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(Atti adottati skond it-Trattati tal-KE/Euratom li I-pubblikazzjoni taghhom hija obbligatorja)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT (KE) Nru 762/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

tad-9 ta’ Lulju 2008

dwar il-prezentazzjoni mill-Istati Membri ta’ l-istatistika dwar l-akkwakultura u 1i jhassar
ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 788/96

(Test brilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari l-Artikolu 285(1) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stipulata fl-Artikolu 251
tat-Trattat (1),

Billi:

(1)

Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 788/96 tat-22 ta” April
1996 dwar il-prezentazzjoni mill-Istati Membri ta’ statistici
dwar il-produzzjoni ta’ l-akkwakultura (%) jirrikjedi lill-Istati
Membri li jipprezentaw kull sena data dwar il-volum tal-
produzzjoni.

[z-zieda fil-kontribut mill-akkwakultura ghall-produzzjoni
Komunitarja totali tas-sajd tehtieg firxa usa’ ta’ data ghal
zvilupp u mmaniggar razzjonali ta’ dan is-settur fi hdan il-
Politika Komuni tas-Sajd.

L-importanza li ged tizdied ta’ l-imqafas u n-nurseries ghall-
akkwakultura tehtieg data ddettaljata ghal monitoragg
u mmaniggar xieraq ta’ dan is-settur fi hdan il-Politika
Komuni tas-Sajd.

Jinhtieg taghrif kemm fuq il-volum kif ukoll fuq il-valur tal-
produzzjoni biex jigi rrivedut u vvalutat is-suq ghall-
prodotti ta’ l-akkwakultura.

Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-31 ta’ Jannar 2008 (ghadha

mhix ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill tat-
23 ta’ Gunju 2008.

GU L 108, 1.5.1996, p.- 1. Ir-Regolament kif emendat bir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).

©)

(10)

0)

Jinhtieg taghrif dwar Il-istruttura tas-settur u dwar t-
teknologiji uzati biex tigi Zgurata industrija li ma taghmilx
hsara lill-ambjent.

Ir-Regolament (KE) Nru 788/96 ghandu jigi rrevokat.

Sabiex tigi Zgurata tranzizzjoni bla xkiel mis-sistema
applikabbli taht ir-Regolament (KE) Nru 788/96, dan ir-
Regolament ghandu jippermetti perjodu ta’ tranzizzjoni ta’
tliet snin li ghandu jinghata lill-Istati Membri fejn I-
applikazzjoni tieghu ghas-sistemi nazzjonali taghhom ta’
l-istatistika tirrikjedi bidliet ewlenin u probabbilment
twassal ghal problemi pratti¢i sinifikanti.

Billi l-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri t-twaqqif ta’ qafas
legali komuni ghal produzzjoni sistematika ta’ l-istatistika
Komunitarja dwar is-settur ta’ l-akkwakultura, ma jistax
jintlahaq bizzejjed mill-Istati Membri u jista’ jintlahaq ahjar
fuq livell Komunitarju, il-Komunita tista’ tadotta mizuri
b’konformita mal-principju tas-sussidjarjeta kif stipulat fl-
Artikolu 5 tat-Trattat. Skond il-principju tal-proporzjona-
lita, kif stipulat fdak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma
jmurx lil hinn minn dak illi jinhtieg sabiex jinkiseb dan il-
ghan.

Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 322/97 tas-17 ta’ Frar
1997 dwar l-Istatistika Komunitarja (*) jipprovdi gafas ta’
referenza ghall-istatistika fil-qasam tas-sajd. B'mod partiko-
lari jehtieg konformita mal-principji ta’ l-imparzjalita, 1-
affidabbilta, ir-relevanza, l-effettivita fl-infig, il-kunfidenzja-
litd ta’ l-istatistika u t-trasparenza.

[I-gbir u I-komunikazzjoni tad-data statistika huma ghodda
mehtiega ghall-immaniggjar tajjeb tal-Politika Komuni dwar
is-Sajd.

GU L 52, 22.2.1997, p- 1. Ir-Regolament kif emendat bir-

Regolament (KE) Nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill.
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(11) I-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament ghandhom jigu adottati b’konformita mad-
Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li
tipprovdi l-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta’ I-
implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (*).

(12) B'mod partikolari, ghandhom jinghataw setghat lill-Kum-
missjoni biex taddotta bidliet teknici ghall-Annessi ta’ dan
ir-Regolament. Billi dawk il-mizuri huma ta’ ambitu
generali u huma mfassla sabiex jemendaw elementi mhux
essenzjali ta’ dan ir-Regolament, inter alia billi jissuplimen-
tawh b'elementi godda mhux essenzjali, huwa mehtieg li
jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468/KE.

(13) I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat Perma-
nenti dwar I-Istatistika Agrikola stabbilit permezz tad-
Decizjoni tal-Kunsill 72/279/KEE (),

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Obbligi ta’ I-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom iressqu lill-Kummissjoni statistika
dwar l-attivitajiet kollha ta’ I-akkwakultura mwettqa fit-territorji
taghhom, fl-ilma helu u fl-ilma mielah.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

1. Ghallfinjjiet ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet li
gejjin ghandhom japplikaw:

(a) “L-istatistika tal-Komunita” kif definita fl-Artikolu 2 tar-
Regolament (KE) Nru 322/97;

(b) “Akkwakultura” kif definita fl-Artikolu 3(d) tar-Regolament
(KE) Nru 1198/2006 tal-Kunsill tas-27 ta’ Lulju 2006 dwar
il-Fond Ewropew ghas-Sajd (%);

© “Akkwakultura msejsa fuq il-qbid” tfisser il-prattika tal-gbir
ta’ kampjuni min-natura selvagga u l-uzu sussegwenti

taghhom fl-akkwakultura;

(d) “Produzzjoni” tfisser l-ammont prodott mill-akkwakultura
ma’ l-ewwel bejgh, inkluza l-produzzjoni mill-imfagas
u min-nurseries offerta ghall-bejgh.

2. 1d-definizzjonijiet l-ohra kollha ghall-iskop ta’ dan ir-
Regolament huma stabbiliti fl-Anness 1.

Artikolu 3
II-Kumpilazzjoni ta’ l-istatistika

1. L-Istati Membri ghandhom juzaw stharrigiet jew metodi
ohra li jkunu validi statistikament li jkopru mill-inqas 90 % tal-
produzzjoni totali skond il-volum, jew skond l-ghadd ghall-

() GU L 184, 17.7.1999, p. 23. Id-Decizjoni kif emendata bid-
Decizjoni 2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).

® GUL179,7.8.1972, p. 1.

() GUL 223, 15.8.2006, p. 1.

produzzjoni ta’ l-imfaqas u tan-nurseries, bla pregudizzju ghall-
paragrafu 4. Tista’ tinghata stima ghall-parti li jifdal tal-
produzzjoni totali. Biex issir stima ghal aktar minn 10 % tal-
produzzjoni totali, tista’ tigi pprezentata talba ghal deroga skond
il-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 8.

2. L-uzu ta’ sorsi li mhumiex stharrigiet ghandhom ikunu
suggetti ghat-twettiq ta’ valutazzjoni ex-post tal-kwalita ta’ I-
istatistika ta’ dawk is-sorsi.

3. Stat Membru li ghandu produzzjoni totali annwali ta’” anqas
minn 1 000 tunnellata metrika jista’ jipprezenta data fil-qosor li
taghti stima tal-produzzjoni totali.

4. L-stati Membri ghandhom jidentifikaw il-produzzjoni
skond l-ispecijiet. Izda, il-produzzjoni ta’ specijiet li individwal-
ment ma tagbizx il-500 tunnellata metrika u ma tirrapprezentax
aktar minn 5 % tal-piz tal-produzzjoni skond il-volum fi Stat
Membru tista’ tigi stmata u aggregata. Il-produzzjoni mill-
imfagas u min-nurseries skond I-ghadd ta’ dawk l-ispecijiet tista’
tigi stmata.

Artikolu 4
Data

Id-data ghandha tkun ghas-sena kalendarja ta’ referenza
u ghandha tkopri:

(@ il-produzzjoni annwali (volum u valur unitarju) ta’ I-
akkwakultura;

(b) ilkontribut annwali (volum u valur unitarju) ghall-
akkwakultura msejsa fuq il-gbid;

(¢ il-produzzjoni annwali ta’ l-imqafas u tan-nurseries;
(d) l-istruttura tas-settur ta’ l-akkwakultura.

Artikolu 5
Prezentazzjoni tad-data

1. L-Istati Membri ghandhom jipprezentaw id-data msemmija
fl-Annessi II, Il u IV lill-Kummissjoni (Eurostat) fi Zmien tnax-il
xahar minn tmiem is-sena kalendarja ta’ referenza. L-ewwel sena
kalendarja ta’ referenza ghandha tkun 1-2008.

2. Mid-data ghas-sena 2008 u fintervalli ta’ tliet snin wara dan,
id-data dwar l-istruttura tas-settur ta’ l-akkwakultura msemmija
fl-Anness V ghandha tigi pprezentata fi zmien tnax-il xahar minn
tmiem is-sena kalendarja ta’ referenza lill-Kummissjoni (Euro-
stat).

Artikolu 6
Valutazzjoni ta’ kwalita

1. Kull Stat Membru ghandu jipprovdi rapport annwali lill-
Kummissjoni (Eurostat) fuq il-kwalita tad-data pprezentata.



13.8.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

L 2183

2. Mal-prezentazzjoni tad-data, kull Stat Membru ghandu
jipprezenta lill-Kummissjoni rapport metodologiku dettaljat.
Fdan ir-rapport kull Stati Membru ghandu jiddeskrivi kif
ingabret u indammet id-data. Dan ir-rapport ghandu jinkludi
dettalji dwar il-metodi tat-tehid ta’ kampjuni, il-metodi ta’ stima
u dwar is-sorsi uzati ghajr stharrigiet u valutazzjoni tal-kwalita ta’
l-istimi li jirrizultaw. Format propost ghar-rapporti metodologici
hu indikat fl-Anness VL.

3. Il-Kummissjoni ghandha tezamina r-rapport u tipprezenta l-
konkluzjonijiet taghha lill-grupp ta’ hidma relevanti tal-Kumitat
Permanenti dwar I-Istatistika Agrikola stabbilit permezz ta’
Decizjoni tal-Kunsill 72/279/KEE.

Artikolu 7
Perjodu tranzitorju

1. Sabiex jimplimetaw dan ir-Regolament, l-Istati Membri
jistghu, skond il-procedura ta’ mmaniggar imsemmija fl-
Artikolu 10(2), jinghataw perjodi tranzitorji ta’ sena kalendarja
shiha li ma jdumux aktar minn tliet snin mill-1 ta’ Jannar 2009
u dan sakemm l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghas-sistemi
ta’ l-istatistika nazzjonali taghhom tehtieg adattazzjonijiet kbar
u tkun mistennija li tohloq problemi prattici konsiderevoli.

2. Ghal dan il-ghan, Stat Membru ghandu jipprezenta talba
debitament motivata lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Dicembru 2008.

Artikolu 8
Derogi

1. Fkazijiet fejn l-inkluzjoni ta’ l-istatistika ta’ settur partikolari
ta’ l-attivitajiet ta’ l-akkwakultura tohlog, lill-awtoritajiet nazz-
jonali, diffikultajiet mhux propozjonati ma’ l-importanza tas-
settur, tista’ tinghata deroga skond il-procedura stipulata fl-
Artikolu 10(2).

Tali deroga ghandha tippermetti lill-Stat Membru li jeskludi d-
data li tkopri lil dak is-settur mid-data nazzjonali pprezentata jew
juza metodi ta’ stima uzati biex jipprovdu d-data ghal aktar minn
10 % tal-produzzjoni totali.

2. L-Istati Membri ghandhom isostnu kull talba ghal deroga, li
ghanda ssir qabel id-data ta’ -gheluq ghall-ewwel prezentazzjoni
tad-data, billi jibaghtu rapport lill-Kummissjoni dwar il-problemi
li Itagghu maghhom tul l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

3. Jekk bidla fil-qaghda ghall-gbir tad-data tohloq diffikultajiet
li ma kinux previsti ghall-awtoritajiet nazzjonali, talba ghal
deroga, debitament ggustifikata, tista’ tigi pprezentata mill-Istati
Membri wara d-data ta’ I-gheluq ghall-ewwel prezentazzjoni tad-
data.

Artikolu 9
Dispozizzjonijiet Teknici

1. Il-mizuri mfassla sabiex jemendaw elementi mhux essenzjali
ta’ dan ir-Regolament, inter alia billi jissupplimentawh, li

jirrelataw ma’ bidliet teknici ghall-Annessi ghandhom jigu
adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija
fl-Artikolu 10(3).

2. I-format li bihom ghandha tigi prezentata l-istatistika
ghandu jkun adottat skond il-procedura ta’ l-immaniggjar
imsemmija fl-Artikolu 10(2).

Artikolu 10
Il-procedura tal-Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat Perma-
nenti dwar |-Istatistika Agrikola.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom
japplikaw l-Artikoli 4 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE wara li
jkunu kkunsidrati d-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

II-perjodu msemmi fl-Artikolu 4(3) tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghandu jkun ta’ tliet xhur.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom
japplikaw 1-Artikolu 5a (1) sa (4) u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni
1999/468/KE, wara li jitqiesu d-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8
taghha.

Artikolu 11
Rapport ta’ Evalwazzjoni

Sal-31 ta’ Dicembru 2011, u mbaghad kull tliet snin, il-
Kummissjoni ghandha tipprezenta lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill rapport ta’ evalwazzjoni dwar l-istatistika migbura abbazi
ta’ dan ir-Regolament, u b’'mod partikolari dwar ir-rilevanza u I-
kwalita taghha.

Dan ir-rapport ghandu jaghmel wkoll analizi ta’ l-effettivita meta
mgabbla ma’ l-ispejjez tas-sistema imdahhla ghall-gbir u t-thejjija
ta’ l-istatistika u ghandu jindika l-ahjar prattika li tippermetti t-
tnaqqis tax-xoghol ghall-Istati Membri u t-titjib ta’ l-utilita u I-
kwalita ta’ din id-data.

Artikolu 12
Revoka

1. Minghajr hsara ghal paragrafu 3, ir-Regolament (KE)
Nru 788/96 huwa b’dan imhassar.

2. Referenzi ghar-Regolament imhassar ghandhom jigu inter-
pretati bhala referenzi ghal dan ir-Regolament.

3. Bderoga ghat-tieni paragrafu ta’ I-Artikolu 13 ta’ dan ir-
Regolament, Stat Membru li jkun inghata perjodu tranzitorju
skond l-Artikolu 7 ta’ dan ir-Regolament, ghandu jkompli
japplika d-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 788/96
matul il-perjodu tranzitorju moghti.
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Artikolu 13
Id-dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-
Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2009.

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

Maghmul fi Strasburgu, 9 ta’ Lulju 2008.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President Il-President
H.-G. POTTERING J-P. JOUYET
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10.

11.

12.

ANNESS 1

Definizzjonijiet li ghandhom jintuzaw fil-prezentazzjoni tad-data ta’ l-akkwakultura

“Ilma helu” tfisser ilma li l-imluha tieghu hija negligibbli b'mod kostanti.

“llma mielah” tfisser l-ilma fejn l-imluha hi sinifikanti. Dan jista’ jkun I-ilma fejn l-imluha hi gholja b'mod kontinwu
(perezempju l-ilma bahar) jew fejn l-imluha hi sinifikanti izda mhux fuq livell gholi kostanti (ilma salmastru): l-imluha
tista’ tkun soggetta ghal varjazzjoni perjodika konsiderevoli minhabba l-influss ta’ ilma helu jew ta’ ilma bahar.

“Specijiet” tfisser l-ispecijiet ta’ organizmi akwatici li gew identifikati li juzaw il-kodi¢i internazzjonali alpha-3 kif
stabbilit mill-FAO (Lista ASFIS ta’ Specijiet ghal Skopijiet ta’ Statistika dwar is-Sajd)

“Ogsma ewlenin tal-FAO” tfisser l-inhawi geografici li huma identifikati li juzaw il-kodici internazzjonali numeriku-2
kif definit mill-FAO (Handbook CWP ta’ I-Istandards Statistici dwar is-Sajd Taqsima H: Ogsma tas-Sajd ghal Skopijiet
Statistici). L-oqsma ewlenin tal-FAO li huma koperti ghall-iskop ta’ dan ir-Regolament huma dawn li gejjin:

Kodici Zona
01 IImijiet interni (I-Afrika)
05 IImijiet interni (I-Ewropa)
27 L-Atlantiku tal-Grigal
34 L-Atlantiku tal-Lvant Centrali
37 II-Mediterran u 1-Bahar I-Iswed
Ogsma ohra (ghad iridu jigu specifikati)

“Ghadajjar” tfisser korpi ta’ ilma wieqaf jew li ftit li xejn jinbidel, fejn I-ilma jkun relattivament baxx u liema korpi
normalment ikunu zghar, hafna drabi ffurmat artifi¢cjalment, imma tista’ tapplika wkoll ghal ghadajjar naturali, tarns,
meres jew lagetti.

“Imqafas u nurseries” tfisser inhawi fejn jitnisslu, jfaggsu u jitrabbew b'mod artifijali fl-istadji bikrija tal-hajja I-
annimali akkwatici. Ghal skopijiet ta’ statistika, l-imqafas huma limitati ghall-produzzjoni ta’ bajd fertilizzat. L-ewwel
stadji bikrija tat-trobbija ta’ l-annimali akkwati¢i huma megqjusa li jigu prodotti fin-nurseries.

“Gheluq u Recinti” tfisser fondi ta’ ilma maghluqin bi xbieki, jew mezzi ohra li jippermettu li l-ilma jiccirkola
liberament. Il-karatteristici ta” dawn il-fondi jikkonsistu f1i jkunu jokkupaw kolonna shiha ta’ I-ilma li tinsab bejn is-
sustrat u l-wic¢ ta” ilma u li hafna drabi jaghlqu volum relattivament kbir ta’ ilma.

“Gageg” tfisser strutturi maghlugin li l-parti ta’ fuq taghhom tkun miftuha jew maghluga. Il-materjal taghhom ikun
xibka jew materjal ichor poruz li jippermetti li I-ilma ta’ barra jiccirkola gewwa liberament. Dawn l-istrutturi jistghu
jkunu fwice l-ilma, sospizi jew imwahhlin mas-sustrat izda xorta jhallu 1-bidla ta’ l-ilma mill-qiegh.

