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ANNESS 1
REKWIZITI ESSENZJALI
OSSERVAZZJONIJIET PRELIMINARI:
1. Ir-rekwiziti essenzjali stabbiliti f’dan ir-Regolament huma obbligatorji.

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

1. REKWIZITI GENERALI

1.1. L-apparati ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li joperaw b’mod sikur u ma
jipprezentaw ebda periklu lil persuni, annimali domeseti¢i jew proprjeta meta jintuzaw b’mod
normali bil-livell ta’ prestazzjoni mixtieq.

[1-fittings ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li jissodisfaw kif suppost l-iskop
intiz taghhom meta jkunu inkorporati f’apparat jew jigu mmuntati sabiex jikkostitwixxu t-tali
apparat.

1.2. Il-manifattur huwa obbligat janalizza r-riskji sabiex jidentifika dawk li japplikaw ghall-
apparat domesetiku jew il-fitting tieghu. Imbaghad ghandu jiddisinja u jibnih wara li jqis 1-
analizi tieghu.
1.3. Meta jaghzel l-iktar soluzzjonijiet xierqa, il-manifattur ta’ apparat jew fitting ghandu
japplika l-prin¢ipji stipulati hawn taht, fl-ordni li gejja:
(a) jeliminta jew inaqqas ir-riskji kemm jista’ jkun (disinn u binja
sikuri b’mod inerenti);
(b) jiehu I-mizuri ta’ protezzjoni necessarji fir-rigward tar-riskji li ma
jistghux jigu eliminati;
(¢) jgharraf lill-utenti bir-riskji residwi dovuti ghal xi nuqqasijiet fil-
mizuri ta’ protezzjoni adottati u jindik jekk hemmx bzonn ta’ xi
prekawzjoni partikolari.
1.4. Meta jiddisinja u jibni l-apparat, u meta jabbozza l-istruzzjonijiet, il-manifattur ghandu
jipprevedi mhux biss l-uzu mahsub tal-apparat, izda anki l-uzi ragonevolment prevedibbli.

1.5. Meta jitqieghdu fis-suq, I-apparati kollha ghandhom:

(a) ikunu akkumpanjati minn struzzjonijiet tekni¢i mahsubin ghall-
installatur;
(b) ikunu akkumpanjati minn struzzjonijiet ghall-uzu u s-servizzjar,
mahsubin ghall-utent;
(¢) ikollhom l-avvizi ta’ twissija xierqa, li ghandhom jidhru wkoll fuq
lI-imballagg.
L-istruzzjonijiet u avvizi ta’ twissija ghandhom jigu pprovduti b’lingwa 1i tkun tista’
tinftichem mill-konsumaturi u minn utenti finali ohra, kif stabbilit mill-Istat Membru
koncernat.
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1.6.1. L-istruzzjonijiet tekni¢i mahsubin ghall-installatur ghandu jkun fihom l-istruzzjonijiet
kollha ghall-installazzjoni, l-aggustament u s-servizzjar mehtiega biex ikun zgurat li dawk I-
operazzjonijiet jitwettqu kif suppost u li l-apparat jista’ jintuza b’mod sikur.

L-istruzzjonijiet  ghall-installazzjoni ghandhom jinkludu anki taghrif dwar I-
ispecifikazzjonijiet teknici tal-interfacc¢ja bejn l-apparat u l-ambjent ta’ installazzjoni tieghu
biex ikun jista’ jsir il-kollegament xieraq tieghu man-netwerk tal-provvista tal-gass, il-
provvista ta’ energija awziljari, il-provvista ta’ arja ta’ kombustjoni u s-sistema ta’
evakwazzjoni tal-gass mit-tromba ta¢c-cumnija.

1.6.2. L-istruzzjonijiet ghall-uzu u s-servizzjar mahsubin ghall-utent ghandu jkun fihom it-
taghrif kollu mehtieg ghall-uzu sikur u b’mod partikolari ghandhom jigbdu l-attenzjoni tal-
utent lejn kwalunkwe restrizzjoni fuq l-uzu.

[I-manifattur tal-apparat ghandu jinkludi fl-istruzzjonijiet li jakkumpanjaw l-apparat,
kwalunkwe taghrif necessarju ghall-aggustament, it-thaddim u I-manutenzjoni tal-fitings
bhala parti mill-apparat lest, kif xieraq.

1.6.3. L-avvizi ta’ twissija fuq l-apparat u l-imballagg tieghu ghandhom jiddikjaraw bic-car it-
tip ta’ gass uzat, il-pressjoni tal-provvista tal-gass, il-kategorija tal-apparat u kwalunkwe
restrizzjoni fuq l-uzu, b’mod partikolari r-resrizzjoni li tistipula li l-apparat ghandu jkun
installat biss f"Zoni fejn hemm bizzejjed ventilazzjoni biex ikun zgurat li r-riskji pprezentati
minnu jigu minimizzati kemm jista’ jkun.

1.7. L-istruzzjonijiet ghall-inkorporazzjoni jew l-assemblagg, 1-aggustament, it-thaddim u 1-
manutenzjoni ghandhom ikunu pprovduti mal-fittings ikkonéernati bhala parti mi¢-Certifikat
ta’ konformita tal-fitting.

2. MATERJALI

2.1. Il-materjali ghall-apparati jew il-fittings ghandhom ikunu xierqa ghall-iskop mahsub
taghhom u ghandhom ikunu jifilhu ghall-kundizzjonijiet mekkani¢i, kimi¢i u termali li
ghalihom jistghu jkunu previsti li ser ikunu soggetti.

2.2. ll-proprjetajiet tal-materjali li huma importanti ghas-sikurezza ghandhom ikunu ggarantiti
mill-manifattur jew mill-fornitur tal-materjal.

3. DISINN U BINJA

L-obbligi imposti fuq l-apparati mir-rekwiziti essenzjali stipulati f’dan il-punt japplikaw
ghall-fittings ukoll, safejn ikunu relevanti.

3.1. Generali

3.1.1. L-apparati ghandhom ikunu ddisinjati u mibnijin b’tali mod li, meta jintuzaw b’mod
normali, ma jkunu jistghu jsehhu ebda instabbilta, tfixkil, ksur jew tkaghbir 11 aktarx li jxekklu
s-sikurezza taghhom.

3.1.2. Kondensazzjoni prodotta fil-fazi meta jinxteghlu u/jew matul l-uzu ma ghandhiex
taffettwa s-sikurezza tal-apparati.

3.1.3. L-apparati ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li jimminimizzaw ir-riskju ta’
spluzjoni f’kaz ta’ nirien ta’ origini esterna.

3.1.4. L-apparati ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li ma jkunx hemm ilma u
penetrazzjoni ta’ arja li mhux suppost issehh fic-cirkwit tal-gass.

3.1.5. F’kaz ta’ bidliet temporanji normali fl-energija awziljari, l-apparati ghandhom jibqghu
jahdmu b’mod sikur.

MT



MT

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

3.1.7. L-apparati ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li jnehhu kwalunkwe gass
relatat ma’ riskji dovuti ghal perikli ta’ origini elettrika. Safejn huwa relevanti, ir-rizultati tal-
valutazzjoni tal-konformita fir-rigward tar-rekwiziti tas-sikurezza tad-Direttiva 1999/5/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill' dwar it-taghmir tar-radju jew l-objettivi tas-sikurezza tad-
Direttiva 2006/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill relatati mat-taghmir elettriku
ddisinjat sabiex jintuza fi hdan certi limiti ta’ vultagg® ghandhom jigu kkunsidrati.

