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ANNEX 2

ANNESS

tal-
Proposta ghal Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet
amministrattivi tal-1stati Membri fir-rigward tar-rekwiziti ta' a¢cessibbilta ghall-
prodotti u ghas-servizzi
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ANNESS 11
PROCEDURI TA' VALUTAZZJONI TA' KONFORMITA - PRODOTTI
I-kontroll intern tal-produzzjoni

Il-kontroll intern tal-produzzjoni huwa l-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita, li
permezz taghha 1-manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, u 4, u jizgura
ruhu u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li 1-prodotti jew is-servizzi
kkon¢ernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ din id-Direttiva.

Id-dokumentazzjoni teknika

[l-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. ld-dokumentazzjoni
ghandha taghmilha possibbli li tigi vvalutata 1-konformita tal-prodott mar-rekwiziti ta’
accessibbilta rilevanti msemmija fl-Artikolu 3 u, f’kaz 1i 1-manifattur uza l-ec¢ezzjoni
stipulata fl-Artikolu 12, li juru li r-rekwiziti ta’ accessibbilta rilevanti jkunu jimponu
tibdil fundamentali jew piz sproporzjonat. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha
tispecifika biss ir-rekwiziti applikabbli u tkopri, sakemm ikun relevanti ghall-
valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u t-thaddim tal-prodott.

Kull fejn applikabbli, id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha ghall-ingas |-
elementi li gejjin:
(@) deskrizzjoni generali tal-prodott.

(b) elenku tal-istandards armonizzati u/jew tal-ispecifikazzjonijiet teknic¢i 1-ohra
rilevanti, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati £ 1l-Gurnal Ufficjali
tal-Unjoni  Ewropea, applikati kompletament jew parzjalment, u
deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati ghall-konformita mar-rekwiziti ta'
accessibbilta rilevanti msemmija fl-Artikolu 3 jekk dawk I-istandards
armonizzati ma jkunux gew applikati; fil-kaz ta' standards armonizzati
applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika I-
partijiet i gew applikati.

ll-manifatturar

IlI-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta' manifattura u I-
monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-prodotti mad-dokumentazzjoni teknika
msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti ta’ ac¢essibbilta ta' din id-Direttiva.

It-tikketta ta" konformita u d-dikjarazzjoni ta’ konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal it-tikketta CE msemmija f’din id-Direttiva ma' kull
prodott individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta' din id-Direttiva.

[l-manifattur ghandu jfassal dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’
prodott. 1d-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika 1-prodott li ghalih tkun
tfasslet.

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

5.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punt 4 jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant
awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, dment 1i dawn ikunu specifikati fil-
mandat.
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