“Tankijiet u raceways” tfisser strutturi artificjali mibnija 1 fuq u taht il-livell ta’ 1-art li jifilhu ghal rati gholjin ta’ bdil ta’
l-ilma jew li jifilhu ghal rata gholja ta’ turnover ta’ l-ilma u ghal ambjent ikkontrollat hafna izda minghajr ¢irkolazzjoni
mill-gdid ta’ l-ilma.

“Sistemi ta’ ¢irkolazzjoni mill-gdid” tfisser sistemi fejn I-ilma jintuza mill-gdid wara xi tip ta’ trattament (per ezempju
tisfija).

“Trasferit lejn ambjent ikkontrollat” tfisser ir-rilaxx intenzjonat ghal prattiki ohrajn ta’ l-akkwakultura.

“Mehlus fin-natura” tfisser ir-rilaxx intenzjonat ghall-forniment mill-gdid ta’ hut fix-xmajjar, lagi u ilmijiet ohrajn ghajr
ghal ghanijiet ta’ l-akkwakultura. Dan il-hut mehlus jista’ mbaghad ikun disponibbli ghall-qbid mill-operazzjonijiet tas-
sajd.
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13.  “Volum” tfisser:

(@)  ghal hut, krusta¢ji u molluski u organizmi akkwatici ohrajn (hlief ghall-pjanti), il-piz haj ekwivalenti tal-prodott
(ftunnellati). Ghall-molluski, il-piz haj ghandu jinkludi l-piz tal-qoxra;

(b)  ghall-pjanti akkwatici, il-piz tal-prodott frisk.

14. “Valur unitarju” tfisser il-valur totali (minghajr it-taxxa fatturata fuq il-valur mizjud) tal-produzzjoni (fil-munita
nazzjonali) diviza bil-volum totali tal-produzzjoni.



ANNESS II

Produzzjoni mill-akkwakultura minbarra n-nurseries u l-imqafas ()

Pajjiz: Sena:
Speci kkultivati IIma helu Ima mielah Total
Kodici ZonaF[ri]Oagguri Volum Valur unitarju Volum Valur unitarju Volum Valur unitarju
alpha-3 Isem komuni Isem xjentifiku: (tunnellati (munita nazz- (tunnellati (munita nazz- (tunnellati (munita
metrici) jonali) metrici) jonali) metrici) nazzjonali)
HUT
Ghadajjar

Tankijiet u “raceways”

Gheluq u recinti

Gageg

Sistema ta’ ¢irkolazzjoni

mill-gdid

Metodi Ohra

KRUSTACJI

Ghadajjar

Tankijiet u “raceways”

Gheluq u recinti

Metodi Ohra

MOLLUSKI

Fil-giegh

Il fuq mill-qiegh

Metodi Ohra

ALKA

II-Metodi kollha

800C8¢1

[N ]

eadoamy twolun-| B3 ey [euIm-|

/I81T 1



Pajjiz:

Speci kkultivati

Kodici
alpha-3

Isem komuni

Isem xjentifiku:

Zona magguri
FAO

Sena:
IIma helu Ima mielah Total
Volum Valur unitarju Volum Valur unitarju Volum Valur unitarju
(tunnellati (munita nazz- (tunnellati (munita nazz- (tunnellati (munita
metrici) jonali) metrici) jonali) metrici) nazzjonali)

Bajd tal-Hut (mahsub ghal-konsum (%)

[I-Metodi kollha

ORGANIZMI AKKWATICI OHRAJN

[I-Metodi kollha

(;) Bl-eskluzjoni ta’ specijiet ghall-akkwarji u ornamentali.
() I-bajd tal-hut li huwa mahsub ghall-konsum li huwa kkunsidrat fdan il-punt, jirreferi biss ghall-bajd estratt mahsub ghall-konsum waqt l-ewwel bejgh.

8/817 1

LN

eadoimy ruofun-| B3 Melyyn [eumn-

800C8¢l



Provvista ta’ materjal ghall-akkwakultura msejsa fuq il-gbid (%)

ANNESS 11

Pajjiz: Sena:
Speci kkultivati
Unita (specifika) () Valur Unitarju (fil-munita nazzjonali)
Kodici alpha-3 L-isem komuni Isem Xjentifiku
HUT
KRUSTACJI
MOLLUSKI

(;) Minghajr specijiet ghall—akkwag’i, specijiet ornamentali u specijiet ta’
() Piz jew numru; jekk jigu provduti numri, ghandu jigi provdut ukoll

Fjanti.

attur ta’ konverzjoni ghall-piz haj.

800C8¢1

[N ]

eadoamy twolun-| B3 ey [euIm-|

6/81C 1



ANNESS IV

Produzzjoni ta’ imqafas u nurseries ()

1l-pajjiz: Sena:
Speci Stadju fic-¢iklu tal-hajja Uzi li ghalihom huma mahsuba
Ittrasferit ghal ambjent ikkontrollat Mehlus fin-natura (%)
Kodici L-isem komuni Isem Xjentifiku B,éjd . HuF ?gﬁir (ghat-tkabbir) () (miljuni (miljuni)
alpha-3 (miljuni) (miljuni)
Bajd Hut zghir Bajd Hut zghir

(l“) Minghajr specijiet ghall-akkwarji u specijiet ornamentali.
(

) Volontarju.

01/81T 1

LN

eadoimy ruofun-| B3 Melyyn [eumn-

800C8¢l



ANNESS V

Data dwar l-istruttura tas-settur ta’ l-akkwakultura () ()

Pajjiz: Sena:
IIma Helu Ilma Mielah Totali
ang mag- Dags tal-facilitajiet () Dags tal-facilitajiet () Dags tal-facilitajiet ()
guri FAO
m? f 000 Ettari m? f 000 Ettari m? £ 000 Ettari
HUT
Ghadajjar

Tankijiet u “raceways”

Gheluq u recinti

Gageg

Sistemi ta’ ¢irkolazzjoni mill-gdid

Ohrajn

KRUSTAC]I

Ghadajjar

Tankijiet u “raceways”

Gheluq u recinti

Ohrajn

MOLLUSKI

Fil-giegh ()

1l fuq mill-giegh ()

Metodi ohrajn (%)

800C'8°¢l

[N ]

eadoamy twolun-| B3 ey [euIm-|

11/81T 1



Pajjiz: Sena:
IIma Helu [lma Mielah Totali
me‘f‘ mag- Dags tal-facilitajiet () Dags tal-facilitajiet () Dags tal-facilitajiet ()
guri FAO
m’ £ 000 Ettari m’ £ 000 Ettari m? £ 000 Ettari

ALKA

[l-metodi kollha

=

Jekk il-molluski jikbru fuq il-hbula, jista’ jintuza t-tul.
Ghandha tkun ikkunsidrata bhala l-kapacita potenzjali.
Il-kaxxi skuri jindikaw fejn it-taghrif mhux applikabbli.

S

Minghajr slllaec'ijiet hall-akkwarji u specijiet ornamentali.

T1/81C 1

LN

eadoimy ruofun-| B3 Melyyn [eumn-

800C8¢l



13.8.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

L 218/13

ANNESS VI

Format ghar-rapporti metodologici tas-sistemi nazzjonali ghall-istatistika ta’ l-akkwakultura.

Organizzazzjoni tas-sistema nazzjonali ghall-istatistika ta’ l-akkwakultura.

—  L-awtoritajiet responsabbli mill-gbir u l-ipprocessar tad-data u r-responsabbiltajiet rispettivi taghhom.
—  Ilegizlazzjoni nazzjonali dwar il-gbir tad-data ta’ l-akkwakultura.

—  L-unita responsabbli mill-prezentazzjoni tad-data lill-Kummissjoni.

ll-metodu ghall-gbir, l-ipprocessar u I-kumpilazzjoni tad-data ta’ l-akkwakultura.

— Indika s-sors ta’ kull tip ta’ data.

—  Iddeskrivi l-metodi uzati ghall-gbir tad-data (perezempju l-kwestjonarji bil-posta, l-intervisti personali, ic-
censimenti jew it-tehid ta’ kampjuni, u I-frekwenza ta’ l-istharrigiet, metodi ta’ stimi) ghal kull parti tas-settur ta’
l-akkwakultura.

—  Iddeskrivi kif id-data tigi pproccessata u kkompilata u kemm idum dan il-process.
Aspetti ta’ kwalita, skond il-“Kodici ta’ prattika tas-Sistema ta’ l-istatistika Ewropea”.

—  Jekk il-metodi ta’ estimi jintuzaw ghal certi elementi tad-data, iddeskrivi I-metodi uzati, u aghti stima tal-livell ta’
uzu u l-affidabbilta ta’ tali metodi.

— Indika kwalunkwe nuqgasiijiet tas-sistemi nazzjonali, metodi ta’ kif jigu solvuti u, fejn mehtieg, l-iskeda ghal tali
azzjonijiet korrettivi.
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REGOLAMENT (KE) 763/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

tad-9 ta’ Lulju 2008

dwar i¢-censimenti tal-popolazzjoni u tad-djar

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA" L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b’'mod partikolari I-Artikolu 285(1) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (1),

Billi:

O

[I-Kummissjoni (Eurostat) tehtieg li tkun fil-pussess ta’ data
dwar il-popolazzjoni u d-djar li tkun suffi¢jentement
affidabbli, dettaljata u komparabbli, sabiex il-Komunita
tkun tista’ twettaq il-kompiti moghtija lilha, b’'mod
partikolari mill-Artikoli 2 u 3 tat-Trattat. Ghandha tigi
zgurata komparabbilta suffi¢jenti fil-livell Komunitarju fir-
rigward ta’ metodologija, definizzjonijiet u l-programm ta’
data statistika u ta’ metadata.

Hija mehtiega data perjodika statistika dwar il-popolazzjoni
u dwar il-karatteristici principali, jigifieri familjari, so¢jali,
ekonomici u abitazzjonali, ta’ persuni ghall-finijiet ta’ I-
istudju u d-definizzjoni ta’ linji politici regjonali, so¢jali
u ambjentali li jincidu fuq setturi partikolari fil-Komunita.
Bmod partikulari, hemm il-htiega sabiex tingabar
informazzjoni dettaljata dwar id-djar bhala appogg ta’
attivitajiet Komunitarji varji bhall-promozzjoni ta’ l-inkluz-
joni so¢jali u l-monitoragg tal-koezjoni socjali fil-livell
regjonali, jew il-protezzjoni ta’ l-ambjent u l-promozzjoni
ta’ l-efficienza fl-uzu ta’ l-energija.

In vista ta’ zviluppi metodologici u teknologici, ghandha tigi
indentifikata prattika tajba u ghandu jigi promoss it-tishih
ta’ sorsi ta’ data u metodologiji uzati ghal ¢ensimenti fl-
Istati Membri.

Sabiex tkun zgurata l-komparabbilta tad-data provduta
mill-Istati Membri u sabiex isiru resokonti affidabbli li
jkollhom jigu kumpilati fil-livell Komunitarju, id-data uzata
ghandha tirriferi ghall-istess sena ta’ referenza.

Opinjoni tal-Parlament Ewropew ta’ 1-20 ta’ Frar 2008 (ghadha

mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-De¢izjoni tal-Kunsill tat-
23 ta’ Gunju 2008.

©)

A

0)
)

Skond ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 32297 tas-
17 ta’ Frar 1997 dwar I-Istatistika tal-Komunita (%) li
jikkostitwixxi l-qafas ta’ referenza ghad-dispozizzjonijiet
ta’ dan ir-Regolament, jehtieg li l-gbir ta’ l-istatistika
jikkonforma mal-principji kemm ta’ imparzjalita, li tfisser
partikolarment l-oggettivita u l-indipendenza xjentifika, kif
ukoll ta’ trasparenza, affidabbilta, valur ghall-infiq u kunfi-
denzjalita statistika.

It-trazmissjoni tad-data suggetta ghall-kunfidenzjalita’ sta-
tistika hija regolata permezz tar-Regolament (KE) Nru 322/
97 u r-Regolament tal-Kunsill (Euratom, KEE) Nru 1588/90
tal-11 ta’ Gunju 1990 dwar it-trazmissjoni ta’ data suggetta
ghall-kunfidenzjalita statistika lill-Uffic¢ju ta’ I-Istatistika tal-
Komunitajiet Ewropej (%). Il-mizuri mehuda skond dawk ir-
Regolamenti jizguraw il-protezzjoni fizika u logika ta’ data
kunfidenzjali u li ma jsir l-ebda zvelar illegali jew uzu mhux
statistiku meta tigi prodotta u disseminata statistika
Komunitarja.

Fil-produzzjoni u d-disseminazzjoni ta’ l-istatistika Komu-
nitarja taht dan ir-Regolament, l-awtoritajiet statistici
nazzjonali u Komunitarji ghandhom jiehdu kont tal-
princ¢ipji stabbiliti fil-Kodici ta’ Prassi dwar I-Istatistika
Ewropea adottat fl-24 ta’ Frar 2005 mill-Kumitat ghall-
Programmi Statistici, stabbilit mid-Decizjoni tal-Kunsill 89/
382/KEE, Euratom (*) u mehmuz mar-Rakkomandazzjoni
tal-Kummissjoni dwar l-indipendenza, l-integrita u r-res-
ponsabbilta ta’ [-awtoritajiet statisti¢i nazzjonali u Komuni-
tarji.

Ladarba l-ghanijiet ta'dan ir-Regolament, jigifieri -gbir u I-
kumpilazzjoni ta’ statistika Komunitarja komparabbli
u komprensiva dwar il-popolazzjoni u d-djar, ma jistghux
jinkisbu sufficjentement mill-Istati Membri, minhabba n-
nuqqas ta’ fatturi statistici u rekwiziti ta’ kwalita li jkunu
komuni kif ukoll minhabba n-nuqqgas ta’ trasparenza
metodologika, u jistghu, ghalhekk, permezz ta’ qafas
statistiku komuni, jinkisbu ahjar fil-livell Komunitarju, il-
Komunita tista’ tadotta mizuri, skond il-principju ta’
sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat. Skond il-
principju ta’ proporzjonalita, kif stabbilit fdak l-Artikolu,
dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa
mehtieg sabiex jinkisbu dawn I-ghanijiet;

GU L 52, 22.2.1997, p. 1. Ir-Regolament emendat bir-Regolament

(KE) Nru1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 284,
31.10.2003, p. 1).

GU L 151, 15.6.1990, p- 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003.

GU L 181, 28.6.1989, p. 47.
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(9) I-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni
tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 dwar il-
proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat ta’ implimentazzjoni
konferiti lill-Kummissjoni (*).

(10) B'mod partikolari, ghandha tinghata setgha lill-Kummiss-
joni sabiex tistabbilixxi I-kondizzjonijiet ghad-determinazz-
joni tas-snin sussegwenti ta’ referenza u ta’ l-adozzjoni tal-
programm tad-data statistika u tal-metadata. Ladarba dawk
il-mizuri huma ta’ ambitu generali u mfassla sabiex
jemendaw elementi godda mhux essenzjali ta’ dan ir-
Regolament, inter alia, billi jissupplimentawh b’elementi
godda mhux essenzjali, dawn ghandhom jigu adottati
skond il-procedura regolatorja bi skrutinju prevista fl-
Artikolu 5a tad-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468KE.

(11) II-Kumitat ghall-Programmi Statisti¢i gie konsultat konfor-
mement ma  [-Artikolu 3 tad-Decizjoni 89/382/KEE,
Euratom,

ADDOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli komuni ghall-provvista,
kull ghaxar snin, ta’ data komprensiva dwar il-popolazzjoni u d-
djar.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-finjjiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-
definizzjonijiet li gejjin:

(@) “popolazzjoni” tfisser il-popolazzjoni nazzjonali, regjonali
u lokali fir-residenza solita taghha fid-data ta’ referenza;

(b) “djar” tfisser abitazzjonijiet jew bini kif ukoll arrangamenti
ta’ djar u r-relazzjoni bejn il-popolazzjoni u l-abitazzjonijiet
fil-livelli nazzjonali, regjonali u lokali fid-data ta’ referenza;

(©) “bini” tfisser bini permanenti li jkollu fih abitazzjonijiet
imfassla ghall-abitazzjoni umana, jew residenzi konvenzjo-
nali li jkunu riservati ghal uzu stagjonali jew sekondarju jew
li jkunu vakanti;

(d) “residenza solita” tfisser il-post fejn persuna normalment
tqatta’ I-perjodu tal-mistrieh taghha ta’ kuljum, irrispettiva-
ment minn assenzi temporanji ghall-finijiet ta’ rikreazzjoni,
ta’ vakanzi, ta’ zjarat lill-hbieb u lill-qraba, ta’ negozju, ta’
kura medika jew ta’ pellegrinagg religjuz.

II-persuni li gejjin biss ghandhom jitgiesu bhala residenti
normali:

(i) dawk li ghexu fil-post tar-residenza solita taghhom
ghal perjodu kontinwu ta’ mill-ingas tnax-il xahar
qabel id-data ta’ referenza; jew

() GU L 184, 17.7.1999, p. 23 Id-Decizjoni kif emendata bid-
Decizjoni 2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).

(i) dawk li jkunu waslu fil-post tar-residenza solita
taghhom matul it-tnax il-xahar qabel id-data ta’
referenza bil-hsieb li joqoghdu hemm ghall-inqas ghal

sena.

Fejn i¢c-cirkostanzi deskritti fil-punt (i) jew (i) ma jistghux
jigu stabbiliti, “ir-residenza solita” tfisser il-post ta’ residenza
legali jew registrata;

(e) id-“data ta’ referenza” tfisser d-data li tirriferi ghaliha d-data
ta’ I-Istati Membri rispettivi, skond I-Artikolu 5 (1) ta’ dan
ir-Regolament;

(f) “nazzjonali” tfisser fit-territorju ta’ Stat Membru;

(@ “regjonali” tfisser fil-livell 1 tan-NUTS, fil-livell 2 tan-NUTS
u fil-livell 3 tan-NUTS, kif definit fil-klassifikazzjoni ta’
unitajiet territorjali ghall-istatistika (NUTS), stabbilita mir-
Regolament (KE) Nru 1059/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (3) fil-verzjoni taghha applikabbli fid-data ta’
referenza;

(h) “lokali” tfisser Unitajiet Lokali Amministrattivi livell 2
(Local Administrative Units, LAU livell 2);

(i) “fatturi essenzjali tac-censimenti tal-popolazzjoni u tad-
djar” tfisser enumerazzjoni individwali, simultanjeta, uni-
versalita fi hdan territorju definit, disponibbilta ta’ data
dwar zoni zghar u perjodicita definita.