3.1.8. L-apparati jridu jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li jnehhu kwalunkwe riskju relatat
mal-gass dovut ghal perikli i gejjin minn fenomeni elettromanjeti¢i. Safejn huma relevanti,
ir-rizultati  tal-valutazzjoni tal-konformita relatata mar-rekwiziti ta’ kompatibilita
elettromanjetika tad-Direttiva 1999/5/KE  jew id-Direttiva 2004/108/KE  tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill relatati mal-kompatibilitd elettromanjetika® ghandhom jigu
kkunsidrati.

3.1.9. Il-partijiet kollha bil-pressa ta’ apparat ghandhom ikunu jifilhu ghall-istress mekkaniku
u termiku li jkunu soggetti ghalih minghajr ebda minghajr ebda deformita li taffettwa s-
sikurezza.

3.1.10. L-apparati ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod 1i hsara fi strument ta’
sikurezza, kontroll jew regolamentazzjoni ma tistax twassal ghal sitwazzjoni mhux sikura.

3.1.11. Jekk apparat jkun mghammar bi strumenti ta’ sikurezza u kontroll, it-thaddim tal-
istrumenti ta’ sikurezza ma ghandux jiehu t-tieni prijorita taht it-thaddim tal-istrumenti ta’
kontroll.

3.1.12. Il-partijiet kollha tal-apparati li huma ssettjati jew aggustati fl-istadju tal-manifattura u
li ma ghandux ibaghbas fihom la l-utent u lanqgas l-installatur ghandhom ikunu protetti kif
suppost.

3.1.13. Il-livers u strumenti ohrajn ta’ kontroll u ssettjar ghandhom ikunu mmarkati bi¢-¢ar u
jaghtu struzzjonijiet xierqa sabiex jevitaw kwalunkwe zball fit-thaddim/l-uzu. Id-disinn
taghhom ghandu jkun tali li jipprekludi operazzjoni a¢¢identali.

3.2. Hlus ta’ gass mhux mahruq

3.2.1. L-apparati ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li r-rata ta’ tnixxija ta’ gass
ma tkunx perikoluza

3.2.2. L-apparati ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li I-hlus ta’ gass fi
kwalunkwe stadju tat-thaddim ikun limitat sabiex tigi evitata akkumulazzjoni perikoluza ta’
gass mhux mahruq fl-apparat.

3.2.3. L-apparati mahsubin li ghandhom jintuzaw fi spazji u kmamar fuq gewwa ghandhom
jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li jevitaw il-hlus ta’ gass mhux mahrugq fis-sitwazzjonijiet
kollha li jistghu jwasslu ghal gmigh perikoluz ta’ gass mhux mahruq fit-tali spazji u kmamar.

Id-Direttiva 1999/5/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 1999 dwar it-taghmir tar-
radju u taghmir terminali ta’ telekomunikazzjonijiet u r-rikonoxximent reciproku tal-konformita
taghhom (GU L 91, 7.4.1999, p.10)

2 Id-Direttiva 2006/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Dicembru 2006 dwar I-
armonizzazzjoni tal-ligijiet ta’ 1-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu mat-taghmir elettriku ddisinjat
ghall-uzu fi hdan ¢erti limiti tal-voltagg (GU L 374, 27.12.2006, p.10).

} Id-Direttiva 2004/108/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 2004 dwar -

approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri 1i ghandhom x’jagsmu mal-kompatibilita

elettromanjetika u li thassar id-Direttiva 89/336/KEE (GU L 390, 31.12.2004, p.24).
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3.2.4. L-apparati ddisinjati u mibnijin biex jaharqu gass li fih komponenti tossi¢i ma
ghandhomx jipprezentaw periklu ghal sahhet in-nies u l-annimali domesti¢i esposti.

3.3. . Tqabbid

L-apparati ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li, meta jintuzaw b’mod normali, it-
tqabbid u t-tqabbid mill-gdid taghhom ikunu bla intoppi u cross-lighting ikun zgurat.

3.4. Kombustjoni

3.4.1. L-apparati ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li, meta jintuzaw b’mod
normali, il-process ta’ kombustjoni jkun stabbli u l-prodotti ta’ kombusjoni ma jkunx fihom
konc¢entrazzjonijiet inaccettabbli ta’ sustanzi li jaghmlu hsara lis-sahha.

3.4.2. L-apparati ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li, meta jintuzaw b’mod
normali ma jkun hemm ebda hlus a¢¢identali ta’ prodotti ta’ kombustjoni.

3.4.3. L-apparati kollegati ma’ ¢umnija ghad-dispersjoni ta’ prodotti ta’ kombustjoni
ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li f’kundizzjonijiet anormali ta’ nixfa ma jkun
hemm ebda hlus ta’ prodotti ta’ kombustjoni fi kwantita perikoluza fl-ispazji jew il-kmamar
fuq gewwa kkoncernati.

3.4.4. L-apparati ghandhom jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li, meta jintuzaw b’mod
normali, ma jikkagunawx koncentrazzjoni ta’ sustanzi li jaghmlu hsara lis-sahha, b’tali mod li
aktarx jipprezentaw periklu ghal sahhet in-nies u l-annimali domesti¢i esposti.

3.5. L-uzu razzjonali tal-energija

L-apparati jridu jigu ddisinjati u jinbnew b’tali mod li jizguraw l-uzu razzjonali tal-energija, li
jirriflettu I-ahhar zviluppi u jiehdu f’kunsiderazzjoni aspetti tas-sikurezza.

3.6. Temperatura

3.6.1. Partijiet mill-apparati li huma mahsubin li jkunu installati jew imqieghdin qrib u¢uh ma
ghandhomx jilhqu temperaturi li jipprezentaw periklu.

3.6.2. It-temperatura tal-wic¢ tal-partijiet tal-apparati mahsubin li ser jitqandlu matul uzu
normali ma ghandhomx jipprezentaw periklu ghall-utent.

3.6.3. . F’kundizzjonijiet operattivi, it-temperaturi tal-wic¢ ta’ partijiet testerni tal-apparati,
hlief ucuh jew partijiet i huma assoc¢jati mat-trazmissjoni ta’ shana ma ghandhomx
jipprezentaw periklu ghall-persuni esposti u b’mod partikolari ghal tfal u anzjani, li ghalihom
ghandu jittiehed f’kunsiderazzjoni hin ta’ reazzjoni xieraq.

3.7. Kuntatt ma’ ikel u ilma mahsubin ghal konsum mill-bniedem

Minghajr hsara ghar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*
dwar materjali u oggetti mahsuba biex jigu f’kuntatt ma’ l-ikel u r-Regolament (UE)
Nru 305/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill> dwar prodotti, materjali u partijiet ghall-
bini uzati fil-bini ta’ apparat, li jistghu jidhlu f’kuntatt ma’ ikel jew ilma mahsubin ghal
konsum mill-bniedem kif definiti fl-Artikolu 2 tad-Direttiva tal-Kunsill 98/83/KE dwar il-

4 Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar
materjali u oggetti mahsuba biex jigu f’kuntatt ma’ I-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u
89/109/KEE (GU L 338, 13.11.2004, p.4).

