Artikolu 39(4)

L-Artikolu 8

L-Artikolu 9(1)

L-Artikolu 13(1), is-sentenza ta'
introduzzjoni

L-Artikolu 9(2) il-punt 1

L-Artikolu 13(1)(a)

L-Artikolu 9(2) il-punt 2

L-Artikolu 13(1)(b)

L-Artikolu 9(3)

L-Artikolu 13(2)

L-Artikolu 10

L-Artikolu 14

L-Artikolu 11(1)

L-Artikolu 15(1)

L-Artikolu 11(2)

L-Artikolu 15(2)

L-Artikolu 11(3)

L-Artikolu 15(3)

L-Artikolu 11(4)

L-Artikolu 12(3)

L-Artikolu 15(4)

L-Artikolu 11(5)

L-Artikolu 15(5)

L-Artikolu 15(6)

L-Artikolu 12

L-Artikolu 13

L-Artikolu 14(1)

Artikolu 16(1)

L-Artikolu 14(2)

Artikolu 5(3)

L-Artikolu 14 minn (3) sa (8)

L-Artikolu 16 minn (2) sa (7)

L-Artikolu 14(9) u (10)

L-Artikolu 17
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L-Artikolu 18

L-Artikolu 15(1)

L-Artikolu 15(2)

L-Artikolu 19(1)

L-Artikolu 15(3)

L-Artikolu 19(2)

L-Artikolu 15(4) u (5)

L-Artikolu 19 minn (3) sa (5)

L-Artikolu 20

L-Artikolu 21

L-Artikolu 22

L-Artikolu 23

L-Artikolu 24

L-Artikolu 25

L-Artikolu 26

L-Artikolu 27

L-Artikolu 28

L-Artikolu 29

L-Artikolu 30

L-Artikolu 31

L-Artikolu 32

L-Artikolu 33

L-Artikolu 34

L-Artikolu 35

L-Artikolu 36

L-Artikolu 37

L-Artikolu 38

L-Artikolu 16

L-Artikolu 17
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L-Artikolu 18

L-Artikolu 41

L-Artikolu 42

L-Artikolu 19

L-Artikolu 20 minn (1) sa (2)

L-Artikolu 20(3)

L-Artikolu 43(1)

L-Artikolu 43(2) u (3)

L-Artikolu 44

L-Artikolu 45

L-Artikolu 46

L-Artikolu 21

L-Artikolu 47

L-Anness |

L-Anness |

L-Anness 11

L-Anness II

L-Anness I11, il-kliem ta' introduzzjoni

L-Anness II1, il-kliem ta' introduzzjoni

L-Anness III, il-Modulu A

L-Anness III, il-punt 1, il-Modulu A

L-Anness III, il-Modulu A1

L-Anness III, il-punt 2, il-Modulu A2

L-Anness I1I, il-Modulu B

L-Anness III, il-punt 3.1, il-Modulu B,
l-ezami tat-tip tal-UE - il-
kombinazzjoni tat-tip ta' produzzjoni u
t-tip ta' disinn

L-Anness III, il-Modulu B1

L-Anness II1, il-punt 3.2, il-Modulu B,
l-ezami tat-tip tal-UE — it-tip ta' disinn

L-Anness III, il-Modulu C1

L-Anness III, il-punt 4, il-Modulu C2

L-Anness III, il-Modulu D

L-Anness III, il-punt 5, il-Modulu D

L-Anness III, il-Modulu D1

L-Anness II1, il-punt 6, il-Modulu D1

L-Anness III, il-Modulu E

L-Anness II1, il-punt 7, il-Modulu E

L-Anness III, il-Modulu E1

L-Anness III, il-punt 8, il-Modulu E1

L-Anness III, il-Modulu F

L-Anness III, il-punt 9, il-Modulu F
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L-Anness III, il-Modulu G

L-Anness I11, il-punt 10, il-Modulu G

L-Anness III, il-Modulu H

L-Anness III, il-punt 11, il-Modulu H

L-Anness III, il-Modulu H1

L-Anness I11, il-punt 12, il-Modulu H1

L-Anness IV o
L-Anness V L
L-Anness VI _
L-Anness VII L-Anness IV
L L-Anness V
L-Anness VI
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