Artikolu 3
Prezentazzjoni tad-data
L-Istati Membri ghandhom jipprezentaw lill-Kummissjoni
(Eurostat) data dwar il-popolazzjoni li tkopri karatteristici
determinati demografici, socjali u ekonomici ta’ persuni, familji,

u unijatjiet domesti¢ kif ukoll dwar djar fil-livelli nazzjonali,
regjonali u lokali kif stabbilit fl-Anness.

Artikolu 4
Sorsi ta’ data

1. L-Istati Membri jistghu jibbazaw l-istatistika fuq sorsi
differenti ta’ data, b'mod partikolari fuq:

(a) censimenti konvenzjonali;
(b) censimenti bbazati fuq registri;

(¢) kombinazzjoni ta’ Censimenti konvenzjonali u stharrig
kampjunarju;

(d) kombinazzjoni ta’ censimenti bbazati fuq registri u stharrig
kampjunarju;

(¢) kombinazzjoni ta’ ¢ensimenti bbazati fuq registri u censi-
menti konvenzjonali;

() GUL 154, 21.6.2003 p. 1. Ir-Regolament kif emendat fl-ahhar bir-
Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) Nru 76/2008
(GU L 61, 5.3.2008, p. 1).
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(f) kombinazzjoni ta’ censimenti bbazati fuq registri, stharrig
kampjunarju u ¢ensimenti konvenzjonali; u

() stharrig adatt b’kampjunament rotattiv.

2. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega
sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti tal-protezzjoni tad-data. Dan ir-
Regolament ma ghandux jin¢idi fuq id-dispozizzjonijiet ta’ I-Istati
Membri stess dwar il-protezzjoni ta’ data.

3. L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni
(Eurostat) bi kwalunkwe revizjoni jew korrezzjoni ta’ l-istatistika
pprovduta taht dan ir-Regolament, kif ukoll dwar kwalunkwe
bidla fis-sorsi ta’ data u fil-metodologija maghzula, mhux aktar
tard minn xahar qabel ir-rilaxx tad-data riveduta.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li s-sorsi ta’ data u I-
metodologija uzati sabiex jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament jissodisfaw, kemm jista’ jkun, il-fatturi essenzjali ta¢-
censimenti tal-popolazzjoni u djar kif definiti fl-Artikolu 2(j).
Ghandhom jaghmlu sforzi kontinwi sabiex itejbu I-konformita
ma’ dawk il-fatturi essenzjali.

Artikolu 5
It-trazmissjoni tad-data

1. Kull Stat Membru ghandu jiddetermina data ta’ referenza.
Din id-data ta’ referenza ghandha tahbat fis-sena specifikata fuq
il-bazi ta’ dan ir-Regolament (sena ta’ referenza). L-ewwel sena ta’
referenza ghandha tkun is-sena 2011. Il-Kummissjoni (Eurostat)
ghandha tistabbilixxi snin sussegwenti ta’ referenza skond il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 8(3). Is-
snin ta’ referenza ghandhom jahbtu matul il-bidu ta’ kull ghaxar
snin.

2. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni
(Eurostat) b'data finali, validata u aggregata u b'metadata, kif
mehtieg minn dan ir-Regolament fi zmien 27 xahar mit-tmiem
tas-sena ta’ referenza.

3. Il-Kummissjoni (Eurostat) ghandha tadotta programm tad-
data statistika u tal-metadata li ghandhom jigu trasmessi sabiex
jigu sodisfatti r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, skond il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 8(3).

4. I-Kummissjoni (Eurostat) ghandha tadotta l-ispecifikazzjo-
nijiet teknici tal-materji kif mehtieg minn dan ir-Regolament kif
ukoll it-tqassim indikattiv taghhom, skond il-procedura regola-
torja msemmija fl-Artikolu 8(2).

5. L-Istati Membri ghandhom jittrazmettu lill-Kummissjoni
(Eurostat) id-data u I-metadata validati fforma elettronika. II-
Kummissjoni (Eurostat) ghandha tadotta l-format tekniku addatt
li ghandu jintuza ghat-trasmissjoni tad-data mehtiega, skond il-
procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 8(2).

6. Fkaz ta' revizjoni jew korrezzjoni skond l-Artikolu 4(3), I-
Istati Membri ghandhom jittrazmettu d-data modifikata lill-
Kummissjoni (Eurostat) mhux aktar tard mid-data tar-rilaxx tad-
data riveduta.

Artikolu 6
Il-valutazzjoni tal-kwalita

1. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-
dimensjonijiet tal-valutazzjoni ta’ kwalita, li gejjin, ghad-data li
ghandha tigi trazmessa:

—  “relevanza” ghandha tirriferi ghall-grad li fih Il-istatistika
tissodisfa I-htigijiet attwali u potenzjali ta’ l-utenti;

—  “akkuratezza”ghandha tirriferi ghall-vicinanza ta’ l-estimi
mal-valuri reali mhux maghrufa;

— “prontezza” u “puntwalita” ghandhom jirriferu ghad-
dewmien bejn il-perjodu ta’ referenza u d-disponibbilta ta’
rizultati;

—  “accessibbilta” u “Carezza” ghandhom jirriferu ghall-
kondizzjonijiet u arrangamenti li tahthom l-utenti jistghu
jakkwistaw, juzaw u jinterpretaw data;

—  “komparabbilta” ghandha tirriferi ghall-kejl ta’ l-impatt ta’
differenzi fkuncetti statistici applikati u strumenti u proce-
duri ta’ kejl meta titqabbel statistika ma’ ohra bejn zoni
geografici, ogsma settorjali jew fuq tul ta’ zZmien;

—  “koerenza” ghandha tirriferi ghall-adegwatezza tad-data li
tigi kombinata b'mod affidabbli permezz ta’ metodi
differenti u ghal uzi varji.

2. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni
(Eurostat) b'rapport dwar il-kwalita tad-data trazmessa. Fdan il-
kuntest, l-Istati Membri ghandhom jirrapportaw dwar kemm is-
sorsi ta’ data u l-metodologija maghzula jikkonformaw mal-
fatturi essenzjali tac-Censimenti tal-popolazzjoni u tad-djar kif
definiti fl-Artikolu 2(i).

3. Fl-applikazzjoni tad-dimensjonijiet tal-valutazzjoni tal-kwa-
lita stabbiliti fil-paragrafu 1 ghad-data koperta minn dan ir-
Regolament, il-modalitajiet u l-istruttura tar-rapporti ta’ kwalita
ghandhom ikunu definiti skond l-proc¢edura regolatorja msem-
mija fl-Artikolu 8(2). II-Kummissjoni (Eurostat) ghandha tivva-
luta I-kwalita tad-data trazmessa.

4. I-Kummissjoni (Eurostat), fkoperazzjoni ma’ l-awtoritajiet
kompetenti ta’ lIstati  Membri, ghandha tipprovdi
rakkomandazzjonijiet metodologi¢i mfassla sabiex jizguraw il-
kwalita tad-data u l-metadata prodotti, li jirrokonoxxu, b’'mod
partikulari, ir-Rakkomandazzjonijiet tal-Konferenza ta’ I-Istatis-
ti¢ci Ewropej gha¢-Censimenti ta’ Popolazzjoni u Djar ta’ 1-2010.
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Artikolu 7
Mizuri implimentattivi

1. Il-mizuri li gejjin mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, ghandhom jigu adottati skond il-procedura regola-
torja msemmija fl-Artikolu 8(2):

(@) specifikazzjonijiet teknici tal-materji kif mehtieg minn dan
ir-Regolament kif ukoll tat-tqassim indikattiv taghhom kif
previst fl-Artikolu 5(4);

(b) listabbiliment tal-format tekniku adatt kif previst fl-
Artikolu 5(5); u

(¢ il-modalitajiet u l-istruttura tar-rapporti ta’ kwalita kif
previst fl-Artikolu 6(3).

2. Il-mizuri li gejjin mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, u mfassla sabiex jemendaw l-elementi mhux
essenzjali ta’ dan ir-Regolament billi jissuplimentawh, ghandhom
jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msem-
mija fl-Artikolu 8(3):

(@) l-istabbiliment tas-snin ta’ referenza, kif previst fl-Arti-
kolu 5 (1); u

(b) l-adozzjoni tal-programm tad-data statistika u l-metadata,
kif previst fl-Artikolu 5 (3).

3. Ghandu jittiched kont tal-principji li I-beneficcji tal-mizuri
mehuda ghandhom ikunu akbar mill-ispejjez taghhom u 1i 1-
ispejjez supplimentari u I-pizijiet ghandhom jibqghu suggetti
ghal limitu ragonevoli.

Artikolu 8
Proc¢edura ta’ kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat ghall-
Programmi Statistici.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom
japplikaw l-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, b’kont
mehud tad-dispozizzjonijiet ta’ -Artikolu 8 taghha.

Il-perjodu ta’ Zmien stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/
468/KE ghandu jkun ta’ tliet xhur.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom
japplikaw I-Artikoli 5a(1) sa (4) u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni
1999/468/KE, b’kont mehud tad-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8
taghha.

Artikolu 9

Dhul fis-sehh

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

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

Maghmul fi Strasburgu, 9 ta’ Lulju 2008.

Ghall-Parlament Ewropew
1I-President
H.-G. POTTERING

Ghall-Kunsill
[I-President
J.-P. JOUYET
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ANNESS

Materji li ghandhom jigu koperti fi¢-Censimenti tal-Popolazzjoni u d-Djar

1. Materji dwar il-popolazzjoni
1.1. Materji obbligatorji ghall-livelli geografi¢i: NUTS 3, LAU 2
1.1.1.  Materji mhux derivati

—  Il-post tar-residenza solita

—  Sess

— Ef

—  Status maritali legali

—  Pajjiz/post tat-twelid

—  Pajjiz tac-cittadinanza

—  Post ta’ qabel tar-residenza solita u data tal-wasla fil-post attwali; jew post tar-residenza solita sena qabel i¢-
censiment

—  Relazzjonijiet bejn il-membri tad-dar
1.1.2.  Materji derivati

—  Popolazzjoni totali

—  Lokalita

—  Stat tad-dar

—  Stat tal-familja

—  Tip tan-nukleu familjari

—  Dags tan-nukleu familjari

—  Tip tad-dar privata

—  Dags tad-dar privata
1.2. Materji obbligatorji ghall-livelli geografici: livell nazzjonali, NUTS 1, NUTS 2
1.2.1.  Materji mhux derivati

—  Il-post tar-residenza solita

—  Lokalita tal-post tax-xoghol

—  Sess

— Er

—  Status maritali legali

—  Stat ta’ attivita attwali

—  Xoghol
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— Industrija (fergha ta’ attivita ekonomika)

—  Stat ta’ impjieg

—  Livell milhuq fl-edukazzjoni

—  Pajjiz/post tat-twelid

—  Pajjiz tac-Cittadinanza

—  Jekk qatt ghixt barra u s-sena tal-wasla fil-pajjiz (mill-1980 il quddiem)

—  Post ta’ qabel tar-residenza solita u data tal-wasla fil-post attwali; jew post tar-residenza solita sena qabel i¢-
censiment

—  Relazzjonijiet bejn il-membri tad-dar

—  Stat tal-pussess tad-djar

1.2.2.  Materji derivati

—  Popolazzjoni totali

—  Lokalita

—  Stat tad-dar

—  Stat tal-familja

—  Tip tan-nukleu familjari

—  Dags tan-nukleu tal-familja

—  Tip tad-dar privata

—  Dags tad-dar privata

2. Materji dwar djar

2.1. Materji obbligatorji ghall-livelli geografici: NUTS 3, LAU 2

2.1.1.  Materji mhux derivati

—  Tip ta’ abitazzjoni

—  Lokalita ta’ l-abitazzjoni

—  Stat ta’ okkupanza ta’ residenzi konvenzjonali

—  Ghadd ta’ okkupanti

—  Spazju ghall-uzu ufjew in-numru ta’ kmamar fl-unitajiet ta’ djar

—  Residenzi skond it-tip ta’ bini

—  Residenzi skond il-perjodu ta’ kostruzzjoni
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Materji derivati

—  Standard ta’ densita

Materji obbligatorji ghall-livelli geografici: livell nazzjonali, NUTS 1, NUTS 2
Materji mhux derivati

—  Arrangamenti tad-djar

—  Tip ta’ abitazzjoni

—  Lokalita ta’ l-abitazzjoni

—  Stat ta’ okkupanza ta’ residenza konvenzjonali

—  Tip ta’ pussess

—  Ghadd ta’ okkupanti

—  Spazju ghall-uzu ufjew in-numru ta’ kmamar fl-unitajiet ta’ djar
—  Sistema ta’ provvista ta’ l-ilma

—  Facilitajiet ta’ toilet

—  Facilitajiet ta’ banju

—  Tip ta’ tishin

—  Residenzi skond it-tip ta’ bini

—  Residenzi skond il-perjodu ta’ kostruzzjoni

Materji derivati

—  Standard ta’ densita
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REGOLAMENT (KE) Nru 764/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

tad-9 ta’ Lulju 2008

li jistabbilixxi l-proceduri relatati ma’ l-applikazzjoni ta’ certi regoli tekni¢i nazzjonali ghal prodotti
legalment kummerdjalizzati fi Stat Membru iehor u li jhassar id-Dec¢izjoni Nru 3052/95/KE

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA" L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari l-Artikoli 37 u 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw l-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw il-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt i jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

Is-suq intern jikkonsisti fzona minghajr fruntieri interni,
fejn il-moviment liberu tal-merkanzija huwa assigurat taht
it-Trattat li jipprojbixxi mizuri beffett ekwivalenti ghal
restrizzjonijiet kwantitattivi fuq l-importazzjonijiet. Dik il-
projbizzjoni tkopri kwalunkwe mizura nazzjonali li tkun
kapaci tfixkel, direttament jew indirettament, fattwalment
jew potenzjalment, il-kummer¢ intra-Komunitarju ta’ I-
oggetti.

L-ostakoli ghall-moviment liberu ta’ merkanzija bejn I-Istati
Membri jistghu jinholqu illegalment mill-awtoritajiet kom-
petenti ta’ l-Istati Membri bl-applikazzjoni, fin-nuqqas ta’
armonizzazzjoni tal-legislazzjoni, ghall-prodotti li jkunu
legalment kummergjalizzati fi Stati Membri ohrajn, ta’
regoli teknici li jistabbilixxu rekwiziti li jridu jigu sodisfatti
minn dawk il-prodotti, inkluzi dawk marbutin mad-
denominazzjoni, il-forma, id-daqs, il-piz, il-kompozizzjoni,
il-prezentazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg. L-applikazzjoni
ta’ dawn ir-regoli ghal prodotti kummer¢jalizzati legalment
fi Stat Membru iehor jistghu jkunu kuntrarju ghall-
Artikoli 28 u 30 tat-Trattat tal-KE, anke jekk dawn
japplikaw minghajr distinzjoni ghall-prodotti kollha.

GU C 120, 16.5.2008, p. 1.

L-Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-21 ta” Frar 2008 (ghadha
mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffijali) u d-Decizjoni tal-Kunsill tat-
23 ta’ Gunju 2008.

®)

I-principju tar-rikonoxximent reciproku, li johrog mill-
kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Komunitajiet Ewropej,
huwa wiehed mill-mezzi li jassigura I-moviment liberu ta’
merkanzija fis-suq intern. Ir-rikonoxximent reciproku
japplika ghal prodotti li mhumiex suggetti ghal-ligi
Komunitarja ta’ armonizzazzjoni fil-livell, jew ghall-aspetti
ta’ prodotti li jaqghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’
tali ligi. Skond dan il-principju, Stat Membru ma jistax
jipprojbixxi l-bejgh fit-territorju tieghu ta’ prodotti kum-
mer¢jalizzati legalment fi Stat Membru iehor, anke fejn
dawn il-prodotti kienu manifatturati skond regoli teknici
differenti minn dawk li ghalihom huma suggetti prodotti
domestici. L-unici eccezzjonijiet ghal dan il-principju huma
r-restrizzjonijiet li huma ggustifikati ghar-ragunijiet stabbi-
liti fl-Artikolu 30 tat-Trattat, jew abbazi ta’ ragunijiet
prevalenti ohra ta’ interess pubbliku u li huma proporzjo-
nati ghall-ghan segwit.

Ghadhom jezistu hafna problemi fir-rigward ta’ l-applikazz-
joni korretta tal-principju ta’ rikonoxximent rec¢iproku mill-
Istati Membri. Huwa ghalhekk mehtieg li jigu stabbiliti
proceduri ghall-minimizzazzjoni tal-possibbilta li regoli
teknici joholqu ostakoli illegali ghall-movement liberu ta’
merkanzija bejn I-Istati Membri. In-nuqqas ta’ tali proceduri
fl-Istati Membri johloq ostakoli addizzjonali ghall-movi-
ment liberu ta’ merkanzija, billi jiskoraggixxi lill-intraprizi
milli jbighu l-prodotti taghhom, kummer¢jalizzati legal-
ment fi Stat Membru ichor, fit-territorju ta’ -Istat Membru
li japplika regoli teknici. Sondaggi urew li hafna intraprizi,
u b'mod partikolari intraprizi zghar u ta’ dags medju
(SMEs), jadattaw il-prodotti taghhom sabiex jikkonformaw
mar-regoli teknici ta’ -Istat Membru jew izommu lura milli
jikkummergjalizzawhom fdawk I-Istati Membri.

L-awtoritajiet kompetenti huma niegsa wkoll minn proce-
duri adegwati biex japplikaw ir-regoli tekni¢i taghhom
ghall-prodotti specifici kummerdjalizzati legalment fi Stat
Membru iehor. In-nuqgas ta’ tali proceduri jikkomprometti
l-abbilta taghhom li jivvalutaw il-konformita tal-prodotti
skond it-Trattat.

Ir-Rizoluzzjoni tal-Kunsill tat-28 ta’ Ottubru 1999 dwar ir-
rikonoxximent reciproku (}) innotat li l-operaturi ekono-
mici u ¢-¢ittadini mhux dejjem ghamlu uzu shih u tajjeb tal-
principju tar-rikonoxximent reciproku ghaliex ma kinux

() GU C 141, 19.5.2000, p. 5.
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suffi¢jentement konxji dwar il-principju u l-konsegwenzi
operattivi tieghu. Hija talbet lill-Istati Membri biex
jizviluppaw mizuri adegwati sabiex jipprovdu lill-operaturi
ekonomici u lic-¢ittadini qafas effikaci ghar-rikonoxximent
reciproku, inter alia billi jittrattaw effikacement it-talbiet
mill-operaturi ekonomici u mic-cittadini u billi jwiegbu
minnufih ghal dawk it-talbiet.