> Ir-Regolament (UE) Nru 305/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 li
jistabbilixxi kondizzjonijiet armonizzati ghall-kumer¢jalizzazzjoni tal-prodotti ghall-bini u li jhassar id-
Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE (GU L 88, 4.4.2011, p.5).
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kwalita ta’ l-ilma mahsub ghall-konsum mill-bniedem®, ma ghandhomx jaffettwaw il-kwalita
tal-ikel jew I-ilma.

ANNESS 11

KONTENUT TAL-KOMUNIKAZZJONUIET TAL-ISTATI MEMBRI DWAR IL-
KUNDIZZJONUIET TAL-PROVVISTA TAL-GASS

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

(a (@) Valur Kalorifiku Gross (GCV) ' MJ/m3 Minimu/Massimu,
(i1) Numru Wobbe f"MJ/m3Minimu/Massimu.
(b) Kompozizzjoni tal-gass skont il-volum f % tal-kontenut totali:
— Kontenut C1 sa C5 £°% (somma) Minimu Massimu;;
- Kontenut ta’ N, + CO, % Minimu Massimu;
- Kontenut ta’ CO %  Minimu Massimu;
- HC mhux saturat Minimu Massimu;
— Kontenut ta’ idrokarbur %  Minimu Massimu.
(c) Informazzjoni dwar il-komponenti tossic¢i li jinsabu fil-fluwil gassuz.
Dik il-komunikazzjoni ghandha tinkludi wkoll wahda minn dawn li gejjin:

(a) Pressjoni tal-Provvista fil-fetha tal-apparati f’mbar:
Nominali/Minima/Massima;

(b) (i) Pressjoni tal-Provvista fil-punt ta’ kunsinna  fmbar:
Nominali/Minima/Massima;

i1)  Pressjoni  tal-Provvista  fil-punt ta’ kunsinna  f'mbar:
Nominali/Minima/Massima.

(2) I1-kundizzjonijiet ta’ referenza ghall-Indi¢i ta Wobbe u 1-Valur Kalorifiku Gross
ghandhom ikunu dawn li gejjin:

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

(c) Pressjoni ta’ referenza ghall-kejl tal-volum: 1013,25 mbar.

ANNESS III
IL-PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA GHAL APPARAT U
FITTINGS
1. IL-MODULU B: EZAMI TAT-TIP TAL-UE - TIP TA’ PRODUZZJONI

1.1. Ezami tat-tip tal-UE huwa I-parti ta’ proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita li fiha korp
notifikat jezamina d-disinn tekniku ta’ apparat jew fitting u jivverifka u jikkonferma jekk id-
disinn tekniku tal-apparat jew il-fitting jissodisfax ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

6 Id-Direttiva tal-Kunsill 98/83/KE tat-3 ta’ Novembru 1998 dwar il-kwalita ta’ l-ilma mahsub ghall-
konsum mill-bniedem (GU L 330, 5.12.98, p.32).
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1.2. . L-ezami tat-tip tal-UE jitwettaq permezz ta’ valutazzjoni tal-adegwatezza tad-disinn
tekniku tal-apparat jew il-fitting permezz ta’ analizi tad-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza
ta’ sostenn imsemmija fil-punt 1.3, flimkien ma’ ezami ta’ kampjun li jirrapprezenta I-
produzzjoni prevista, tal-apparat jew il-fitting shah (tip ta’ produzzjoni).

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

1.3.1. L-applikazzjoni ghandha tinkludi dan li gej:

(a)

(b)

(©)

l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-appikazzjoni tkun ipprezentata mir-
rapprezentant awtorizzat, ismu u l-indirizz tieghu wkoll,

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

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

(1) deskrizzjoni generali tal-apparat jew tal-fitting;

(2) id-disinn kuncettwali u t-tpingijiet u Il-iskemi tal-manifattura tal-
komponenti, is-subassemblaggi, i¢-¢irkuwiti, ecc.;

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

(4) lista tal-istandards armonizzati u/jew specifikazzjonijiet tekni¢i relevanti
ohrajn li r-referenzi taghhom gew ippubblikati 1-Gurnal Uffi¢jali tal-
Unjoni Ewropea, applikati bis-shih jew b’mod parzjali, u deskrizzjonijiet
tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali tas-
sikurezza ta’ dan ir-Regolament meta ma jigux applikati dawk I-
istandards armonizzati. F’kaz ta’ standards armonizzati 1i jkunu gew
applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika
f’liema partijiet gew applikati;

(5) ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn maghmula, 1-ezamijiet li saru, ec¢¢.;
(6) rapporti tat-testijiet;

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

(8) l-evidenza ta’ appogg tal-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn tekniku.
Din l-evidenza ta’ appogg ghandha ssemmi kwalunkwe dokument li jkun
intuza, b’mod partikolari fejn l-istandards armonizzati u/jew
specifikazzjonijiet tekni¢i ma jkunux gew applikati ghal kollox. L-
evidenza ta’ appogg ghandha tinkludi, fejn ikun hemm bzonn, ir-rizultati
tat-testijiet imwettqa mil-laboratorju xieraq tal-manifattur jew minn
laboratorju tal-ittestjar ichor f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu.
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(9) struzzjonijiet ghall-installazzjoni u l-uzu tal-apparat.

(10) i¢-Certifikat ta’ konformita tal-fitting 1i fih l-istruzzjonijiet dwar kif il-
fitting ghandu jkun inkorporat f’apparat jew immuntat sabiex
jikkostitwixxi t-tali apparat.

1.3.2. Fejn tkun xierqa, id-dokumentazzjoni dwar id-disinn ghandu jkun fiha l-elementi li

gejjin:

(a) i¢-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u ¢-Certifikat ta’ konformita tal-fitting relatati
mal-fittings inkorporati fl-apparat;

(b) attestazzjonijiet u certifikati relatati mal-metodi ta’ manifattura u/jew spezzjoni u/jew
monitoragg tal-apparat jew il-fitting;

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

1.4. Il-korp notifikat ghandu:
Ghall-apparat jew il-fitting:

1.4.1. jezamina d-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta’ appogg biex tkun ezaminata I-
adegwatezza tad-disinn tekniku tal-apparat jew il-fitting.

Ghall-kampjun(i):

1.4.2. jivverifika li dak il-kampjun(i) gie manifatturat skont id-dokumentazzjoni teknika, u
jidentifika l-elementi li gew iddisinjati skont id-dispozizzjonijiet applikabbli tal-istandards
armonizzati u/jew specifikazzjonijiet teknic¢i relevanti, kif ukoll 1-elementi 1i gew iddisinjati
bla ma gew applikati d-dispozizzjonijiet relevanti ta’ dawk l-istandards;

1.4.3. iwettaq ezamijiet u testijiet xierqa, jew jara li jitwettqu, sabiex jigi verifikat jekk, meta
l-manifattur  ghazel li japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati u/jew
specifikazzjonijiet teknici relevanti, dawn gewx applikati kif suppost;

1.4.4. iwettaq ezamijiet u testijiet xierqa, jew jara li jitwettqu, sabiex jigi verifikat jekk, meta
ma gewx applikati l-istandards armonizzati u/jew specifikazzjonijiet teknic¢i relevanti, is-
soluzzjonijiet adottati mill-manifattur jissodisfawx ir-rekwiziti essenzjali korrispondenti ta’
dan ir-Regolament;

1.4.5. jiftiechem mal-manifattur dwar fejn isiru l1-ezamijiet u t-testijiet.