II-Kunsill Ewropew tat-8 u tad-9 ta’ Marzu 2007 enfasizza
limportanza li jinghata impetu gdid lis-suq intern ta’ I-
oggetti bit-tishih tar-rikonoxximent reciproku, filwaqt li jigi
garantit livell gholi ta’ sigurta u protezzjoni tal-konsumatur.
I-Kunsill Ewropew tal-21 u t-22 ta’ Gunju 2007 enfasizza
li t-tishih ulterjuri ta’ l-erba’ libertajiet tas-suq intern (il-
moviment liberu ta’ merkanzija, persuni, servizzi u kapital)
u t-titjib tal-funzjonament tieghu jibqghu ta’ l-akbar
importanza ghall-izvilupp ekonomiku, ghall-kompetittivita
u ghall-impjiegi.

II-funzjonament bla xkiel tas-suq intern ta’ l-oggetti jehtieg
mezzi adegwati u trasparenti sabiex jigu rizolti l-problemi li
jirrizultaw mill-applikazzjoni ta’ regoli tekni¢i ta’ Stat
Membru ghall-prodotti specifici kummercjalizzati legal-
ment fi Stat Membru iehor.

Dan ir-Regolament m’ghandux jippregudika l-armonizzazz-
joni ulterjuri tar-regoli teknici, fejn ikun il-kaz, bil-hsieb tat-
titjib tal-funzjonament tas-suq intern.

L-ostakoli ghall-kummer¢ jistghu wkoll jirrizultaw minn
tipi ohrajn ta’ mizuri li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’
l-Artikolu 28 u 30 tat-Trattat. Dawk il-mizuri jistghu, per
ezempju, jinkludu specifikazzjonijiet teknic¢i mfasslin ghall-
proceduri ta’ l-akkwist pubbliku jew obbligi li jintuzaw
lingwi uffi¢jali fl-Istati Membri. Izda, mizuri bhal dawn
m’ ghandhomx jiffurmaw regoli teknici fis-sens ta’ dan ir-
Regolament u ghalhekk m’ ghandhomx jaqghu fl-ambitu
tieghu.

Ir-regoli teknici fis-sens ta’ dan ir-Regolament huma xi drabi
applikati matul u permezz ta’ proceduri obbligatorji ta’
awtorizzazzjoni minn qabel, stabbiliti bil-ligi ta’ Stat
Membru li tahtha, qabel il-prodott jew it-tip ta’ prodott
ikun jista’ jitgieghed fis-suq ta’ dak l-Istat Membru jew
fparti minnu, l-awtorita kompetenti ta” dak l-Istat Membru
ghandha taghti l-approvazzjoni formali taghha ghal
applikazzjoni li tkun saret. L-eZistenza ta’ tali procedura
minnha stess tirrestringi l-moviment liberu ta’ merci.
Ghalhekk, sabiex tkun gustifikata fir-rigward tal-princ¢ipju
fundamentali tal-moviment liberu ta’ merkanzija fis-suq
intern, procedura obbligatorja ta’ awtorizzazzjoni minn
qabel ghandha ssegwi ghan ta’ interess pubbliku rikonoxxut
bil-ligi Komunitarja, u ghandha tkun non-diskriminatorja
u proporzjonata; jigifieri, ghandha tkun adatta sabiex
tassigura l-kisba ta’ l-ghan segwit u ma tmurx lil hinn

(12)

minn dak li hu mehtieg sabiex jinkiseb dan l-ghan. II-
konformita ta’ tali procedura mal-principju ta’ proporzjo-
nalita ghandha tigi valutata fid-dawl tal-konsiderazzjonijiet
stabbiliti fil-kazistika tal-Qorti tal-Gustizzja.

Ir-rekwizit li t-tqeghid ta’ prodott fis-suq ikun suggett ghall-
awtorizzazzjoni minn gabel m’ ghandux jikkostitwixxi, fih
innifsu, regola teknika fis-sens ta’ dan ir-Regolament, sabiex
decizjoni li teskludi jew tnehhi prodott mis-suq esklussiva-
ment ghar-ragunijiet li m’'ghandux awtorizzazzjoni valida
minn qabel m’ ghandhiex tikkostitwixxi decizjoni li ghaliha
japplika dan ir-Regolament. Madankollu, meta ssir
applikazzjoni ghal tali awtorizzazzjoni obbligatorja minn
qgabel ghal prodott, kwalunkwe decizjoni mahsuba biex tigi
rifjutata l-applikazzjoni abbazi ta’ regola teknika ghandha
tittiehed skond dan ir-Regolament, sabiex l-applikant ikun
jista’ jibbenefika mill-protezzjoni procedurali li jipprevedi
dan ir-Regolament.

Id-decizjonijiet tal-qrati jew tribunali nazzjonali li jezami-
naw il-legalita ta’ kazijiet fejn, minhabba l-applikazzjoni ta’
regola teknika, prodotti kummer¢jalizzati legalment fi Stat
Membru ma jinghatawx access ghas-suq ta’ Stat Membru
ichor, jew fejn jigu applikati penalitajiet, ghandhom jigu
eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

L-armi huma prodotti li jistghu jikkostitwixxu riskju gravi
ghas-sahha u s-sigurta ta’ persuni u ghas-sigurta pubblika
ta’ I-Istati Membri. Minhabba l-protezzjoni tas-sahha u s-
sigurta ta’ persuni u l-prevenzjoni tal-kriminalita, diversi
tipi ta’ armi specifici kummer¢jalizzati legalment fi Stat
Membru iehor jistghu jkunu suggetti ghall-mizuri restrittivi
fi Stat Membru ichor. Mizuri bhal dawn jistghu jikkonsistu
fkontrolli u awtorizzazzjonijiet specifici qabel ma’ l-armi
legalment kummer¢jalizzati fi Stat Membru ichor jitqieghdu
fis-suq ta’ Stat Membru iehor. Ghalhekk, huwa mehtieg li
jkun permess ghall-Istati Membri li jimpedixxu li l-armi
jitqieghdu fis-swieq nazzjonali taghhom sa meta jitwettqu
kompletament ir-rekwiziti procedurali nazzjonali taghhom.

Id-Direttiva 2001/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-3 ta’ Dicembru 2001 dwar is-sigurta generali
tal-prodotti (') tispecifika li prodotti sikuri biss jistghu
jitpoggew fis-suq u tistabbilixxi l-obbligi tal-produtturi u d-
distributuri fir-rigward tas-sigurta tal-prodotti. Hija taghti
dritt lill-awtoritajiet li jipprojbixxu kwalunkwe prodott
perikoluz beffett immedjat jew, ghall-perijodu mehtieg
ghad-diversi valutazzjonijiet u kontrolli tas-sigurta, jipproj-
bixxu temporanjament prodott li jista’ jkun perikoluz. Hija
taghti wkoll dritt lill-awtoritajiet li jiehdu l-azzjoni mehtiega
biex japplikaw minnufih mizuri adegwati bhal dawk
imsemmijin fl-Artikolu 8(1)(b) sa (f), fil-kaz ta’ prodotti
b'riskju serju. Ghalhekk, il-mizuri mehudin mill-awtoritajiet
kompetenti ta’ l-Istati Membri skond l-implimentazzjoni
taghhom ta’ l-Artikolu 8(1)(d) sa (f) u I-Artikolu 8(3) ta’ dik
id-Direttiva ghandhom jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazz-
joni ta’ dan ir-Regolament.

() GUL 11, 15.1.2002, p. 4.
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(16) Ir-Regolament (KE) Nru 1782002 tal-Parlament Ewropew nazzjonali. Il-mizuri li jittiehdu mill-awtoritajiet kompetenti

(17)

(18)

u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-principji
generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-
proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta ta’ I-ikel (), jistabbilixxi
inter alia sistema rapida ta’ twissija ghan-notifika ta’ xi riskju
dirett jew indirett ghas-sahha tal-bniedem li tkun gejja minn
xi ikel jew ghalf. Huwa jobbliga l-Istati Membri biex
immedjatament jinnotifikaw lill-Kummissjoni taht is-sis-
tema rapida ta’ allert bi kwalunkwe mizura li huma
jadottaw li tkun immirata li tirrestringi t-tqeghid fis-suq
jew li timponi l-irtirar mis-suq jew it-tehid lura ta’ ikel jew
ghalf biex jigu protetti s-sahha umana, u li tkun tehtieg
azzjoni malajr. Il-mizuri mehudin mill-awtoritajiet kompe-
tenti ta’ l-Istati Membri skond I-Artikolu 50(3)(a) u I-
Artikolu 54 ta’ dak ir-Regolament ghandhom ghalhekk jigu
eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Ir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-kontrolli ufficjali
mwettqa biex tigi assigurata l-verifikazzjoni tal-konformita
mal-ligi ta’ l-ghalf u l-ikel, mar-regoli dwar is-sahha ta’ I-
annimali u l-welfare ta’ l-annimali (%) jistabbilixxi regoli
generali ghat-twettiq ta’ kontrolli uffi¢jali biex tigi vverifi-
kata l-konformita mar-regoli mmirati, b’'mod partikolari,
lejn il-prevenzjoni, l-eliminazzjoni jew it-tnaqgis ghal livelli
ta’ riskji accettabbli ghall-bniedem u ghall-annimali, jew
direttament jew permezz ta’ l-ambjent, u li jiggarantixxu
prattika gusta fil-kummerc ta’ l-ikel u ta’ I-ghalf u li
jipprotegu l-interessi tal-konsumatur, inkluzi t-tikkettar ta’
ikel u ghalf u ghamliet ohra ta' informazzjoni ghall-
konsumatur. Huwa jistabbilixxi procedura specifika biex jigi
assigurat li l-operatur ekonomiku jirrimedja sitwazzjoni ta’
non-konformita mal-ligi dwar l-ikel u l-ghalf, u ma’ regoli
dwar is-sahha u l-benesseri ta’ l-annimali. Il-mizuri
mehudin mill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri
skond l-Artikolu 54 ta’ dak ir-Regolament ghandhom
ghalhekk jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament. Izda, il-mizuri mehuda jew mahsuba sabiex
jittiehdu mill-awtoritajiet kompetenti fuq il-bazi tar-regoli
teknici nazzjonali, sa fejn ma jikkoncernawx l-objettivi tar-
Regolament (KE) Nru 882/2004, ghandhom ikunu suggetti
ghal dan ir-Regolament.

Id-Direttiva 2004/49/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar is-sigurta tal-linji tal-
ferrovija tal-Komunita (Direttiva ghas-Sikurezza tal-Linji
Ferrovijarji) (%) tipprovdi ghal procedura ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-servizz ta’ vetturi ferrovjarji ezistenti,
u taghti l-possibbilta ta’ l-applikazzjoni ta’ certi regoli

GU L 31, 1.2.2002, p. 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-

Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 202/2008 (GU L 60,
5.3.2008, p. 17).

GU L 165, 30.4.2004; verzjoni kkoreguta fil-GU L 191, 28.5.2004,
p. 1. Ir-Regolament kif emendat bir-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 1791/2006 (GU L 363, 20.12.2006, p. 1).

GU L 164, 30.4.2004, p. 44; verzjoni kkoreguta fil-GU L 220,
21.6.2004, p. 16.

(20)

(21)

skond 1-Artikolu 14 ta’ dik id-Direttiva ghandhom ghalhekk
ikunu eskluzi mill-ambitu ta’ dan ir-Regolament.

Id-Direttiva tal-Kunsill 96/48/KE tat-23 ta’ Lulju 1996 dwar
l-interoperabbilta tas-sistema ferrovjarja trans-Ewropea ta’
velocita gholja (*), u d-Direttiva 2001/16/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Marzu 2001 dwar I-
interoperabbilta tas-sistema ferrovjarja konvenzjonali trans-
Ewropea (°), jipprevedu armonizzazzjoni gradwali ta’
sistemi u ta’ operazzjonijiet permezz ta’ l-adozzjoni
progressiva ta’ I-Ispecifikazzjonijiet Teknic¢i ghall-Interope-
rabilita. Is-sistemi u kostitwenti ta’ l-interoperabbilta li
jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dawk id-Direttivi
ghandhom ghalhekk jigu eskluzi mill-kamp ta’ applikazz-
joni ta’ dan ir-Regolament.

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti
ghall-akkreditament u s-sorveljanza tas-suq relatati mal-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti (°) jistabbilixxi sistema ta’
akkreditazzjoni li tassigura li jkun accettat b'mod reciproku
ivell ta’ kompetenza ta’ korpi ta’ valutazzjoni ta’
konformita. Ghalhekk, l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati
Membri m'ghandhomx aktar jirrifjutaw rapporti ta’ testijiet
u certifikati mahrugin minn korp akkreditat ta’ valutazzjoni
ta’ konformita ghal ragunijiet tan-nuqgas ta’ kompetenza ta’
tali korp. Barra minn hekk, I-Istati Membri jistghu wkoll
jaccettaw rapporti ta’ testijiet u certifikati mahrugin minn
korpi ohrajn ta’ valutazzjoni ta’ konformita, skond il-ligi
Komunitarja.

Id-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-22 ta’ Gunju 1998 li tistabbilixxi pro¢edura ghall-ghoti
ta’ informazzjoni fil-qasam ta’ l-istandards u r-regolamenti
tekni¢i u ta’ regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta ta’ -
Informazzjoni () tobbliga lill-Istati Membri biex jikkomu-
nikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn kwa-
lunkwe abbozz ta’ regolament tekniku rigward kwalunkwe
prodott, inkluzi prodotti agrikoli u tal-hut, u dikjarazzjoni
tar-ragunijiet li jaghmlu mehtiega l-approvazzjoni ta’ tali
regolament tekniku. Madankollu huwa mehtieg li jigi
assigurat li, wara l-adozzjoni ta’ tali Regolament tekniku,
il-principju ta’ rikonoxximent re¢iproku jigi applikat b'mod
korrett fkazijiet individwali ghal prodotti specifici. Dan ir-
Regolament jistabbilixxi procedura ghall-applikazzjoni tal-
principju ta’ rikonoxximent reciproku fkazijiet individwali,
permezz ta’ l-obbligu ghall-awtorita kompetenti biex
tindika fuq liema ragunijiet teknici jew xjentifici l-prodott

GU L 235, 17.9.1996, p. 6. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-

Direttiva tal-Kummissjoni (KE) Nru 2007/32/KE (GU L 141,
2.6.2007, p. 63).

GU L 110, 20.4.2001, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
Direttiva tal-Kummissjoni 2007/32/KE.

Ara pagna 30 ta’ dan il-Gurnal Uffigjali.

GU L 204, 21.7.1998, p- 37. ld-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
Direttiva tal-Kunsill (KE) 2006/96/KE (GU L 363, 20.12.2006, p. 81).
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(22)

(23)

specifiku fil-forma attwali tieghu ma jistax jigi kkummerc-
jalizzat fdak 1-Istat Membru, skond 1-Artikoli 28 u 30 tat-
Trattat. Fil-kuntest ta’ dan ir-Regolament, l-evidenza ma
ghandhiex tinftihem bhala prova legali. L-awtoritajiet ta’ 1-
Istati Membri m’humiex obbligati, fil-kuntest ta’ dan ir-
Regolament, biex jiggustifikaw ir-regola teknika stess.
Madankollu, ghandhom jiggustifikaw, kif stabbilit fdan ir-
Regolament, l-applikazzjoni possibbli tar-regola teknika
ghal prodott legalment kumer¢jalizzat fi Stat Membru
iehor.

Skond il-prin¢ipju tar-rikonoxximent reciproku, il-proce-
dura stabbilita fdan ir-Regolament ghandha tipprovdi
sabiex l-awtoritajiet kompetenti jikkomunikaw fkull kaz
lill-operatur ekonomiku, abbazi ta’ l-elementi teknici jew
xjentifici rilevanti disponibbli, li hemm ragunijiet prevalenti
ta’ interess pubbliku biex jigu imposti regoli nazzjonali
teknici fuq il-prodott jew tip ta’ prodott in kwistjoni u li ma
jistghux jintuzaw mizuri inqas restrittivi. In-notifika bil-
miktub ghandha tippermetti lill-operatur ekonomiku biex
jikkummenta dwar l-aspetti rilevanti kollha tad-decizjoni
intiza li tirrestringi l-access ghas-suq. Xejn ma jzomm lura
lill-awtorita kompetenti li tichu azzjoni wara l-iskadenza
moghtija ghar-ricezzjoni ta’ dawk il-kummenti fin-nuqgas
ta’ twegiba mill-operatur ekonomiku.

II-kuncett ta’ ragunijiet prevalenti fl-interess pubbliku li
ghalih hemm referenza fcerti dispozizzjonijiet ta’ dan ir-
Regolament huwa kuncett evoluttiv zviluppat mill-Qorti
tal-Gustizzja fil-kazistika taghha marbuta ma’ l-Artikoli 28
u 30 tat-Trattat. Dan il-kuncett ikopri inter alia l-effika¢ja
tas-sorveljanza fiskali, it-transazzjonijiet kummer¢jali li jsiru
b'mod gust, il-protezzjoni tal-konsumaturi, il-protezzjoni
ta’ [-ambjent, il-manteniment tad-diversita ta’ l-istampa u r-
riskju li I-bilan¢ finanzjarju tas-sistema tas-sigurta socjali jigi
imminat serjament. Tali ragunijiet prevalenti jistghu
jiggustifikaw l-applikazzjoni ta’ regoli teknic¢i mill-awtori-
tajiet kompetenti. Madankollu, l-ebda applikazzjoni bhal
din m'ghandha tikkostitwixxi mezz ta’ diskriminazzjoni
arbitrarja jew restrizzjoni mohbija fuq il-kummer¢ bejn 1-
Istati Membri. Barra minn hekk, il-principju ta’ proporzjo-
nalita ghandu dejjem jigi rrispettat b’kont mehud jekk 1-
awtorita kompetenti fil-fatt ghamlitx uzu mill-mizura 1-
inqas restrittiva.

Filwaqt li tigi applikata l-procedura stabbilita fdan ir-
Regolament, l-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru
m’ghandhiex tirtira jew tirrestringi t-tqeghid fis-suq tieghu
ta’ prodott jew tip ta’ prodott kummercjalizzat legalment fi
Stat Membru iehor. Madankollu, huwa xieraq li l-awtorita’
kompetenti tista’ taddotta mizuri provvizorji fejn ikun
mehtieg intervent rapidu sabiex jimpedixxi li ssir hsara lis-
sigurtd u s-sahha ta’ l-utenti. Tali mizuri provvizorji jistghu
jigu wkoll adottati mill-awtorita’ kompetenti biex jigi
impedit it-tqeghid fis-suq ta’ prodott li jkun suggett ghal
projbizzjoni generali, ghal ragunijiet ta’ moralita pubblika
jew sigurta pubblika, inkluza l-prevenzjoni tal-kriminalita.
Ghalhekk, I-Istati Membri ghandom ikunu jistghu, fi
kwalunkwe stadju tal-procedura stabbilita fdan ir-Regola-
ment, biex temporanjament jissospendu l-kummercjaliz-
zazzjoni fit-territorju taghhom ta’ prodott jew tip ta’
prodott taht dawk i¢c-cirkostanzi.