1.5. Il-korp notifikat ghandu jhejji rapport ta’ valutazzjoni li jirregistra l-attivitajiet 1i jkunu
saru taht il-punt 1.4 u r-rizultati taghhom. Bla hsara ghall-obbligazzjonijiet tieghu lejn 1-
awtoritajiet tan-notifika, il-korp notifikat ghandu johrog il-kontenut ta’ dak ir-rapport, kollu
jew parti minnu, biss bi ftehim mal-manifattur.

1.6. Meta t-tip ta’ apparat jew fitting jissodisfa r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, il-korp
notifikat ghandu johrog certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE lill-manifattur. I¢-certifikat ghandu
jkun fih l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluzjonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk
jezistu) ghall-validita tieghu, id-dejta necessarja ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat u, jekk
relevanti, deskrizzjonijiet tal-funzjonament tieghu. I¢-¢ertifikat jista’ jkollu anness wiehed jew
iktar mehmuza mieghu.

I¢-certifikat u l-annessi tieghu ghandu jkollhom l-informazzjoni rilevanti kollha biex il-
konformita tal-apparat u 1-fittings manifatturati mat-tip ezaminat tkun tista’ tigi evalwata u
biex ikun hemm lok ghal kontroll intern.
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I¢-certifikat ghandu jkollu perjodu ta’ validita massimu ta’ ghaxar snin mid-data tal-hrug
tieghu. Fejn it-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament, il-korp
notifikat ghandu jirrifjuta li johrog certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u ghandu jinforma b’dan
lill-applikant kif inhu xieraq, fejn jaghti ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

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

[I-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkollu d- dokumentazzjoni relatata mac-
certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE bil-modifiki kollha ghat-tip approvat li jistghu jolqtu I-
konformita tal-apparat jew il-fitting mar-rekwiziti essenzjali ta’ dan ir-Regolament jew mal-
kundizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat. Tali modifiki ghandhom jehtiegu approvazzjoni
addizzjonali fil-forma ta’ zieda ghac-certifikat originali tal-ezami tat-tip tal-UE.

1.8. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet ta’ notifika u lill-korpi notifikati 1-
ohrajn dwar i¢-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE u/jew zidiet ghalihom li jkun hareg.

[1-korp notifikat i jirrifjuta milli johrog jew milli jirtira, jissospendi jew inkella jillimita b’xi
mod ichor certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE ghandu jgharraf lill-awtoritajiet notifikaturi
tieghu u l-korpi notifikati 1-ohrajn kif xieraq, billi jaghti r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu.

[I-Kummissjoni, 1-Istati Membri u l-korpi notifikati 1-ohra jistghu, wara talba, jiksbu kopja
tac-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE u/jew iz-zidiet taghhom. Wara talba, il-Kummissjoni u
I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-dokumentazzjoni teknika u r-rizultati tal-ezamijiet li
jkun wettaq il-korp notifikat. Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami
tat-tip tal-KE, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, kif ukoll tal-fajl tekniku, inkluza d-
dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur, sal-iskadenza tal-validita tac-certifikat.

1.9. . Il-manifattur ghandu jzomm kopja tac¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, tal-annessi u
taz-zidiet tieghu, flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-apparat jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq.

1.10. . Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija
fil-punt 1.3 u jissodisfa l-obbligi stipulati fil-punti 1.7 u 1.9, diment li huma specifikati fil-
mandat.

2. IL-MODULU C2: IL-KONFORMITA MAT-TIP FUQ IL-BAZI TA’ KONTROLL
INTERN TAL-PRODUZZJONI FLIMKIEN MAL-KONTROLLI B’SUPERVIZJONI
TAL-APPARAT JEW FITTING FPINTERVALLI MHUX REGOLARI

2.1. Il-konformita mat-tip fuq il-bazi ta’ kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-kontrolli
b’supervizjoni tal-apparat jew il-fitting f’intervalli mhux regolari hija l-parti ta’ pro¢edura ta’
valutazzjoni tal-konformita li fiha I-manifattur jissodisfa l-obbligi stipulati fil-punti 2.2 u2.3 u
l-punt 2.4 jew 2.5, u jizgura u jiddikjara bir-responsabilita tieghu biss li l-apparati jew il-
fittings ikkoncernati huma konformi mat-tip deskritt fi¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u
jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

2.2. . Il-manifatturar

[I-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura u I-
monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-apparat jew fittings manifatturati mat-tip kif
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip UE u mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.
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2.3. Kontroll tal-apparati jew tal-fittings

Korp notifikat, maghzul mill-manifattur, ghandu jwettaq kontrolli tal-apparati jew tal-fittings
jew jara li jsiru f’intervelli ta’ sena jew ingas, sabiex tigi verifikata l-kwalita tal-kontrolli
interni fuq l-apparat, filwaqt 1i tittieched fkunsiderazzjoni, infer alia, il-kumplessita
teknologika tal-apparati jew il-fittings u I-kwantita tal-produzzjoni. Kampjun adegwat tal-
apparati jew il-fittings finali mehud fis-sit mill-korp notifikat qabel ma jitqieghdu fis-suq,
ghandu jkun ezaminat u ghandhom isiru testijiet xierqa kif identifikati mill-partijiet relevanti
tal-istandards u/jew l-ispec¢ifikazzjonijiet tekni¢i armonizzati, jew testijiet ekwivalenti, biex
tigi verifikata I-konformita tal-apparat jew il-fitting mar-rekwiziti relevanti ta’ dan ir-
Regolament. Meta kampjun ma jikkonformax mal-livell accettabbli tal-kwalita, il-korp
notifikat ghandu jiehu mizuri xierqa biex jipprevjeni t-tqeghid fis-suq tal-apparati jew fittings
ikkoncernati.

[l-procedura tal-kampjunar ta’ accettazzjoni li ghandha tkun applikata hija mahsuba biex
tiddetermina jekk il-process ta’ manifattura tal-apparat jew il-fitting jahdimx fi hdan limiti
accettabbli, bil-ghan 1i tkun zgurata I-konformita tal-apparat jew il-fitting.

[I-manifattur ghandu, bir-responsabbilta tal-korp notifikat, iwahhal in-numru tal-
identifikazzjoni tal-korp notifikat matul il-process ta’ manifattura.

2.4. . ll-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

2.4.1. ll-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u l-iskrizzjonijiet ipprovduti fl-Anness IV
ma’ kull apparat individwali li huwa konformi mat-tip deskritt fi¢c-certifikat tal-ezami tat-tip
tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

2.4.2. ll-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal
mudell ta' apparat u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara
li l-apparat ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika 1-
mudell tal-apparat 1i ghalih tkun tfasslet.

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

2.5. Certifikat tal-konformita tal-fitting

2.5.1. ll-manifattur ghandu jwahhal l-iskrizzjonijiet ipprovduti fil-punt 3 tal-Anness IV ma’
kull fitting individwali 1i huwa konformi mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE
u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

2.5.2. Il-manifattur ghandu jfassal Certifikat miktub ta’ konformita tal-fitting ghal mudell tal-
fitting u jhallih ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-fitting
jitgieghed fis-suq. I¢-Certifikat ta’ konformita tal-fitting ghandu jidentifika 1-mudell tal-fitting
li ghalih tfassal u ghandu jakkumpanja I-fitting.

2.6. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punt 2.4 jew 2.5 jistghu jkunu ssodisfati mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, f'ismu jew taht ir-responsabilita tieghu, diment li huma
specifikati fil-mandat.