(25)

(26)

(28)

Kwalunkwe decizjoni li ghaliha japplika dan ir-Regolament
ghandha tispecifika r-rimedji disponibbli sabiex operatur
ekonomiku jkun jista’ jistitwixxi kawza quddiem il-qorti jew
it-tribunal nazzjonali kompetenti.

Huwa xieraq li l-operatur ekonomiku jkun infurmat ukoll
bid-disponibbilta ta’ mekkanizmi mhux gudizzjarji ghar-
rizoluzzjoni tal-problemi, bhas-sistema SOLVIT, sabiex jigu
evitati l-incertezza legali u spejjez legali.

Ladarba awtorita kompetenti tkun hadet decizjoni biex jigi
eskluz prodott abbazi ta’ regola teknika skond ir-rekwiziti
procedurali ta’ dan ir-Regolament, l-ebda azzjoni ulterjuri
mehuda fir-rigward ta’ dak il-prodott, li tkun ibbazata fuq
dik id-decizjoni u fuq l-istess regola teknika, m’ghandha
tkun suggetta ghar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

Huwa importanti ghas-suq intern ta’ l-oggetti biex tigi
assigurata l-accessibbilta ta’ regoli teknici nazzjonali, sabiex
l-intraprizi, u b'mod partikolari SMEs, jkunu jistghu jigbru
informazzjoni affidabbli u preciza dwar il-ligi fis-sehh.

Huwa ghalhekk mehtieg li I-principji ta’ simplifikazzjoni
amministrattiva jigu implimentati, inter alia permezz ta’ l-
istabbiliment ta’ sistema ta’ Punti ta’ Kuntatt tal-Prodott.
Din ghandha tkun imfassla biex tassigura li l-intraprizi jista’
jkollhom access ghall-informazzjoni b'mod trasparenti
u korrett, sabiex id-dewmien, l-ispejjez u l-effetti diswazivi
li jirrizultaw minn regoli teknic¢i nazzjonali jistghu jigu
impediti.

Sabiex ikun facilitat il-moviment liberu ta’ prodotti, il-Punti
ta’ Kuntattt tal-Prodott ghandhom jipprovdu, minghajr hlas,
informazzjoni dwar ir-regoli tekni¢i nazzjonali taghhom
u dwar l-applikazzjoni tal-principju ta’ rikonoxximent
re¢iproku fir-rigward ta’ prodotti. Il-Punti ta’ Kuntatt tal-
Prodott ghandu jkollhom it-taghmir u r-rizorsi adegwati,
u jigu mhegga wkoll jaghmlu l-informazzjoni disponibbli
permezz ta’ website u flingwi Komunitarji ohrajn. II-Punti
ta’ Kuntatt tal-Prodott ghandhom ukoll ikollhom I-
opportunita li jipprovdu lill-operatur ekonomiku I-
informazzjoni jew osservazzjonijiet addizzjonali matul il-
procedura stabbilita fdan ir-Regolament. Ghal informazz-
joni ohra, il-Punti ta’ Kuntatt tal-Prodott jistghu jistabbi-
lixxu mizati li jkunu proporzjonati ghall-ispejjez ta’ I-
informazzjoni.

Ladarba l-holgien tal-Punti ta’ Kuntatt tal-Prodott m’ghand-
homx ifixklu fl-allokazzjoni ta’ funzjonijiet fost l-awtorita-
jiet kompetenti fi hdan is-sistemi regolatorji ta’ I-Istati
Membri, ghandu jkun possibbli ghall-Istati Membri li
jistabbilixxu Punti ta’ Kuntatt tal-Prodott skond il-kompe-
tenzi regjonali jew lokali. L-Istati Membri ghandhom ikunu
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(33)

(35)

()

jistghu jafdaw ir-rwol ta’ Punti ta’ Kuntatt tal-Prodott fidejn
punti ta’ kuntatt ezistenti konformement ma’ strumenti
Komunitarji ohrajn, sabiex tigi impedita l-proliferazzjoni
mhux mehtiega ta’ punti ta’ kuntatt u jigu ssimplifikati 1-
proceduri amministrattivi. L-Istati Membri ghandhom
ikunu jistghu jafdaw ir-rwol ta’ Punt ta’ Kuntatt tal-Prodott,
mhux biss fidejn servizzi ezistenti fi hdan l-amministrazz-
joni pubblika, izda wkoll fidejn centri nazzjonali SOLVIT,
il-kmamar tal-kummer¢, organizzazzjonijiet professjonali
u korpi privati, sabiex ma jizdidux l-ispejjez amministrattivi
ghall-intraprizi u ghall-awtoritajiet kompetenti.

L-Istati Membri u -Kummissjoni ghandhom jigu mhegga
jahdmu flimkien mill-qrib biex jigi ffacilitat it-tahrig tal-
persunal impjegat fil-Punti ta’ Kuntatt tal-Prodott.

Bil-hsieb ta’ l-izvilupp u l-istabbiliment ta’ servizz pan-
Ewropew ta’ gvern elettroniku u n-networks telematici
interoperabbli sottostanti, ghandha tkun prevista l-possib-
bilta li tkun stabbilita sistema elettronika ghall-iskambju ta’
informazzjoni bejn il-Punti ta’ Kuntatt tal-Prodott, konfor-
mement mad-Decizjoni 2004/387KE tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill tal-21 ta’ April 2004 dwar it-twassil
interoperabbli ta’ servizzi ta’ e-Government pan-Ewropej
lill-amministrazzjonijiet ~ publi¢ci, negozji u ¢ittadini
(IDABC) ().

Ghandhom jigu stabbiliti mekkanizmi affidabbli u effi¢jenti
ta’ monitoragg u ta’ valutazzjoni sabiex tinghata informazz-
joni dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament biex titjieb
il-konoxxenza fir-rigward tal-funzjonament tas-suq intern
ta’ l-oggetti f'setturi mhux armonizzati u biex jigi assigurat
li l-prin¢ipju tar-rikonoxximent reciproku jigi applikat
korrettament mill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Mem-
bri. Tali mekkanizmi m’'ghandhomx imorru lil hinn minn

dak li hu mehtieg sabiex jinkisbu dawk l-obbjettivi.

Dan ir-Regolament japplika biss ghall-prodotti jew karatte-
risti¢i partikolari ta’ prodotti li ma jkunux suggetti ghall-
mizuri Komunitarji ta’ armonizzazzjoni mahsuba biex
jeliminaw l-ostakoli ghall-kummer¢ bejn 1-Istati Membri li
jirrizultaw mill-ezistenza ta’ regoli teknici divergenti
nazzjonali. Id-dispozizzjonijiet ta’ tali mizuri ta
armonizzazzjoni spiss ikollhom karattru ezawrjenti, fliema
kaz l-Istati Membri ma jistghux jipprojbixxu, jirrestringu
jew jimpedixxu l-kummer¢jalizzazzjoni fit-territorju tagh-
hom ta’ prodotti li jikkonformaw ma’ dawk il-mizuri.
Madankollu, xi legislazzjoni ta’ armonizzazzjoni Komuni-
tarja tippermetti lill-Istati Membri li jimponu kondizz-
jonijiet teknic¢i addizzjonali fit-territorju taghhom fir-
rigward tat-tqeghid fis-suq ta’ prodott. Kondizzjonijiet
addizzjonali bhal dawn ghandhom ikunu suggetti ghall-
Artikoli 28 u 30 tat-Trattat u ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan
ir-Regolament. Huwa ghalhekk xieraq li, bil-hsieb ta’ I-
implimentazzjoni efficjenti ta’ dan ir-Regolament, il-
Kummissjoni tistabbilixxi lista indikattiva non-ezawrjenti
ta’ prodotti li ma jkunux suggetti ghall-armonizzazzjoni fil-
livell Komunitarju.

’

GU L 144, 30.4.2004; verzjoni kkoreguta fil-GU L 181, 18.5.2004,

p. 25.

(36) L-iskema ta’ monitoragg stabbilita bid-Decizjoni Nru 3052/
95 /KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Dicem-
bru 1995 li tistabbilixxi procedura ghall-iskambju ta’
informazzjoni dwar mizuri nazzjonali li jidderogaw mill-
prin¢ipju tal-moviment liberu ta’ merkanzija fi hdan il-
Komunita (%) generalment ma kellhiex success billi 1-
implimentazzjoni taghha ma pprovdietx informazzjoni
suffi¢gjenti lill-Kummissjoni biex jigu identifikati s-setturi
fejn l-armonizzazzjoni tista’ tkun mehtiega. Din lanqas ma
gabet xi soluzzjoni rapida ghal certi problemi dwar il-
moviment liberu. Id-Decizjoni Nru 3052/95/KE ghandha
ghalhekk tigi mhassra.

(37) Huwa mehtieg li jigi introdott perijjodu ta’ tranzizzjoni
ghall-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, biex l-awtortajiet
kompetenti jkunu jistghu jadattaw ghar-rekwiziti stabbiliti
fih.

(38) Ladarba l-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri l-eliminazz-
joni ta’ l-ostakoli tekni¢i ghall-moviment liberu ta’
merkanzija bejn I-Istati Membri, ma jistax jinkiseb
sufficjentement mill-Istati  Membri u jista’ ghalhekk,
minhabba l-iskala u l-effetti tieghu, jintlahaq ahjar fil-livell
Komunitarju, il-Komunita tista’ tadotta mizuri, konforme-
ment mal-principju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Arti-
kolu 5 tat-Trattat. Skond il-principju tal-proporzjonalita, kif
stabbilit fdak l-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil
hinn minn dak li huwa necessarju sabiex jinkiseb dak I-
ghan.

(39) I-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament ghandhom jigu adottati konformement mad-
Decizjoni tal-Kunsill 1999/468KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li
tistabbilixxi l-proceduri ghall-ezercizzju tal-poteri ta’
implimentazzjoni konferiti lill-Kummissjoni (3),

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU 1
SUGGETT U KAMP TA’ APPLIKAZZJONI
Artikolu 1
Suggett

1. L-ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jissahhah il-funzjona-
ment tas-suq intern billi jittejieb il-moviment liberu ta’
merkanzija.

2. Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli u l-proceduri li
ghandhom jigu segwiti mill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat
Membru meta jichdu, jew jahsbu sabiex jiehdu, decizjoni, kif
imsemmi fl-Artikolu 2(1), li tostakola l-moviment liberu ta’
prodott legalment kummer¢jalizzat fi Stat Membru iehor
u suggett ghall-Artikolu 28 tat-Trattat.

() GUL 321, 30.12.1995, p. 1.
() GU L 184, 17.7.1999, p. 23 Id-Decizjoni kif emendata bid-
Decizjoni 2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).
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3. Dan ir-Regolament jipprevedi wkoll l-istabbiliment ta’ Punti
ta’ Kuntatt tal-Prodott fl-Istati Membri biex jikkontribwixxu
ghall-kisba ta’ l-ghan ta’ dan ir-Regolament kif stabbilit fil-
paragrafu 1.

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal decizjonijiet
amministrattivi indirizzati lill-operaturi ekonomici, kemm jekk
mehuda kif ukoll jekk mahsuba li jittiehdu, abbazi ta’ regola
teknika kif definit fil-paragrafu 2, fir-rigward ta’ kwalunkwe
prodott, inkluzi prodotti agrikoli u tal-hut, legalment kummerc-
jalizzati fi Stat Membru iehor, fejn l-effett dirett jew indirett ta’
dik id-decizjoni ikun kwalunkwe wiehed minn dawn li gejjin:

(@) il-projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq ta’ dak il-prodott jew tip
ta’ prodott;

(b) il-modifika jew l-ittestjar addizzjonali ta’ dak il-prodott jew
tip ta’ prodott qabel dan ikun jista’ jitqieghed jew jinzamm
fis-suq;

(©  l-irtirar mis-suq ta’ dak il-prodott jew tip ta’ prodott.

Ghall-finijiet tal-punt (b) ta’ l-ewwel subparagrafu, il-modifika tal-
prodott jew tip ta’ prodott ghandha tfisser kwalunkwe modifika
ta’ wahda jew aktar mill-karatteristici ta’ prodott jew ta’ tip ta’
prodott kif elenkati fil-punt (b)(i) tal-paragrafu 2.

2. Ghall-finjjiet ta’ dan ir-Regolament, regola teknika hija
kwalunkwe dispozizzjoni ta’ ligi jew regolament, jew dispozizz-
joni amministrattiva ohra, ta’ Stat Membru:

(@ li ma tkunx suggetta ghall-armonizzazzjoni fil-livell
Komunitarju; u

(b) li tipprojbixxi l-kummercjalizzazzjoni ta’ prodott jew tip ta’
prodott fit-territorju ta’ Stat Membru jew li l-konformita
maghha tkun obbligatorja meta xi prodott jew tip ta’
prodott jigi kummercjalizzat fit-territorji ta’ dak I-Istat
Membru, u li tistabbilixxi jew:

(i) il-karatteristici mehtiega ta’ dak il-prodott jew tip ta’
prodott, bhal livelli ta’ kwalita, prestazzjoni, jew
sigurta, jew dimensjonijiet, inkluzi r-rekwiziti appli-
kabbli ghall-prodott jew it-tip ta” prodott fir-rigward
ta’ l-isem li tahtu jinbiegh, it-terminologija, is-simboli,
l-ittestjar u l-metodi tat-test, l-imballagg, il-markatura
jew it-tikkettar jew

(ii) kull rekwizit iehor impost fuq il-prodott jew tip ta’
prodott ghall-finijiet tal-protezzjoni tal-konsumaturi
jew ta’ l-ambjent, u li jin¢idi fuq i¢-¢iklu tal-hajja tal-

prodott wara li jkun tqieghed fis-suq, bhall-kondizz-
jonijiet ta’ uzu, riciklagg, uzu mill-gdid jew rimi, fejn
tali kondizzjonijiet jistghu jinfluwenzaw b’'mod sini-
fikanti l-kompozizzjoni, in-natura jew il-kummercja-
lizzazzjoni tal-prodott jew tat-tip ta’ prodott.

3. Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal:

(@) decizjonjiet ta’ natura gudizzjarja moghtija mill-qrati jew
tribunali nazzjonali;

(b) decizjonijiet ta’ natura gudizzjarja li jkunu ttichdu minn
awtoritajiet responsabbli ghall-infurzar tal-ligi waqt investi-
gazzjoni jew prosekuzzjoni ta’ reati kriminali li jirrigwar-
daw it-termonologija, simboli jew kwalunkwe referenza
materjali ghal organizzazzjonijiet mhux kostituzzjonali jew
kriminali, jew reati ta’ natura razzista jew ksenofobika.

Artikolu 3
Relazzjoni ma’ dispozizzjonijiet ohra tal-ligi Komunitarja

1. Dan ir-Regolament ma japplikax ghal sistemi jew ghal
kostitwenti ta’ interoperabbilta li jagghu fil-kamp ta’ applikazz-
joni tad-Direttivi 96/48/KE u d-Direttiva 2001/16/KE.

2. Dan ir-Regolament ma japplikax fil-kaz ta’ mizuri li jittiehdu
mill-awtoritajiet ta’ -Istati Membri skond:

(@) l-Artikolu 8(1) (d) sa (f) u I-Artikolu 8(3) tad-Direttiva
2001/95/KE;

(b) l-Artikolu 50(3) (a) u l-Artikolu 54 tar-Regolament (EK)
Nru 178/2002;

(©) l-Artikolu 54 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004;

(d) l-Artikolu 14 tad-Direttiva 2004/49/KE.

KAPITOLU 2
PROCEDURA GHALL-APPLIKAZZJONI TA’ REGOLA TEKNIKA
Artikolu 4
Informazzjoni dwar il-prodott

Fejn awtorita kompetenti tipprezenta prodott jew tip ta’ prodott
ghall-valutazzjoni sabiex jigi determinat jekk tigix jew le adottata
decizjoni kif imsemmi fl-Artikolu 2(1), hija tista’ tesigi mill-
operatur ekonomiku identifikat skond 1-Artikolu 8, b’kont
mehud tal-principju tal-proporzjonalita, b'mod partikolari dan
li gej:

(@) l-informazzjoni rilevanti dwar il-karatteristici tal-prodott
jew tat-tip ta’ prodott in kwistjoni;
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(b) l-informazzjoni rilevanti u facilment disponibbli dwar il-
kummerdjalizzazzjoni legali tal-prodott fi Stat Membru
iehor.

Artikolu 5

Rikonoxximent reciproku tal-livell ta’ kompetenza ta’ korpi
akkreditati ta’ valutazzjoni ta’ konformita

L-Istati Membri m'ghandhomx jirrifjutaw certifikati u rapporti ta’
testijiet li jkunu mahruga minn korp ta’ valutazzjoni ta’
konformita, li jkun akkreditat ghall-qasam pertinenti ta’ valutazz-
joni ta’ konformita skond ir-Regolament (KE) Nru 765/2008
ghal ragunijiet relatati mal-kompetenzi ta’ dak il-korp.

Artikolu 6
Valutazzjoni tal-htiega ta’ applikazzjoni ta’ regola teknika

1. Fejn awtorita kompetenti jkollha I-hsieb li tadotta xi
decizjoni kif imsemmi fl-Artikolu 2(1), din ghandha tibghat
notifika bil-miktub ta’ l-intenzjoni taghha lill-operatur ekono-
miku identifikat skond 1-Artikolu 8, fejn tispecifika r-regola
teknika 1i fugha se tigi bbazata d-decizjoni u tesponi l-evidenza
teknika u xejntifika sabiex:

(@) id-decizjoni mahsuba tigi gustifikata abbazi ta’ wahda mir-
ragunijiet fl-interess pubbliku stabbiliti fl-Artikolu 30 tat-
Trattat jew b'referenza ghal xi raguni ohra prevalenti ta’
interess pubbliku, u

(b) id-decizjoni mahsuba tkun adegwata biex tassigura l-kisba
ta’ I-ghan segwit u ma teccedix dak li huwa mehtieg sabiex
jintlahaq dak l-ghan.