3. IL-MODULU D: IL-KONFORMITA MAT-TIP FUQ IL-BAZI TAL-
ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-PROCESS TA’ PRODUZZJONI

3.1. Il-konformita mat-tip fuq il-bazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni
hija l-parti minn proc¢edura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li permezz taghha l-manifattur
jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punt 3.2 u fil-punti 3.5 jew 3.6, u jizgura, u jiddikjara fuq ir-
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responsabbilta unika tieghu, li l-apparat jew fittings ikkoné¢ernati jkunu f’konformita mat-tip
kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament 1i huma applikabbli ghalihom.

3.2. Il-manifatturar

[lI-manifattur ghandu jopera sistema approvata tal-kwalita ghall-produzzjoni, spezzjoni tal-
istrument finali u ttestjar tal-apparati jew il-fittings ikkoncernati kif specifikat fil-punt 3.3, u
ghandu jkun soggett ghas-sorveljanza kif specifikat fil-punt 3.4.

3.3. Is-sistema ta’ kwalita

3.3.1. Il-manifattur ghandu jiddepozita applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema tal-
kwalita tieghu mal-korp notifikat tal-ghazla tieghu ghall-apparat jew fittings koncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

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

(c) it-taghrif kollu relevanti ghall-apparat jew il-fitting approvat skont il-modulu B,

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

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

3.3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura li l-apparat jew fittings huma f’konformita mat-
tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament 1i japplikaw ghalihom.

L-elementi kollha, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet adottati mill-manifattur ghandhom jigu
ddokumentati b’mod sistematiku u ordinat fil-forma ta’ dikjarazzjonijiet ta’ politika,

proceduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha
tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords.

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

(a) l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u l-poteri tad-
diretturi fir-rigward tal-kwalita tal-apparat;

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

(©) l-ezamijiet u t-testijiet i ghandhom jittiehdu gabel, matul u wara l-manifattura, u 1-
frekwenza li biha saru;

(d) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u dejta tat-testijiet, dejta tal-
kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ec¢. u

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

3.3.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita sabiex jiddetermina jekk din
tissodisfax il-htigijiet imsemmija fil-punt 3.2.

Huwa ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-
sistema ta’ kwalita li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard
nazzjonali li jimplimenta I-istandard armonizzat rilevanti u/jew l-ispecifikazzjonijiet tekniéi.
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Minbarra l-esperjenza f’sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim tal-awditjar ghandu jkollu tal-
ingas membru wiehed b’esperjenza ta’ evalwazzjoni fil-qasam ikkonc¢ernat tat-taghmir
domestiku jew il-fitting u t-teknologija tal-apparat jew il-fitting ikkoncernat, u gharfien tar-
rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni
fil-fond tal-manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika
msemmija fil-punt 3.3.1(e) biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti
rilevanti ta’ dan ir-Regolament u biex jaghmel l-ezamijiet necessarji sabiex jizgura I-
konformita tal-apparat jew tal-fitting ma’ dawk ir-rekwiziti.

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

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

3.3.5. ll-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat li approva s-sistema ta’ kwalita
b’kull bidla intiza fis-sistema ta’ kwalita.

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

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

3.4. Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

3.4.1. L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li I-manifattur debitament jaqdi 1-obbligi li
johorgu mis-sistema approvata ta’ kwalita.

3.4.2. ll-manifattur ghandu, ghal skopijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti l-acc¢ess lill-korp
notifikat fis-siti tal-manifattura, tal-ispezzjoni, tal-ittestjar u tal-hazna u ghandu jaghti I-
informazzjoni kollha rilevanti mehtiega, b’mod partikolari:

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

(b) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ spezzjonijiet u dejta tat-testijiet, dejta tal-
kalibrazzjoni, ir-rapporti tal-kwalifikazzjoni dwar il-persunal ikkon¢ernat, ec¢.

3.4.3. Il-korp notifikat ghandu jaghmel il-verifiki perjodici ta’ mill-inqas darba kull sentejn
sabiex ikun zgur li l-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi
rapport ta’ verifika.

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

3.5. IlI-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

3.5.1. ll-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u l-iskrizzjonijiet ipprovduti fl-Anness IV, u,
taht ir-responsabilita tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni
ta’ dan tal-ahhar ghal kull apparat individwali 1i huwa konformi mat-tip deskritt fi¢-certifikat
ta’ ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

3.5.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull
apparat u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin
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wara li l-apparat jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE
ghandha tidentifika lI-mudell tal-apparat 1i ghalih tkun tfasslet.

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

3.6. Certifikat ta’ konformita tal-fitting

3.6.1. Il-manifattur ghandu jwahhal 1-iskrizzjonijiet ipprovduti fil-punt 3 tal-Anness IV u, taht
ir-responsabilita tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’
dan tal-ahhar ghal kull fitting individwali 1i huwa konformi mat-tip deskritt fi¢-certifikat ta’
ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

3.6.2. Il-manifattur ghandu jfassal Certifikat miktub ta’ konformita tal-fitting ghal fitting u
jhallih ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li 1-fitting jitqieghed
fis-suq. I¢-Certifikat ta’ konformita tal-fitting ghandu jidentifika I-mudell tal-fitting 1i ghalih
tfassal u ghandu jakkumpanja I-fitting.

3.7. ll-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm ghallinqas 10 snin wara li l-apparat jew il-
fitting jitqieghed fis-suq, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(c) id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.3.1,
(d) il-bidla msemmija fil-punt 3.3.5, kif approvata,

(e) id-dec¢izjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat li jissemmew fil-punti 3.3.5, 3.4.3 u
3.4.4.

3.8. Kull korp notifikat ghandu jgharraf lill-awtoritajiet tan-notifika tieghu dwar
approvazzjonijiet ta’ sistemi ta’ kwalita rtirati u, b’mod perjodiku jew fuq talba, ghandu
jqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet tieghu taghrif relatat ma’ valutazzjonijiet tas-
sistema ta’ kwalita.

Kull korp notifikat ghandu jgharraf lill-korpi notifikati 1-ohrajn dwar l-approvazzjonijiet tas-
sistemi ta’ kwalita li rrifjuta, issospenda, irtira jew irrestringa b’xi mod iehor, filwaqt li jaghti
r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu.

3.9. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 3.3.1, 3.3.5 u l-punt 3.5 jew 3.6 u l-punt 3.7 jistghu
jkunu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabilita tieghu,
diment li huma specifikati fil-mandat.

4. IL-MODULU E: IL-KONFORMITA MAT-TIP IBBAZATA FUQ L-
ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA TAL-APPARAT JEW FITTING

4.1. Konformita mat-tip fuq il-bazi ta’ garanzija tal-kwalita ta’ apparat jew fitting hija parti
minn proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita li fiha I-manifattur jissodisfa 1-obbligi stipulati
fil-punti 4.2 u 4.5 jew 4.6, u jizgura u jiddikjara bir-responsabilita tieghu biss li l-apparati jew
il-fittings ikkoncernati huma konformi mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u
jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

4.2. [l-manifatturar

[I-manifattur ghandu jopera sistema ta’ kwalita approvata ghall-ispezzjoni tal-apparat jew il-
fitting finali u l-ittestjar tal-apparati jew il-fittings ikkoncernati kif specifikati fil-punt 4.3 u
ghandu jkun soggett ghal sorvejanza kif specifikat fil-punt 4.4.
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4.3. Is-sistema ta’ kwalita

4.3.1. ll-manifattur ghandu jiddepozita applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema tieghu ta’
kwalita mal-korp notifikat tal-ghazla tieghu ghall-apparat jew fittings koncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

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

(c) l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-apparat jew fitting ikkunsidrata;

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

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

4.3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura l-konformita tal-apparat jew fitting mat-tip
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip UE u mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

L-elementi kollha, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet adottati mill-manifattur ghandhom jigu
ddokumentati b’mod sistematiku u ordinat fil-forma ta’ dikjarazzjonijiet ta’ politika,

proceduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita ghandha
tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords.

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

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

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

(©) ir-rekords tal-kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u dejta tat-testijiet, dejta tal-

kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki tal-persunal koncernat, ecc.
(d) il-mezzi biex ikun immonitorjat it-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

4.3.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita sabiex jiddetermina jekk
tissodisfax il-htigiet imsemmija fil-punt 4.3.2.

Huwa ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi tas-
sistema ta’ kwalita li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-istandard
nazzjonali li jimplimenta I-istandard armonizzat rilevanti u/jew l-ispecifikazzjoni teknika.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, il-grupp tal-verifika ghandu jkollu
mill-inqgas membru wiehed b’esperjenza tal-evalwazzjoni fil-qasam tal-apparat jew fitting
rilevanti u t-teknologija rilevanti tal-apparat jew fitting koncernat, u 1-gharfien tar-rekwiziti
applikabbli ta’ dan ir-Regolament. Il-verifika ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni fil-fond
tal-manifattur. It-tim tal-verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-
punt 4.3.1(e), biex jivverifika I-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ din
id-Direttiva u biex jaghmel l-ezamijiet necessarji sabiex jizgura I-konformita tal-apparat jew
fitting ma’ dawk ir-rekwiziti.

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

4.3.4. Tl-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jwettaq l-obbligi tas-sistema ta’ kwalita kif
approvata u li jzommbha sabiex tibqa’ adegwata u effi¢jenti.
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4.3.5. . ll-manifattur ghandu jzomm il-korp notifikat li approva s-sistema ta’ kwalita informat
b’kull bidla intiza fis-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u ghandu jiddeciedi jekk is-
sistema ta’ kwalita modifikata hix se tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 4.3.2
jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni gdida.

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

4.4. Sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

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

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

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

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

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

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

4.5. ll-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

4.5.1. ll-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u l-iskrizzjonijiet ipprovduti fl-Anness IV u,
taht ir-responsabilita tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 4.3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni
ta’ dan tal-ahhar ghal kull apparat individwali 1i huwa konformi mat-tip deskritt fi¢c-certifikat
tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

4.5.2. ll-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull
mudell ta’ prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’
10 snin wara li l-apparat jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita
tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tal-apparat li ghalih tkun tfasslet.

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

4.6. Certifikat ta’ konformita tal-fitting

4.6.1. Il-manifattur ghandu jwahhal l-iskrizzjonijiet ipprovduti fil-punt 3 tal-Anness IV u, taht
ir-responsabilita tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 4.3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’
dan tal-ahhar ghal kull fitting individwali 1i huwa konformi mat-tip deskritt fic-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

4.6.2. Il-manifattur ghandu jfassal Certifikat miktub ta’ konformita tal-fitting ghal kampjun
tal-fitting u jhallih ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li 1-fitting
jitgieghed fis-suq. I¢-Certifikat ta’ konformita tal-fitting ghandu jidentifika 1-mudell tal-fitting
li ghalih tfassal u ghandu jakkumpanja I-fitting.
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4.7. ll-manifattur, ghal perjodu li jintemm tal-inqas 10 snin wara li l-apparat jew il-fitting ikun
tqieghed fis-suq, ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali dawn kollha li
gejjin:

(a) id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 4.3.1;

(b) il-bidla msemmija fil-punt 4.3.5, kif approvata;

(c) id-dec¢izjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat li jissemmew fil-punti 4.3.5, 4.4.3 u
4.4.4.

4.8. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet tan-notifika tieghu bl-
approvazzjonijiet, tas-sistemi ta’ kwalita, mahruga jew irtirati u ghandu, perjodikament jew
wara talba, jaghmel disponibbli lill-awtoritajiet tan-notifika 1-lista tal-approvazzjonijiet tas-
sistema ta’ kwalita rifjutati, sospizi jew inkella ristretti.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi
ta’ kwalita li jkun hareg. Kull korp notifikat ghandu jgharraf lill-korpi notifikati I-ohrajn bl-
approvazzjonijiet ta’ sistemi ta’ kwalita li rrifjuta, issospenda jew irtira, billi jipprovdi r-
ragunijiet ghad-dec¢izjoni tieghu.

4.9. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 4.3.1, 4.3.5 u 4.5 jew 4.6 u l-punt 4.7 jistghu jkunu
ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, f’ismu jew taht ir-responsabbilta tieghu,
diment li huma specifikat fil-mandat.

5. MODULU F: KONFORMITA MAT-TIP FUQ IL-BAZI TA’ VERIFIKA TAL-
APPARAT JEW IL-FITTING

5.1. Il-konformita mat-tip fuq il-bazi tal-verifika tal-apparat jew il-fitting hija parti minn
proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita li fiha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stipulati fil-
punti 5.2, 5.5.1 u l-punt 5.6 jew 5.7, u jizgura u jiddikjara bir-responsabilita tieghu biss li 1-
apparati jew il-fittings ikkonc¢ernati, 1i kienu soggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 5.3, huma
konformi mat-tip deskritt fic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’
dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

5.2. Il-manifatturar

[I-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta’ manifattura u 1-
monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-apparat jew fittings manifatturati mat-tip
approvat kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip UE u mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament
applikabbli ghalihom.

5.3. Verifika

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

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

5.4. Verifika tal-konformita permezz ta’ ezami u test ta’ kull apparat u fitting

5.4.1. L-apparati jew il-fittings kollha ghandhom ikunu ezaminati b’mod dirett u ghandhom
isiru t-testijiet xierqa stipulati fl-istandard(s) armonizzat u/jew specifikazzjonijiet teknici
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relevanti, jew testijiet ekwivalenti, sabiex tigi verifikata I-konformita mat-tip approvat deskritt
fic-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti xierqa ta’ dan ir-Regolament.

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

5.4.2. Tl-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-
testijiet 1i jkunu saru u ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu mal-apparat jew
mal-fitting approvat, jew igabbad lil min iwahhlu, taht ir-responsabbilta tieghu.

[I-manifattur ghandu jzomm ic¢-Certifikati tal-konformita disponibbli ghal spezzjoni mill-
awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-apparat jew il-fitting ikun tqieghed
fis-sugq.

5.5. Verifika statistika tal-konformita

5.5.1. ll-manifattur ghandu jiehu I-mizuri necessarji kollha sabiex il-process ta’ manifattura u
l-monitoragg tieghu jizguraw l-omogenita ta’ kull lott prodotta, u ghandu jipprezenta I-
apparati jew il-fittings tieghu ghal verifika fil-forma ta’ lottijiet omogeni.