Id-decizjoni mahsuba ghandha tkun ibbazata fuq il-karatteristici
tal-prodott jew tip ta’ prodott rilevanti.

L-operatur ekonomiku koncernat ghandu, wara li jircievi tali
notifika, jinghata mill-inqas ghoxrin jum ta’ xoghol li fihom ikun
jista’ jipprezenta l-kummenti tieghu. Din in-notifika ghandha
tispecifika 1-limitu ta’ Zmien li fih ghandhom jintbaghtu I-
kummenti.

2. Kwalunkwe decizjoni kif imsemmi fl-Artikolu 2(1) ghandha
tittiched u tigi notifikata lill-operatur ekonomiku koncernat,
u lill-Kummissjoni, fi zmien perijodu ta’ ghoxrin jum ta’ xoghol
wara l-iskadenza taz-zmien ghar-ricezzjoni tal-kummenti mill-
operatur ekonomiku, kif imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-
Artikolu. Ghandu jittiched kont debitu ta’ dawn il-kummenti
u ghandhom jigu ddikjarati r-ragunijiet li fughom hija tkun
ibbazata, inkluzi r-ragunijiet ghar-rifjut ta’ l-argumenti, jekk
ikunu tressqu, prezentati mill-operatur, u l-evidenza teknika jew
xjentifika kif imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu.

Fejn ikun debitament gustifikat mill-kumplessita tal-kwistjoni, I-
awtorita kompetenti tista’ testendi darba l-perjodu ta’ Zmien
specifikat fl-ewwel subparagrafu u b'mhux aktar minn ghoxrin
jum ta’ xoghol. Tali estensjoni ghandha tigi debitament motivata

u ghandha tigi notifikata lill-operatur ekonomiku qabel I-
iskadenza tal-perjodu inizjali.

Kwalunkwe decizjoni kif imsemmi fl-Artikolu 2(1) ghandha
tispecifika wkoll ir-rimedji disponibbli taht il-ligi fis-sehh fl-Istat
Membru koncernat u l-limiti ta’ Zmien li jkunu japplikaw ghal
tali rimedji. Tali decizjoni tista’ tigi kontestata quddiem il-qrati
jew tribunali jew kompetenzi ohra nazzjonali ta’ appell.

3. Fejn, wara li tinghata notifika bil-miktub konformement
mal-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti tiddeciedi li ma tadottax
decizjoni kif imsemmi fl-Artikolu 2(1), hija ghandha tinforma
minnufih lill-operatur ekonomiku koncernat skond il-kaz.

4. Fejn l-awtorita kompetenti tonqos li tinnotifika decizjoni lill-
operatur ekonomiku kif imsemmi fl-Artikolu 2(1) fil-perijodu
specifikat fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, il-prodott ghandu
jitgies bhala legalment kummer¢jalizzat fdak 1-Istat Membru sa
fejn tkun koncernata l-applikazzjoni tar-regola teknika tieghu kif
imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu.

Artikolu 7

Sospensjoni temporanja tal-kummerc¢jalizzazzjoni ta’
prodott

1. L-awtorita kompetenti m’'ghandhiex tissospendi temporan-
jament il-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodott jew tat-tip ta’ prodott
in kwistjoni, waqt il-procedura stabbilita fdan il-Kapitolu, hlief
fejn:

(@ il-prodott jew it-tip ta’ prodott in kwistjoni, taht kondizz-
jonijiet ta’ uzu normali jew ragonevolment previdibbli, ikun
ta’ riskju gravi ghas-sigurta u s-sahha ta’ l-utent; jew

(b) il-kummerjalizzazzjoni tal-prodott jew tat-tip ta’ prodott
tkun generalment projbita fi Stat Membru ghal ragunijiet ta’
moralita pubblika jew ta’ sigurta pubblika.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tgharraf immedjatament lill-
operatur ekonomiku identifikat skond I-Artikolu 8 u lill-
Kummissjoni dwar kwalunkwe sospensjoni kif imsemmi fil-
paragrafu 1 ta’ dan Il-Artikolu. Fil-kazijiet imsemmijin fil-
paragrafu 1(a) ta’ dan l-Artikolu, dik in-notifika ghandha tkun
akkumpanjata minn gustifikazzjoni teknika jew xjentifika.

3. Kwalunkwe sospensjoni tal-kummer¢jalizzazzjoni ta’ pro-
dott skond dan I-Artikolu tista’ tigi kontestata quddiem il-qrati
jew tribunali jew kompetenzi nazzjonali ohra ta’ appell.

Artikolu 8
Informazzjoni lill-operatur ekonomiku

Referenzi ghall-operaturi ekonomic¢i msemmijin fl-Artikoli 4, 6,
u 7 huma kkunsidrati bhala referenzi:

(@) ghall-manifattur tal-prodott, jekk stabbilit fil-Komunita, jew
il-persuna li gieghdet il-prodott fis-suq jew li titlob lill-
awtorita kompetenti biex il-prodott jitgieghed fis-suq;
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(b) fejn l-awtorita kompetenti ma tistax tistabbilixxi I-identita
u d-dettalji ta’ kuntatt ta’ kwalunkwe wiched mill-operaturi
ekonomic¢i msemmijin fil-punt (a), ghar-rapprezentant tal-
manifattur, meta l-manifattur ma jkunx stabbilit fil-
Komunita jew, jekk ma jkunx hemm rapprezentant stabbilit
fil-Komunita, ghall-importatur tal-prodott;

(9 fejn l-awtorita kompetenti ma tistax tistabbilixxi l-identita
u d-dettalji ta’ kuntatt ta’ kwalunkwe wiehed mill-operaturi
ekonomic¢i msemmijin fil-punti (a) u (b), ghal kwalunkwe
professjonist iehor fil-katina ta’ provvista li l-attivita tieghu
tista® tin¢idi fuq kwalunkwe karatteristika tal-prodott
regolat mir-regola teknika applikata ghalih;

(d) fejn l-awtorita kompetenti ma tistax tistabbilixxi l-identita
u d-dettalji ta’ kuntatt ta” kwalunkwe wiehed mill-operaturi
ekonomi¢i msemmijin fil-punti (a), (b) u (c), ghal
kwalunkwe professjonist fil-katina ta’ provvista li l-attivita
tieghu ma tincidi fuq l-ebda karatteristika tal-prodott
regolat mir-regola teknika applikata ghalih.

KAPITOLU 3
PUNTI TA’” KUNTATT TAL-PRODOTT
Artikolu 9
Stabbiliment ta’ Punti ta’ Kuntatt tal-Prodott

1. L-Istati Membri ghandhom jinnominaw Punti ta’ Kuntatt tal-
Prodott fit-territorji taghhom u ghandhom jikkomunikaw id-
dettalji tal-kuntatt taghhom lill-Istati Membri l-ohra u lill-
Kummissjoni.

2. II-Kummissjoni ghandha tfassal u regolarment taggorna lista
tal-Punti ta’ Kuntatt tal-Prodott u tippubblikaha fil-Gurnal Uffijali
ta’ I-Unjoni Ewropea. I-Kummissjoni ghandha taghmel din I-
informazzjoni disponibbli permezz ta’ website.

Artikolu 10
Kompiti

1. 1l-Punti ta’ Kuntatt tal-Prodott meta jintalbu minn, inter alia,
operatur ekonomiku jew minn awtorita kompetenti ta’ Stat
Membru iehor, ghandhom jaghtu l-informazzjoni li gejja:

(a) ir-regoli teknici applikabbli ghal tip specifiku ta’ prodott fit-
territorju fejn ikunu stabbiliti dawk il-Punti ta’ Kuntatt tal-
Prodott u informazzjoni dwar jekk dak il-prodott huwiex
suggett ghal rekwizit ta” awtorizzazzjoni minn qabel taht il-
ligijiet ta’ I-Istat Membru taghhom, flimkien ma’ informazz-
joni fir-rigward tal-principju tar-rikonoxximent reciproku
u l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fit-territorju ta’ dak
l-Istat Membru;

(b) id-dettalji ta’ kuntatt ta’ l-awtoritajiet kompetenti fl-Istat
Membru taghhom permezz ta’ liema ikunu jistghu jigu
kkuntattjati direttament, inkluzi l-partikolaritajiet ta’ I-
awtoritajiet  responsabbli  ghas-supervizjoni ta’ -
implimentazzjoni tar-regoli teknici in kwistjoni fit-territorju
ta’ dak I-Istat Membru;

(¢) ir-rimedji generalment disponibbli fit-territorju ta’ dak I-
Istat Membru fil-kaz ta’ kunflitt bejn l-awtoritajiet kompe-
tenti u operatur ekonomiku.

2. [Il-Punti ta’ Kuntatt tal-Prodott ghandhom iwiegbu fi Zmien
hmistax-il jum ta’ xoghol mir-ricezzjoni ta’ kwalunkwe talba kif
imsemmi fil-paragrafu 1.

3. I-Punti ta’ Kuntatt tal-Prodott fl-Istat Membru fejn I-
operatur ekonomiku koncernat ikkummercjalizza legalment il-
prodott in kwistjoni jistghu’ jipprovdu kwalunkwe informazzjoni
jew osservazzjonijiet rilevanti lill-operatur ekonomiku jew lill-
awtorita kompetenti kif imsemmi fl-Artikolu 6.

4. 1Il-Punti ta’ Kuntatt tal-Prodott m'ghandhom jitolbu l-ebda
hlas ghall-ghoti ta’ informazzjoni kif imsemmi fil-paragrafu 1.

Artikolu 11
Network Telematiku

[I-Kummissjoni ~ tista’, konformement mal-procedura ta’
konsultazzjoni msemmija fl-Artikolu 13(2), tistabbilixxi network
telematiku ghall-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet ta’ dan
ir-Regolament dwar l-iskambju ta’ informazzjoni bejn il-Punti ta’
Kuntatt tal-Prodott ufjew l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati
Membri.

KAPITOLU 4
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 12
Obbligi ta’ rappurtar

1. Kull Stat Membru ghandu jibaght lill-Kummissjoni rapport
kull sena dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Dak ir-
rapport ghandu jinkludi ghall-anqas l-informazzjoni li gejja:

(@ l-ghadd ta’ notifiki bil-miktub mibghuta skond l-Arti-
kolu 6(1) u t-tip tal-prodotti koncernati;

(b) informazzjoni suffi¢cjenti li tikkoncerna kwalunkwe deciz-
joni mehuda skond I-Artikolu 6(2), inkluzi r-ragunijiet li
fughom tkun ibbazata tali decizjoni u t-tip ta’ prodotti
koncernati; u

(©) l-ghadd ta’ decizjonijiet mehudin skond I-Artikolu 6(3) u t-
tip ta’ prodotti koncernati.

2. Fid-dawl ta’ l-informazzjoni moghtija mill-Istati Membri
skond il-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha tanalizza d-
decizjonijiet mehudin skond I-Artikolu 6(2) u r-ragunijiet li
fughom ikunu bbazati.

3. I-Kummissjoni ghandha, sat-13 ta’ Mejju 2012 u kull hames
snin wara, taghmel revizjoni dwar l-applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament u tipprezenta rapport dwarha lill-Parlament Ewro-
pew u lill-Kunsill. [I-Kummissjoni tista’, jekk ikun il-kaz,
tipprovdi proposti mar-rapport bil-ghan li jittejjeb il-moviment
liberu ta” merkanzija.
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4. I-Kummissjoni ghandha tfassal, tippubblika u regolarment
taggorna lista non-ezawrjenti ta’ prodotti li ma jkunux suggetti
ghal-legislazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni. [I-Kummiss-
joni ghandha taghmel dik il-lista accessibbli permezz ta’ website.

Artikolu 13
Proc¢edura ta’ kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn kumitat
maghmul minn rapprezentanti ta’ -Istati Membri u presedut
minn rapprezentant tal-Kummissjoni.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandha tapplika I-
procedura konsultattiva stabbilita fl-Artikolu 3 tad-Decizjoni
1999/468/KE, skond l-Artikolu 7(3) u l-Artikolu 8 taghha.

Artikolu 14
Thassir

Id-Decizjoni  3052/95/KE  hija bdan imhassra beffett
mit-13 ta’ Mejju 2009.

Artikolu 15
Dhul fis-sehh u applikazzjoni
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara

dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

Huwa ghandu japplika mit-13 ta’ Mejju 2009.

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

Maghmul fi Strasburgu, 9 ta’ Lulju 2008.

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President
H.-G. POTTERING

Ghall-Kunsill
Il-President
J.-P. JOUYET
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REGOLAMENT (KE) 765/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

tad-9 ta’ Lulju 2008

li jistabbilixxi  r-rekwiziti

ghall-akkreditament u

ghas-sorveljanza  tas-suq  relatati

mal-kummerd¢jalizzazzjoni ta’ prodotti, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA" L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari I-Artikoli 95 u 133 tieghu,

Wara li kkunsidraw l-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Waqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita bl-Artikolu 251 tat-
Trattat (%),

Billi:

(1) Huwa mehtieg li jkun assigurat li I-prodotti li jgawdu mill-
moviment liberu ta’ prodotti fil-Komunita jissodisfaw
rekwiziti li jipprevedu livell gholi ta’ protezzjoni ta’ -
interess pubbliku bhal fir-rigward tas-sahha u s-sikurezza
generali, tas-sahha u s-sikurezza fuq il-post tax-xoghol, tal-
protezzjoni tal-konsumaturi, protezzjoni ta’ l-ambjent
u tas-sigurta, filwaqt li jigi assigurat li l-moviment liberu
tal-prodotti ma jkunx ristrett aktar milli tippermetti 1-
legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni jew kwa-
lunkwe regola Komunitarja ohra. Ghaldagstant, ghandhom
jigu previsti regoli dwar l-akkreditament, is-sorveljanza tas-
sugq, il-kontrolli tal-prodotti minn pajjizi terzi u l-markatura
CE.

(2) Jehtieg lijigi stabbilit qafas generali ta’ certi regoli u principji
fir-rigward ta’ l-akkreditament u s-sorveljanza tas-suq. Tali
qafas m'ghandux jaffettwa r-regoli sostanzjali tal-legizlazz-
joni ezistenti li tistipula d-dispozizzjonijiet li ghandhom
jigu osservati bil-ghan li jigu protetti interessi pubblici
foqsma bhas-sahha, is-sikurezza u l-protezzjoni tal-konsu-
maturi u ta’ l-ambjent, izda ghandu jkun mahsub sabiex
itejjeb l-operazzjoni taghhom.

() GU C 120, 16.5.2008, p. 1.

() Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-21 ta’ Frar 2008 (ghadha
mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-De¢izjoni tal-Kunsill tat-
23 ta’ Gunju 2008.

(3) Dan ir-Regolament ghandu jitqies bhala komplementari
ghad-Decizjoni Nru 3615/2008/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar gafas komuni ghall-
kummergjalizzazzjoni ta’ prodotti (?).

(4)  Huwa ferm difficli li tigi adottata legizlazzjoni Komunitarja
ghal kull prodott li jezisti jew li jista’ jigi zviluppat; hemm il-
htiega ta’ qafas legizlattiv ta’ bazi wiesgha li jkun ta’ natura
orizzontali li jkun jikkoncerna lil dawn il-prodotti, sabiex
ikopri l-lakuni, l-aktar sa meta ssir revizjoni tal-legizlazzjoni
specifika ezistenti, u sabiex jikkomplementa d-dispozizz-
jonijiet fil-legizlazzjoni specifika ezistenti jew futura, l-aktar
bil-ghan li jassigura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha, tas-
sikurezza, ta’ l-ambjent u tal-konsumaturi, kif mehtieg mill-
Artikolu 95 tat-Trattat.

(5) Il-qafas ghas-sorveljanza tas-suq stabbilit b’dan ir-Regola-
ment ghandu jikkomplementa u jsahhah id-dispozizz-
jonijiet  ezistenti  fil-legizlazzjoni ~ Komunitarja — ta’
armonizzazzjoni li tikkoncerna s-sorveljanza tas-suq u I-
infurzar ta’ dispozizzjonijiet bhal dawn. Madankollu,
konformement mal-principju tal-lex specialis, dan ir-Rego-
lament ghandu japplika biss jekk ma jkunx hemm
dispozizzjojnijiet specifici li jkollhom l-istess ghan, natura
jew effett bhar-regoli ezistenti jew futuri tal-legizlazzjoni
Komunitarja ta’ armonizzazzjoni. Xi ezempji jistghu jinsabu
fl-ogsma i gejjin: prekursuri tad-droga, apparat mediku,
prodotti medic¢inali ghall-uzu fuq il-bnedmin u fuq I-
annimali, vetturi bil-mutur u l-avjazzjoni. Ghaldagstant id-
dispozizzjonijiet korrispondenti ta’ dan ir-Regolament
m’ghandhomx japplikaw fl-ogsma koperti minn dawn id-
dispozizzjonijiet specifici.

(6) Id-Direttiva 2001/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-3 ta’ Dicembru 2001 dwar is-sikurezza generali
tal-prodotti (*) stabbilixxiet regoli sabiex tkun assigurata s-
sikurezza tal-prodotti ghall-konsumatur. L-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom ikollhom il-possibbilta li
jiehdu mizuri aktar specifici li jkunu disponibbli ghalihom
taht dik id-Direttiva.

(7)  Madankollu, sabiex jintlahaq livell aktar gholi ta’ sikurezza
ghall-prodotti ghall-konsumatur, il-mekkanizmi tas-sorvel-
janza tas-suq mahsuba fid-Direttiva 2001/95/KE ghand-
hom jissahhu fir-rigward tal-prodotti li jkunu ta’ riskju
gravi, skond il-principji stabbiliti fdan ir-Regolament.
Ghaldagstant id-Direttiva 2001/95/KE ghandha tigi emen-
data kif mehtieg.

() Ara pagna 82 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
() GUL 11, 15.1.2002, p. 4.
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L-akkreditament huwa parti minn sistema generali, li
tinkludi l-valutazzjoni ta’ konformita u s-sorveljanza tas-
suq, imfassla sabiex tivvaluta u tassigura l-konformita mar-
rekwiziti applikabbli.

Il-valur partikolari ta’ l-akkreditament jinsab fil-fatt li dan
jipprovdi dikjarazzjoni awtorevoli tal-kompetenza teknika
ta’ korpi li x-xoghol taghhom ikun li jassiguraw il-
konformita mar-rekwiziti applikabbli.