5.5.2. Ghandu jittiched kampjun aleatorju minn kull lott skont ir-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament. L-apparati jew il-fittings kollha f’kampjun ghandhom jigu ezaminati b’mod
individwali u t-testijiet xierqa stabbiliti fl-istandard(s) armonizzat u/jew specifikazzjonijiet
tekni¢i relevanti, jew testijiet ekwivalenti, ghandhom jitwettqu bix tigi zgurata l-konformita
taghhom mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament u jigi determinat jekk lott hijiex
accettata jew rifjutata. Fin-nuqqas ta’ tali standard armonizzat, il-korp notifikat koncernat
ghandu jiddec¢iedi dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

5.5.3. Jekk lott hija accettata, l-apparati jew il-fittings kollha tal-lott ghandhom jitqiesu
approvati, hlief dawk l-apparati jew il-fittings mill-kampjun 1i nstabu li ma jissodisfawx it-
testijiet.

I1-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet
li jkunu saru u ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu mal-apparat jew mal-
fitting approvat, jew igabbad lil min iwahhlu, taht ir-responsabbilta tieghu.

[I-manifattur ghandu jzomm ic¢-Certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-apparat jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq.

5.5.4. Jekk lott hija rrifjutata, il-korp notifikat jew l-awtorita kompetenti ghandhom jiehdu I-
mizuri xierqa biex jevitaw milli dik il-lott titqieghed fis-suq. F’kaz ta’ rifjut spiss ta’ lottijiet,
il-korp notifikat jista’ jissospendi I-verifika statistika u jiehu I-mizuri xierqa.

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

5.6.1. IlI-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u l-iskrizzjonijiet ipprovduti fl-Annex IV u,
taht ir-responsabilita tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.3, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’
dan tal-ahhar ma’ kull apparat individwali 11 huwa konformi mat-tip approvat deskritt fic-
certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

5.6.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub ghal kull
mudell ta’ prodott u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’
10 snin wara li l-apparat jew il-fitting ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita
tal-UE ghandha tidentifika I-mudell tal-apparat li ghalih tkun tfasslet.

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

17

MT



MT

Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.3 jagbel u taht ir-responsabilita tieghu, il-manifattur
jista’ jwahhal ukoll in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat mal-apparati.

5.7. Certifikat ta’ konformita tal-fitting

5.7.1. ll-manifattur ghandu jwahhal 1-iskrizzjonijiet ipprovduti fil-punt 3 tal-Anness IV u, taht
ir-responsabilita tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.3, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan
tal-ahhar ghal kull fitting individwali 1i huwa konformi mat-tip approvat deskritt fic-certifikat
ta’ ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

5.7.2. ll-manifattur ghandu jfassal Certifikat miktub ta’ konformita tal-fitting ghal kampjun
tal-fitting u jhallih ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li I-fitting
jitgieghed fis-suq. I¢-Certifikat ta’ konformita tal-fitting ghandu jidentifika I-mudell tal-fitting
li ghalih tfassal u ghandu jakkumpanja I-fitting.

Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.3 jagbel u taht ir-responsabilita tieghu, il-manifattur
jista’ jwahhal ukoll in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat mal-fittings.

5.8. Jekk il-korp notifikat jagbel u taht ir-responsabilita tieghu, il-manifattur jista’ jwahhal in-
numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat mal-apparati jew il-fittings matul il-process ta’
manifattura.

5.9. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur jistghu jkunu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, f’ismu
jew taht ir-responsabbilta tieghu, diment li huma specifikat fil-mandat. Rapprezentant
awtorizzat jista’ ma jissodisfax l-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 5.2 u 5.5.1.

6. IL-MODULU G: IL-KONFORMITA BBAZATA FUQ IL-VERIFIKA TA’ UNITA

6.1. Il-konformita bbazata fuq il-verifika ta’ unitd hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’
konformita, li permezz taghha I-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 6.2, 6.3 u
6.5, u jizgura u jiddikjara fuq responsabbilta unika tieghu, li l-apparat koncernat, li gie soggett
ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 6.4, huwa konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament
applikabbli ghalihom.

6.2. Dokumentazzjoni teknika

[lI-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika u ghandu jaghmilha disponibbli
ghall-korp notifikat imsemmi fil-punt 6.4. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli 1-
valutazzjoni tal-apparat rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha
tinkludi analizi u stima xierqa tar-riskju jew ir-riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, safejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, i1d-disinn,
il-manifattura tal-apparat u kif jahdem.

6.2.1. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha, fejn applikabbli, mill-anqas dawn I-
elementi:

(a) deskrizzjoni generali tal-apparat;

(b) id-disinn kuncettwali u t-tpingijiet u l-iskemi tal-manifattura tal-komponenti, is-
subassemblaggi, i¢-Cirkuwiti, ec¢.;

(©) deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi
msemmija u kif jahdem l-apparat;

(d) lista tal-istandards armonizzati u/jew specifikazzjonijiet teknici relevanti ohrajn li r-
referenzi taghhom gew ippubblikati /I-Gurnal Ulfficjali tal-Unjoni Ewropea,
applikati bis-shih jew b’mod parzjali, u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati
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biex jigu ssodisfati r-rekwiziti essenzjali ta’ dan ir-Regolament fejn dawk I-
istandards armonizzati ma gewx applikati. F’kaz ta’ standards armonizzati li jkunu
gew applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika f’liema
partijiet gew applikati;

(e) ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn maghmula, 1-ezamijiet li saru, ecc.;
63} rapporti tat-testijiet;
(2) manwali ghall-installazzjoni u 1-uzu.

6.2.2. Fejn xieraq, id-dokumentazzjoni tad-disinn ghandu jkun fiha l-elementi li gejjin:
(a) ic-certifikat ta’ konformita relatat mal-fittings inkorporati fl-apparat;

(b) attestazzjonijiet u certifikati relatati mal-metodi ta’ manifattura u spezzjoni u
monitoragg tal-apparat;

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

[I-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali rilevanti ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-apparat ikun tqieghed fis-suq.

6.3. Il-manifatturar

[I-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process ta’ manifattura u I-
monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-apparat manifatturat mar-rekwiziti applikabbli
ta’ dan ir-Regolament.

6.4. Verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u testijiet adegwati, kif
stabbilit fl-istandards armonizzati u/jew f’testijiet ekwivalenti stabbiliti fi specifikazzjonijiet
teknici rilevanti ohra, biex tigi kkontrollata 1-konformita tal-apparat mar-rekwiziti applikabbli
ta’ dan ir-Regolament jew igabbad lil min jaghmilhom. Fin-nuqqas ta’ tali standard
armonizzat u/jew specifikazzjoni teknika, il-korp notifikat konc¢ernat ghandu jiddec¢iedi dwar
it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Jekk il-korp notifikat iqis li dan huwa necessarju, 1-ezamijiet u t-testijiet jistghu jsiru wara I-
installazzjoni tal-apparat.

I1-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward tal-ezamijiet u tat-testijiet
li jkunu saru u ghandu jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu mal-apparat approvat, jew
igabbad lil min iwahhlu, taht ir-responsabbilta tieghu.

[I-manifattur ghandu jzomm ic¢-Certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-apparat ikun tqieghed fis-suq.

6.5. [lI-marka CE u d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE

6.5.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka CE u l-iskrizzjonijiet ipprovduti fl-Anness IV u,
taht ir-responsabilita tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 6.4, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’
dan tal-ahhar ma’ kull apparat li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

6.5.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE bil-miktub u
jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li l-apparat ikun
tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE ghandha tidentifika I-apparat 1i ghalih
tkun tfasslet.
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Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE
lill-awtoritajiet rilevanti.

6.6. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stipulati fil-punti 6.2 u 6.5 jistghu jkunu ssodisfati mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, f’ismu jew taht ir-responsabbilta tieghu, diment 1i huma specifikat fil-
mandat.

ANNESS IV
IL-MARKA CE U SKRIZZJONIJIET

(1) L-apparat jew il-pjanca tad-dejta tieghu ghandu jkollhom fughom il-marka CE
stipulata fl-Anness II ghar-Regolament (KE) Nru 765/2008 segwita minn numru ta’
identifikazzjoni tal-korp notifikat involut fil-fazi ta’ kontroll tal-produzzjoni u I-
ahhar zewg figuri tas-sena li fthom twahhlet il-marka CE.

(2) L-apparat jew il-pjanca tad-dejta tieghu ghandu jkollhom fughom it-taghrif i gej:

(a) L-isem tal-manifattur, l-isem kummer¢jali rregistrat, il-marka kummer¢jali
rregistrata jew is-simbolu ta’ identifikazzjoni.

(b) It-tip, il-lott jew in-numru tas-serje tal-apparat jew xi element iehor li jista’ jigi
identifikat bih.

(c) [It-tip ta’ provvista elettrika uzata, fejn applikabbli.
(d) Il-marka tal-kategorija tal-apparat.
(e) Il-pressjoni tal-provvista tal-gass.

(f) It-taghrif mehtieg biex tkun zgurata installazzjoni korretta u sikura, skont I-
ghamla tal-apparat.

3) [1-fitting jew il-pjanca tad-dejta taghha ghandu jkollhom fughom, fejn relevanti, it-
taghrif ipprovdut fil-paragrafu (2).

ANNESS V
DIKJARAZZJONI TA’ KONFORMITA TAL-UE
Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandu jkun fiha I-elementi li gejjin:

(a) Apparat/mudell tal-apparat (prodott, lott, tip jew numru tas-serje).

(b) L-isem u l-indirizz tal-manifattur u, fejn applikabbli, ir-rapprezentant awtorizzat
tieghu.

(©) Din id-dikjarazzjoni tal-konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-
manifattur.

(d) L-ghan tad-dikjarazzjoni (I-identifikazzjoni tal-apparat li tippermetti t-traccabbilta):
Fejn ikun hemm bzonn ghall-identifikazzjoni tat-taghmir domestiku, tista’ tinkludi
stampa):

(1) deskrizzjoni tal-apparat;
(2) il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita segwita;

(3) l-isem u l-indirizz tal-korp notifikat 1i ghamel il-valutazzjoni tal-konformita;
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(e)

®

(2

(h)

(4) referenza ghac-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE.

L-oggett tad-dikjarazzjoni deskritt hawn fuq huwa konformi mal-legizlazzjoni ta’
armonizzazzjoni relevanti tal-Unjoni: ................ (referenza ghall-atti 1-ohrajn tal-
Unjoni applikati):

Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti li ntuzaw, jew ir-referenzi ghall-
ispecifikazzjonijiet fir-rigward ta’ liema qed tigi ddikjarata I-konformita:

I1-korp jew korpi notifikati ... (isem, indirizz, numru) ... wettqu ... (deskrizzjoni tal-
intervent) ... u hargu ¢-cCertifikat(i): ...

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

(isem, funzjoni) (firma):

ANNESS VI
CERTIFIKAT TA’ KONFORMITA TAL-FITTING

I¢-Certifikat ta’ konformita tal-fitting ghandu jkun fih 1-elementi li gejjin:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

®

Fitting/mudell tal-fitting (prodott, lott, tip jew numru tas-serje).

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

Dan i¢-Certifikat ta’ konformita tal-fitting huwa mahrug taht ir-responsabilita tal-
manifattur tal-fitting biss.

Oggett tad-dikjarazzjoni (identifikazzjoni tal-fitting li tippermetti traccabilita. Fejn
ikun hemm bzonn ghall-identifikazzjoni tal-fitting, tista’ tinkludi stampa):

(1) deskrizzjoni u karatteristici tal-fitting;

(2) il-procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita segwita;

(3) l-isem u l-indirizz tal-korp notifikat li ghamel il-valutazzjoni tal-konformita;
(4) referenza ghac-certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE.

L-oggett tac-Certifikat ta’ konformita tal-fitting deskritt hawn fuq huwa konformi
mar-Regolament ................ Fuq apparati li jaharqu fjuwils gassuzi (referenza ghal
dan ir-Regolament):

Referenzi ghall-istandards armonizzati relevanti uzati jew referenzi ghall-
ispecifikazzjonijiet 1i fir-rigward taghhom hija ddikjarata konformita.

Il-korp jew korpi notifikati ... (isem, indirizz, numru) ... wettqu ... (deskrizzjoni tal-
intervent) ... u hargu ¢-cCertifikat(i): ...

Struzzjonijiet dwar kif il-fitting ghandu jkun inkorporat f’apparat jew immuntat biex
jikkostitwixxi t-tali apparat sabiex jassistu l-konformita mar-rekwiziti essenzjali
applikabbli ghall-apparati domesetici lesti.

Informazzjoni addizzjonali:
Iffirmat ghal u fisem: .........................
(post u data tal-hrug);
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(isem, kariga) u firma.

ANNESS VI

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

Direttiva 2009/142/KE

Dan ir-Regolament

Artikolu 1(1) 1-ewwel subparagrafu

Artikolu 1(1)

Artikolu 1(1) it-tieni subparagrafu

Artikolu 1(3)(a)

Artikolu 1(2)

Artikolu 2(1), (2) u (5)

Artikolu 1(3)

Artikolu 1(2)

Artikolu 2(3), (4), (6) sa (31)

Artikolu 2(1) Artikolu 3(1)
o Artikolu 3(2)
Artikolu 2(2) Artikolu 4(1)
L Artikolu 4(2)
Artikolu 3 Artikolu 5
Artikolu 4 Artikolu 6
L Artikolu 7
o Artikolu 8
L Artikolu 9
L Artikolu 10
o Artikolu 11
o Artikolu 12
- Artikolu 13
Artikolu 5(1)(a) o

Artikolu 5(1)(b) o

Artikolu 5(2) o

Artikolu 6

22

MT



MT

Artikolu 7

Artikolu 8(1) sa (4) Artikolu 14(1) sa (5)
Artikolu 8(5) o

S Artikolu 14(6)
Artikolu 8(6) Artikolu 14(7)

- Artikolu 15

o Artikolu 16

- Artikolu 17
Artikolu 9

Artikolu 10(1)

Artikolu 18(1)

Artikolu 10(2)

Artikolu 11

Artikolu 12

Artikolu 18(2) sa (5)

Artikolu 19

Artikolu 20

Artikolu 21

Artikolu 22

Artikolu 23

Artikolu 24

Artikolu 25

Artikolu 26

Artikolu 27

Artikolu 28

Artikolu 29

Artikolu 30

Artikolu 31
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Artikolu 32

L Artikolu 33
L Artikolu 34
L Artikolu 35
L Artikolu 36
o Artikolu 37
L Artikolu 38
o Artikolu 39
L Artikolu 40
Artikolu 13 _
Artikolu 14 L
Artikolu 15 _
Artikolu 16 L
o Artikolu 41
Anness | Anness |
- Anness 11
Anness 11 Anness I1I
Anness III Anness [V
Anness IV o
Anness V o
Anness VI _
L Anness V
- Anness VI
Anness VII
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