L-akkreditament, ghalkemm s'issa ghadu m’huwiex regolat
fil-livell Komunitarju, huwa operat fl-Istati Membri kollha.
In-nuqgqas ta’ regoli komuni gab mieghu metodi differenti
u sistemi divergenti mal-Komunita kollha, bir-rizultat li I-
grad ta’ rigorozita applikat meta jsir l-akkreditament jvarja
bejn Stati Membri. Jehtieg, ghalhekk, i jigi Zviluppat qafas
ghall-akkreditament u li jigu stabbiliti fil-livell Komunitarju
l-prin¢ipji ghall-operazzjoni u l-organizzazzjoni tieghu.

L-istabbiliment ta’ korp nazzjonali ta’ akkreditament
uniformi ghandu jkun bla hsara ghall-allokazzjoni ta’
funzjonijiet fi hdan I-Istati Membri.

Meta lHegizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni
tipprovdi ghall-ghazla ta’ korpi ta’ valutazzjoni ta’ konfor-
mita ghall-implimentazzjoni taghha, l-akkreditament tras-
parenti kif previst fdan ir-Regolament sabiex jassigura I-
livell mehtieg ta’ fiducja fic-certifikati ta’ konformita,
ghandu jitqies mill-awtoritajiet pubbli¢i nazzjonali mal-
Komunita kollha bhala I-mezz preferut ta’ dimostrazzjoni
tal-kompetenza teknika ta’ dawn l-entitajiet. Madankollu, I-
awtoritajiet nazzjonali jistghu jqisu rwichhom li ghandhom
il-mezzi adegwati sabiex huma stess iwettqu din il-
valutazzjoni. Fdawn il-kazijiet, sabiex ikun assigurat livell
adegwat ta’ kredibbilta tal-valutazzjonijiet ezegwiti minn
awtoritajiet nazzjonali ohra, huma ghandhom jipprovdu
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bl-evidenza
dokumentarja mehtiega li turi l-konformita ta’ l-entitajiet ta’
valutazzjoni ta’ konformita li jigu evalwati, mar-rekwiziti
regolatorji rilevanti.

Sistema ta’ akkreditament li tiffunzjona b'referenza ghal
regoli obbligatorji tghin sabiex tissahhah il-fidu¢ja reciproka
bejn Stati Membri fir-rigward tal-kompetenza ta’ korpi ta’
valutazzjoni ta’ konformita u, brizultat ta’ dan, fic-
certifikati u rapporti ta’ testijiet li huma johorgu.
Ghaldagstant, hija ssahhah il-principju tar-rikonoxximent
reciproku u, ghalhekk, id-dispozizzjonijiet dwar l-akkredi-
tament fdan ir-Regolament ghandhom japplikaw fir-
rigward ta’ korpi li jaghmlu l-valutazzjoni ta’ konformita
kemm fogsma regolati kif ukoll fdawk i mhumiex regolati.
I-kwistjoni principali hija l-kwalita tac-certifikati u r-
rapporti ta’ testijiet irrispettivament jekk dawn jaqghux
fil-qasam regolat jew fdak li mhuwiex regolat, u m'ghand-
hiex issir distinzjoni, ghalhekk, bejn dawk iz-Zewg ogsma.

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, l-operazzjoni bla skop
ta’ profitt ta’ entita nazzjonali ta’ akkreditament ghandha
tinftichem bhala attivita li m'hijiex immirata lejn il-
gwadann favur ir-rizorsi tal-proprjetarji jew tal-membri ta’
l-entita. Filwaqt li l-entitajiet nazzjonali ta’ akkreditament

(16)

(18)

(19)

m'ghandhomx l-ghan li jkabbru kemm jista’ jkun jew
iqassmu l-profitti, huma jistghu jipprovdu servizzi bi flus
jew jircievu xi dhul. Kwalunkwe dhul zejjed li jirrizulta
minn dawn is-servizzi jista’ jintuza ghall-investimenti sabiex
jizviluppaw aktar l-attivitajiet taghhom sakemm dan ikun
konformi ma’ l-attivitajiet ewlenin taghhom. Ghandu
ghalhekk jkun enfasizzat li 1-ghan ewlieni ta’ l-entitajiet
nazzjonali ta’ akkreditament ghandu jkun l-appogg jew il-
partecipazzjoni attiva fl-attivitajiet li ma jkunux immirati
lejn il-gwadann.

Ladarba l-iskop ta’ l-akkreditament huwa li tigi provduta
dikjarazzjoni awtorevoli tal-kompetenza ta’ korp li jaghmel
attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita, I-Istati Membri
m'ghandhomx ikollhom aktar minn korp nazzjonali
wiched ta’ akkreditament u ghandhom jassiguraw li tali
korp ikun organizzat b'mod li jkun jista’ jissalvagwarda 1-
oggettivita u l-imparzjalita ta’ l-attivitajiet tieghu. Korpi
nazzjonali ta’ akkreditament bhal dawn ghandhom jahdmu
b'mod indipendenti minn attivitajiet tal-valutazzjoni ta’
konformita kummer¢jali. Huwa mehtieg, ghalhekk, li jsir
provvediment sabiex l-Istati Membri jassiguraw li I-korpi
nazzjonali ta’ akkreditament, fl-ezekuzzjoni tal-kompiti
taghhom, jitqiesu bhala korpi li jezercitaw awtorita
pubblika, irrispettivament mill-istatus guridiku taghhom.

Sabiex ikun hemm valutazzjoni u monitoragg kontinwu tal-
kompetenza ta’ korp tal-valutazzjoni ta’ konformita, huwa
essenzjali li jigu determinati l-konoxxenza teknologika u 1-
esperjenza li jkollu u l-kapacita tieghu li jaghmel il-
valutazzjoni. Huwa ghalhekk mehtieg li I-korp nazzjonali
ta’ akkreditament jkollu l-konoxxenza rilevanti, il-kompe-
tenza u l-mezzi sabiex ikun jista’ jwettaq korrettament il-
kompiti tieghu.

L-akkreditament ghandu, fil-principju, jigi operat bhala
attivita awto-suffi¢jenti. L-Istati Membri ghandhom jassigu-
raw l-ezistenza ta’ sostenn finanzjarju ghat-twettiq ta’
kompiti specjali.

Fdawk il-kazijiet fejn ma jkunx ekonomikament rilevanti
u langas sostenibbli li Stat Membru jistabbilixxi korp
nazzjonali ta’ akkreditament, dak I-Istat Membru ghandu
jirrikorri ghand il-korp nazzjonali ta” akkreditament ta’ Stat
Membru ichor u ghandu jitheggeg sabiex jaghmel hekk
kemm jista’ jkun possibbli.

Il-kompetizzjoni bejn il-korpi nazzjonali ta’ akkreditament
tista’ twassal ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ din l-attivita li
ma tkunx kompatibbli ma’ l-irwol taghhom bhala l-ahhar
punt ta’ kontroll fil-katina ta’ valutazzjoni ta’ konformita. L-
ghan ta’ dan ir-Regolament huwa li jkun assigurat li fl-
Unjoni Ewropea jkun suffi¢jenti certifikat wiched ta’
akkreditament ghat-territorju kollu ta’ 1-Unjoni u li jigi
evitat l-akkreditament multiplu, li jfisser spiza zejda li ma
tipprovdix valur mizjud. Il-korpi nazzjonali ta’ akkredita-
ment jistghu jidhlu fkompetizzjoni fis-swieq ta’ pajjizi terzi,
izda dan ma ghandux jin¢idi fuq l-attivitajiet taghhom fil-
Komunita, jew fuq l-attivitajiet ta’ koperazzjoni u ta’
valutazzjoni bejn il-pari organizzati mill-korp rikonoxxut
taht dan ir-Regolament.
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(20) Sabiex jevitaw li jkun hemm akkreditament multiplu, sabiex nazzjonali u lill-Kummissjoni. Dik l-informazzjoni aggor-
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isahhu l-accettazzjoni u r-rikonoxximent ta’ certifikati ta’ 1-
akkreditament u sabiex jimmonitorjaw korpi akkreditati tal-
valutazzjoni ta’ konformita, il-korpi ta’ valutazzjoni ta’
konformita ghandhom jitolbu l-akkreditament minghand
il-korp nazzjonali ta’ akkreditament ta’ -Istat Membru li fih
ikunu stabbiliti. B'danakollu, jehtieg li jkun assigurat li korp
tal-valutazzjoni ta’ konformita ikollu I-possibbilta li jitlob 1-
akkreditament fi Stat Membru iehor fil-kaz li fl-Istat
Membru tieghu ma jkunx hemm korp nazzjonali ta’
akkreditament jew fejn dak il-korp ma jkunx kompetenti
sabiex jaghti s-servizzi ta’ l-akkreditament mitlubin minnu.
Fdawn il-kazijiet ghandhom jigu stabbiliti koperazzjoni
adegwata u l-iskambju ta’ informazzjoni bejn il-korpi ta’
akkreditament.

Sabiex ikun assigurat li I-korpi nazzjonali ta’ akkreditament
jissodisfaw ir-rekwiziti u l-obbligi previsti minn dan ir-
Regolament, huwa importanti li Stati Membri jaghtu -
appogg taghhom sabiex is-sistema ta’ l-akkreditament
tahdem sewwa, jaghmlu monitoragg regolari tal-korpi
nazzjonali taghhom ta’ akkreditament u jiechdu mizuri
korrettivi adegwati f'perijodu ta’ zmien ragonevoli fejn hekk
ikun mehtieg.

Sabiex jassiguraw li jkun hemm livell ekwivalenti ta’
kompetenza ta’ korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita, sabiex
jiffacilitaw ir-rikonoxximent reciproku u sabiex jmexxu
1T quddiem l-accettazzjoni totali ta’ cCertifikati ta’ I-
akkreditament u ta’ rizultati tal-valutazzjoni ta’ konformita
mahrugin minn korpi akkreditati, jehtieg li korpi nazzjonali
ta’ akkreditament joperaw sistema ta’ valutazzjoni bejn il-
pari u li jaghmlu tali valutazzjoni regolarment.

Dan ir-Regolament ghandu jipprovdi ghar-rikonoxximent
ta’ organizzazzjoni unika fil-livell Ewropew fir-rigward ta’
certi funzjonijiet fil-qasam ta’ l-akkreditament. Il-Koperazz-
joni Ewropea ta’ l-Akkreditament (I-EA’), li l-missjoni
ewlenija taghha hija li tippromwovi sistema trasparenti
u ta’ kwalita ghall-valutazzjoni tal-kompetenza ta’ korpi ta’
valutazzjoni ta’ konformita fl-Ewropa kollha, topera sistema
ta’ valutazzjoni bejn il-pari fost korpi nazzjonali ta’
akkreditament mill-Istati Membri u minn pajjizi ohra
Ewropej. Dik is-sistema nstabet li kienet efficjenti u li
tipprovdi fiducja reciproka. L-EA ghandha ghalhekk tkun I-
ewwel korp rikonoxxut skond dan ir-Regolament u Il-Istati
Membri ghandhom jassiguraw li l-korpi nazzjonali tagh-
hom ta’ akkreditament ifittxu li jkunu u jibqghu membri ta’
I-EA sa fejn din tibga’ rikonoxxuta tali. Fl-istess waqt,
ghandha tkun prevista l-possibbilta li jinbidel il-korp
rilevanti rikonoxxut taht dan ir-Regolament fil-kaz li jkun
hemm il-htiega ghal dan fil-futur.

Il-koperazzjoni effikaci bejn korpi nazzjonali ta’ akkredita-
ment hija essenzjalighall-implimentazzjoni korretta tal-
valutazzjoni bejn il-pari u fir-rigward ta’ akkreditament
transkonfinali. Fl-interess tat-trasparenza huwa mehtieg,
ghalhekk, li jigi stabbilit l-obbligu fuq il-korpi nazzjonali ta’
akkreditament li jiskambjaw informazzjoni bejniethom u li
jipprovdu  l-informazzjoni  rilevanti  lill-awtoritajiet

(26)
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nata u preciza dwar id-disponibbilta ta’ attivitajiet ta’
akkreditament mwettqa minn korpi nazzjonali ta’” akkredi-
tament ghandha wkoll tkun pubblika u, ghalhekk, acces-
sibbli b’'mod partikolari minn korpi ta’ valutazzjoni ta’
konformita.

L-iskemi settorali ta’ l-akkreditament ghandhom ikopru I-
ogsma ta’ attivita fejn ir-rekwiziti generali ta’ kompetenza
ta’ korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita ma jkunux
suffi¢jenti sabiex jassiguraw il-livell mehtieg ta’ protezzjoni
fejn ikunu imposti rekwiziti specifici dettaljati relatati mat-
teknologija jew relatati mas-sahha u s-sikurezza. Minhabba
|-fatt li I-EA ghandha ghad-dispozizzjoni taghha firxa
wiesgha ta’ konoxxenza teknika specjalizzata, hija ghandha
tigi mitluba tizviluppa skemi bhal dawn, spe¢jalment ghal
ogsma koperti minn legizlazzjoni Komunitarja.

Sabiex jigi assigurat infurzar ekwivalenti u konsistenti tal-
legizlazzjoni Ewropea ta’ armonizzazzjoni, dan ir-Regola-
ment jintroduci qafas Komunitarju ta’ sorveljanza tas-suq li
jiddefinixxi r-rekwiziti minimi fl-isfond ta’ l-ghanijiet li
ghandhom jintlahqu mill-Istati Membri, kif ukoll qafas ghal
koperazzjoni amministrattiva, inkluz l-iskambju ta’
informazzjoni bejn Stati Membri.

Fil-kaz ta’ operaturi ekonomic¢i li jkollhom fil-pussess
taghhom rapporti ta’ testijiet jew certifikati li juru
konformita, mahruga minn korp akkreditat ta’ valutazzjoni
ta’ konformita, fejn il-legizlazzjoni Komunitarja ta’
armonizzazzjoni rilevanti ma tirrikjedix dawn ir-rapporti
jew certifikati, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghand-
hom jiehdu kont taghhom kif mehtieg meta jwettqu
kontrolli fuq il-karatteristici tal-prodotti.

Il-koperazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti fil-livell
nazzjonali u transkonfinalment fl-iskambju ta’ informazz-
joni, l-investigazzjoni ta’ vjolazzjonijiet u t-tehid ta’ azzjoni
sabiex dawn jitwaqgfu, anke qabel it-tqeghid fis-suq ta’
prodotti perikoluzi, billi jissahhu mizuri sabiex dawn ikunu
identifikati, l-aktar fportijiet marittimi, hija essenzjali ghall-
protezzjoni tas-sahha u sigurta u sabiex ikun garantit il-
funzjonament bla xkiel tas-suq intern. L-awtoritajiet
nazzjonali ghall-protezzjoni tal-konsumatur ghandhom
jikkoperaw, fil-livell nazzjonali, ma’ I-awtoritajiet nazzjonali
ta’ sorveljanza tas-suq u maghhom ghandhom jiskambjaw
informazzjoni relatata ma’ prodotti li huma jissuspettaw li
jkunu ta’ riskju.

L-istima tar-riskju ghandha tqis id-data rilevanti kollha
inkluza, meta tkun disponibbli, id-data dwar riskji li
jimmaterjalizzaw fir-rigward tal-prodott koncernat. Ghand-
hom ukoll jitgiesu l-mizuri kollha li jistghu jittiehdu mill-
operatur ekonomiku kkoncernat sabiex jittaffa r-riskju.

Sitwazzjonijiet ta’ riskju gravi minn prodott jirrikjedu
intervent ta’ malajr, li jista jfisser li l-prodott jigi rtirat mis-
suq jew jittiched lura jew jigi pprojbit milli jkun jista’
jinkiseb mis-suq. Fsitwazzjonijiet bhal dawk jehtieg li jkun
hemm access ghal sistema ta’ skambju rapidu ta’
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informazzjoni bejn Stati Membri u I-Kummissjoni. Is-
sistema pprovduta fl-Artikolu 12 tad-Direttiva 2001/95/KE
instabet li kienet effikaci u effi¢jenti fil-qasam tal-prodotti
tal-konsumatur. Sabiex ma jkunx hemm duplikazzjoni
zejda, dik is-sistema ghandha tintuza ghall-finijiet ta’ dan ir-
Regolament. Barra minn hekk, is-sorveljanza koerenti tas-
suq fil-Komunita kollha tehtieg skambju komprensiv ta’
informazzjoni dwar attivitajiet nazzjonali fdan il-kuntest li
jmur lil hinn minn din is-sistema.

L-informazzjoni li l-awtoritajiet kompetenti jiskambjaw
ghandha tkun suggetta ghal garanziji l-aktar stretti ta’
konfidenzjalita u segretezza professjonali u ghandha tkun
ttrattata konformement mar-regoli dwar konfidenzjalita
skond il-ligi nazzjonali applikabbli jew, fir-rigward tal-
Kummissjoni, ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001
dwar l-access pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament
Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni ('), sabiex ikun
assigurat li ma jigux pregudikati l-investigazzjonijiet u li ma
ssirx hsara bla bzonn lir-reputazzjonijiet ta’ operaturi
ekonomici. Fil-kuntest ta’ dan ir-Regolament ghandhom
japplikaw id-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill ta’ 1-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni
ta’ l-individwi fir-rigward ta’ l-ipprocessar ta’ data personali
u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-data (%), u r-Regola-
ment (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta’ I-
individwi fir-rigward ta’ l-ipprocessar ta’ data personali mill-
istituzzjonijiet u l-korpi tal-Komunita u dwar il-movement

liberu ta’ dak id-data.

[I-legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni tipprovdi
ghal proceduri specifici i jistabbilixxu jekk mizura
nazzjonali li tillimita l-moviment liberu ta’ prodott tkunx
gustifikata jew le (proceduri tal-klawsola ta’ salvagwardja).
Dawk il-proceduri japplikaw sussegwentement ghall-
iskambju rapidu ta’ informazzjoni dwar prodotti li
jipprezentaw riskju gravi.

II-punti ta’ dhul fil-fruntieri esterni huma pjazzati opportu-
nament sabiex jigu skoperti prodotti perikoluzi mhux
konformi jew prodotti li fughom il-markatura CE giet
assenjata b'mod falz jew qarriegi anki gabel ma jitgieghdu
fis-suq. L-obbligu impost fuq l-awtoritajiet inkarigati mill-
kontroll ta’ prodotti li jkunu dehlin fis-suq Komunitarju li
jesegwixxu kontrolli fuq skala adegwata jista’, ghalhekk,
jikkontribwixxi sabiex is-suq ikun aktar sikur. Sabiex tizdied
l-effika¢ja ta’ tali il-kontrolli, l-awtoritajiet tad-dwana
ghandhom bil-quddiem jiksbu minghand Il-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq l-informazzjoni kollha mehtiega
rigward prodotti perikoluzi mhux konformi.

Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93 tat-8 ta’ Frar
1993 dwar kontrolli ghall-konformita mar-regoli dwar is-
sigurta tal-prodotti fil-kaz ta’ prodotti importati minn

GU L 145, 31.5.2001, p. 43.

GU L 281, 23.11.1995, p.- 3L .Id—Direttiva kif emendata bir-
Regolament (KE) Nru 1882/2003 (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).
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pajjizi terzi (), jistabbilixxi regoli dwar is-sospensjoni tar-
rilaxx ta’ prodotti mill-awtoritajiet tad-dwana u jipprovdi
ghal mizuri ulterjuri, inkluz l-involviment ta’ l-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq. Huwa mehtieg, ghalhekk, li jigu
inkorporati fdan ir-Regolament dawk id-dispozizzjonijiet,
inkluz il-involviment ta’ awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

L-esperjenza wriet li prodotti li ma jkunux rilaxxati jkunu
esportati mill-gdid u wara jiddahhlu fil-Komunita minn
punti ohra ta’ dhul, u bhekk jixxejnu l-isforzi ta’ I-
awtoritajiet tad-dwana. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-
suq ghandhom, ghalhekk, jinghataw il-mezzi sabiex ikunu
jistghu jeqirdu prodotti jekk jidhrilhom li ghandhom
jaghmlu hekk.

Fi zmien sena mill-pubblikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fil-
Gurnal Ufficjali ta’ I-Unjoni Ewropea, il-Kummissjoni ghandha
tipprezenta analizi akkurata fl-ambitu tal-markaturi tas-
sikurezza konsumeristika, segwita, fejn ikun mehtieg, minn
proposti legizlattivi.

Il-markatura CE, li tindika I-konformita ta’ prodott, hija r-
rizultat vizibbli ta’ process shih li jinkludi l-valutazzjoni ta’
konformita f'sens wiesa’. [l-principji generali li jirregolaw il-
markatura CE ghandhom jigu stabbiliti fdan ir-Regolament
sabiex ikunu applikabbli minnufih u sabiex jissimplifikaw
il-legizlazzjoni futura.

lI-markatura CE ghandha tkun l-unika markatura ta’
konformita li tindika li l-prodott huwa konformi mal-
legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni. Madankollu,
jistghu japplikaw markaturi ohra sakemm dawn jikkon-
tribwixxu ghat-titjib fil-protezzjoni tal-konsumatur u ma
jkunux  koperti  mil-legizlazzjoni Komunitarja  ta’
armonizzazzjoni.

Huwa mehtieg ghall-Istati Membri li jipprovdu mezzi
adegwati ta’ rimedju fil-qrati kompetenti u t-tribunali fir-
rigward ta’ mizuri mehuda mill-awtoritajiet kompetenti li
jirrestringu t-tqeghid fis-suq ta’ prodott jew li jehtiegu it-
tnehhija jew it-tehid lura tieghu.

L-Istati Membri jistghu jsibu utli li jistabbilixxu koperazz-
joni mal-partijiet interessati kkoncernati, inkluza dik ma’
organizzazzjonijiet professjonali settorali u organizzazz-
jonijiet konsumeristici, sabiex jiehdu vantagg mill-
informazzjoni dwar is-suq li tkun disponibbli meta
jistabbilixxu, jimplimentaw u jaggornaw il-programmi tas-
sorveljanza tas-suq.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar pieni
applikabbli ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-
Regolament u ghandhom jassiguraw li dawn jigu impli-

GU L 40, 17.2.1993, p- 1. Ir-Regolament kif emendat l-ahhar bir-

Regolament (KE) Nru 1791/2006 (GU L 363, 20.12.2006, p. 1).
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mentati. Dawn il-pieni ghandhom ikunu effikaci, proporz-
jonati u disswazivi u jistghu jizdiedu jekk precedentement -
operatur ekonomiku rilevanti kkommetta ksur tad-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

(42) Sabiex jintlahqu l-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, jehtieg li
|-Komunita tikkontribwixxi ghall-finanzjament ta’ l-attivi-
tajiet mehtiega sabiex jigu implimentati linji politici fil-
gasam ta’ l-akkreditament u s-sorveljanza tas-suq. II-
finanzjament ghandu jigi provdut fghamla ta’ ghotjiet lill-
korp rikonoxxut taht dan ir-Regolament minghajr sejha
ghal proposti, jew fghamla ta’ ghotjiet wara sejha ghal
proposti, jew billi jinghataw kuntratti lil dak il-korp jew lil
korpi ohra, skond in-natura ta’ l-attivita li tigi ffinanzjata
u skond ir-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/
2002) tal-25 ta’ Gunju, 2002, dwar ir-Regolament
Finanzjarju applikabbli ghall-bagit generali tal-Komunitajiet
Ewropej (1) (“ir-Regolament Finanzjarju”).

(43) Ghal xi kompiti specjalizzati, bhall-produzzjoni u r-reviz-
joni ta’ skemi settorali ta’ akkreditament u ghal kompiti
ohra relatati mal-verifika tal-kompetenza teknika u tal-
facilitajiet ta’ laboratorji u ta’ korpi ta’ certifikazzjoni jew ta’
ispezzjoni, I-EA ghandha ghall-ewwel tkun eligibbli ghall-
finanzjament mill-Komunita, billi hija adatta sewwa sabiex
tipprovdi I-konsulenza teknika spec¢jalizzata mehtiega fdan
ir-rigward.

(44) Fid-dawl tar-rwol tal-korp rikonoxxut taht dan ir-Regola-
ment fil-valutazzjoni bejn il-pari ta’ korpi ta’ akkreditament
u l-kapacita tieghu li jassisti lill-Istati Membri fil-gestjoni ta’
dik il-valutazzjoni bejn il-pari, il-Kummissjoni ghandha
tkun fqaghda li tipprovdi ghotjiet ghall-funzjonament tas-
segretarjat tal-korp rikonoxxut taht dan ir-Regolament, li
ghandu jaghti appogg kontinwu lil attivitajiet ta’ I-
akkreditament fil-livell Komunitarju.

(45) Ghandu jigi iffirmat ftehim ta’ shubija, skond id-dispozizz-
jonijiet tar-Regolament Finanzjarju, bejn il-Kummissjoni
u l-korp rikonxxut taht taht dan ir-Regolament sabiex jigu
stabbiliti r-regoli amministrattivi u finanzjarji ghall-finanz-
jament ta’ attivitajiet ta’ l-akkreditament.

(46) Addizzjonalment, il-finanzjament ghandu jkun disponibbli
wkoll ghal korpi diversi mill-korp rikonoxxut taht dan ir-
Regolament ghal attivitajiet ohra fil-qasam tal-valutazzjoni
ta’ konformita, metrologija, akkreditament u sorveljanza
tas-suq, bhat-tfassil u l-aggornament ta’ linji ta’ gwida,
attivitajiet inter-komparattivi konnessi ma’ l-operazzjoni ta’
klawsoli ta’ salvagwardja, attivitajiet preliminari jew ancillari
konnessi ma’ l-implimentazzjoni tal-ligijiet Komunitarji
fdawk l-ogsma u programmi ta’ ghajnuna teknika
u koperazzjoni ma’ pajjizi terzi kif ukoll ghat-tishih tal-
linji politic¢i fdawk l-ogsma fil-livell Komunitarju u fil-livell
internazzjonali.

() GU L 248, 16.9.2002, p- 1. Ir—Rego}ament kif emendat l-ahhar bir-
Regolament (KE) Nru 1525/2007 (GU L 343, 27.12.2007, p. 9).

(47) Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali
u josserva l-principji espressi fil-Karta tad-Drittijiet Funda-
mentali ta’ I-Unjoni Ewropea.

(48) Ladarba l-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jkun
assigurat li prodotti fis-suq koperti mil-ligi Komunitarja
jissodisfaw rekwiziti li jipprevedu livell gholi ta’ protezzjoni
ta’ sahha u sigurta u interessi pubbli¢i ohra, waqt li
jiggarantixxi |-funzjonament tas-suq intern billi jipprovdi
qafas ghall-akkreditament u s-sorveljanza tas-suq, ma jistax
jinkiseb sufficjentement mill-Istati Membri u jista’, ghal-
hekk, minhabba l-iskala u l-effetti tieghu, jinkiseb ahjar fil-
livell Komunitarju, il-Komunita tista’ tadotta mizuri, skond
il-principju tas-sussidjarjeta, kif imsemmi fl-Artikolu 5 tat-
Trattat. Skond il-principju tal-proporzjonalita, kif imsemmi
fdak l-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn
dak li huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak l-ghan,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU 1
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Suggett u ambitu ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli dwar l-organizzazz-
joni u l-operazzjoni ta’ l-akkreditament ta’ korpi ta’ valutazzjoni
ta’ konformita li jwettqu attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konfor-
mita.

2. Dan ir-Regolament jipprovdi gafas ghas-sorveljanza tas-suq
ta’ prodotti sabiex jassiguraw li dawk il-prodotti jissodisfaw
rekwiziti li jipprevedu livell gholi ta’ protezzjoni ta’ interessi
pubblici, bhas-sahha u s-sikurezza generali, is-sahha u sigurta fuq
il-post tax-xoghol, il-protezzjoni tal-konsumaturi, il-protezzjoni
ta’ l-ambjent u s-sigurta.

3. Dan ir-Regolament jipprovdi qafas ghal kontrolli fuq
prodotti minn pajjizi terzi.

4. Dan ir-Regolament jistabbilixxi I-principji generali tal-
markatura CE.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghallfinjjiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-
definizzjonijiet li gejjin:

1)  “maghmul disponibbli fis-suq” tfisser kull provvista ta’
prodott ghal distribuzzjoni, konsum jew uzu fis-suq
Komunitarju fil-kors ta’ attivita kummer¢jali, kemm bi hlas
kif ukoll minghajr hlas;
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2)  “tqeghid fis-suq” tfisser l-att li bih prodott isir disponibbli
ghall-ewwel darba fis-suq Komunitarju;

3)  “manifattur” tfisser kull persuna fizika jew guridika li
timmanifattura prodott jew li tara li jigi mfassal ufjew
manifatturat prodott, u li tikkummer¢jalizza dak il-prodott
taht isimha jew bit-trademark taghha;

4)  “rapprezentant awtorizzat” tfisser kwalunkwe persuna
fizika jew guridika stabbilita fil-Komunita li tkun irceviet
mandat bil-miktub minghand manifattur sabiex tagixxi
fismu relattivament ghal kompiti specifici fir-rigward ta’ 1-
obbligi ta’ dan ta’ l-ahhar taht il-legizlazzjoni Komunitarja
rilevanti;

5) “importatur” tfisser kull persuna fizika jew guridika
stabbilita fil-Komunita, li tqieghed prodott minn pajjiz terz
fis-suq Komunitarju;

6) “distributur” tfisser kull persuna fizika jew guridika fil-
katina ta’ provvista, diversa mill-manifattur jew importatur,

li taghmel prodott disponibbli fis-sug;

7)  “operaturi ekonomici” tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant
awtorizzat, l-importatur u d-distributur;

8)  “specifikazzjoni teknika” tfisser dokument li jistipula r-
rekwiziti teknici li jridu jigu sodisfatti minn prodott, process
jew servizzi;

9) “standard armonizzat” tfisser standards adottati minn
wiehed mill-korpi ta’ standardizzazzjoni Ewropea elenkati
fl-Anness I tad-Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-22 ta’ Gunju 1998 li tistabbilixxi proc¢edura
ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam ta’ l-istandards u tar-
Regolamenti Teknici () fuq il-bazi ta’ talba maghmula mill-
Kummissjoni skond l-Artikolu 6 ta’ dik id-Direttiva;

10) “akkreditament” tfisser attestazzjoni minn korp nazzjonali
ta’ akkreditament li korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita
jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti minn standards armonizzati
u, fejn applikabbli, kwalunkwe rekwizit addizzjonali,
inkluzi dawk stipulati fl-iskemi settorali rilevanti, sabiex
iwettaq l-attivita specifika ta’ valutazzjoni ta’ konformita;

11) “korp nazzjonali ta’ akkreditament” tfisser il-korp awtore-
voli wahdani fi Stat Membru li jwettaq akkreditament
b’awtorita’ derivata minn dak Il-Istat;

12) “valutazzjoni ta’ konformita” tfisser il-process ta’ valutazz-
joni dwar jekk ir-rekwiziti specifikati relatati ma’ prodott,
process, servizz, sistema, persuna jew korp gewx sodisfatti;

() GUL 204, 21.7.1998, p. 37. Id—Direttiva kif emendata l-ahhar bid-
Direttiva tal-Kunsill 2006/96/KE (GU L 363, 20.12.2006, p. 81).

13) “korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita” tfisser korp li jwettaq
attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita inkluzi I-kalibrazz-
joni, l-ittestjar, l-attestazzjoni u l-ispezzjoni;

14) “tehid lura” tfisser kull mizura mahsuba biex jittiched lura
prodott li jkun diga sar disponibbli ghall-utent finali;

15) “irtirar” tfisser kull mizura mahsuba biex timpedixxi li
prodott fil-katina ta’ provvista jsir disponibbli fis-sug;

16) “valutazzjoni bejn il-pari” tfisser process ta’ valutazzjoni ta’
korp nazzjonali ta’ akkreditament, minn korpi nazzjonali
ohra ta’ akkreditament, imwettqa skond ir-rekwiziti ta’ dan
ir-Regolament, u, fejn applikabbli, specifikazzjonijiet teknici
settorali ohra;

17) “sorveljanza tas-suq” tfisser l-attivitajiet imwettqa u l-mizuri
mehuda mill-awtoritajiet pubbli¢i sabiex jassiguraw il-
konformita ta’ prodotti mar-rekwiziti stabbiliti fil-legizlazz-
joni Komunitarja rilevanti ta’ armonizzazzjoni u sabiex
jassiguraw, fir-rigward ta’ prodotti, li dawn ma jipperiko-
lawx is-sahha, is-sikurezza jew kwalunkwe aspett ichor ta’
protezzjoni ta’ l-interess pubbliku;

18) “awtorita tas-sorveljanza tas-suq” tfisser awtorita ta’ kull
Stat Membru responsabbli ghat-twettiq ta’ sorveljanza tas-
suq fit-territorju tieghu;

19) “rilaxx gha¢-¢irkolazzjoni libera” tfisser il-procedura stabbi-
lita mill-Artikolu 79 tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2913/92 tat-12 ta’ Ottubru 1992 li tistabbilixxi il-
Kodi¢i Doganali tal-Komunita (%);

20) “markatura CE” tfisser markatura li permezz taghha I-
manifattur jindika li I-prodott ikun konformi mar-rekwiziti
applikabbli = stabbiliti fil-legizlazzjoni Komunitarja ta’
armonizzazzjoni li tipprovdi ghat-twahhil taghha;

21) “legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni” tfisser
kwalunkwe legizlazzjoni Komunitarja li tarmonizza I-
kondizzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti.

KAPITOLU II
AKKREDITAMENT
Artikolu 3
Kamp ta’ applikazzjoni

Dan il-Kapitolu ghandu japplika ghall-akkreditament, uzat fuq
bazi obbligatorja jew volontarja, relattivament ghall-valutazzjoni
ta’ konformita kemm jekk dik il-valutazzjoni tkun obbligatorja
kif ukoll jekk ma tkunx u irrispettivament mill-istatus guridiku
tal-korp li jwettaq l-akkreditament.

(® GUL302,19.10.1992, p- L. Ir—Regqlament kif l-ahhar emendat bir-
Regolament (KE) Nru 17912006 (GU L 363, 20.12.2006, p. 1).
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Artikolu 4
Prin¢ipji generali

1. Kull Stat Membru ghandu jahtar korp nazzjonali uniku ta’ I-
akkreditament.

2. Fejn Stat Membru jgis li m’huwiex ekonomikament rilevanti
u lanqas sostenibbli li jkollu korp nazzjonali tieghu ta’
akkreditament jew li joffri certi servizzi ta’ akkreditament, huwa
ghandu, sa fejn ikun possibbli, jirrikorri ghand il-korp nazzjonali
ta’ akkreditament ta’ Stat Membru ichor.

3. Stat Membru ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra fejn, skond il-paragrafu 2, isir rikors lill-korp ta’ I-
akkreditament ta’ Stat Membru ichor.

4. Fuqil-bazi ta’ l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 3 u fl-
Artikolu 12, il-Kummissjoni ghandha taghmel u taggorna lista
tal-korpi nazzjonali ta’ akkreditament li ghandha tirrendi
disponibbli ghall-pubbliku.

5. Fejn l-akkreditament ma jigix operat direttament mill-
awtoritajiet pubblici stess, Stat Membru ghandu jafda lill-korp
nazzjonali tieghu ta’ akkreditament bl-operat ta’ l-akkreditament
bhala attivita’ ta’ awtorita pubblika u ghandu jirrikonoxxih
formalment.

6. Ghandha ssir distinzjoni ¢ara bejn ir-responsabbiltajiet u 1-
kompiti tal-korp nazzjonali ta’ akkreditament u dawk ta’
awtoritajiet nazzjonali ohra.

7. Il-korp nazzjonali ta’ akkreditament ghandu jopera minghajr
profitt.

8. Il-korp nazzjonali ta’ akkreditament ma ghandu joffri jew
jipprovdi l-ebda attivita jew servizz li jipprovdu korpi ta’
valutazzjoni ta’ konformita, u lanqas ghandu jipprovdi servizzi
ta’ konsulenza jew ikollu ishma jew diversament xi interess
finanzjarju jew manigerjali fxi korp ta’ valutazzjoni ta’
konformita.

9. Kull Stat Membru ghandu jizgura li I-korp nazzjonali tieghu
ta’ akkreditament ikollu r-rizorsi adegwati, kemm ta’ finanzi kif
ukoll ta’ persunal, sabiex iwettaq korrettament il-kompiti tieghu,
inkluz it-twettiq ta’ kompiti specjali, bhal attivitajiet ghall-
koperazzjoni fl-akkreditament Ewropew u internazzjonali u atti-
vitajiet mehtiega sabiex jappoggaw il-politika pubblika u li ma
jkunux awto-finanzjati.

10. Il-korp nazzjonali ta’ akkreditament ghandu jkun membru
tal-korp rikonoxxut taht l-Artikolu 14.

11. Il-korpi nazzjonali ta’ akkreditament ghandhom jistabbi-
lixxu u jzommu strutturi adegwati sabiex jassiguraw l-involvi-
ment effikaci u bbilangjat tal-partijiet interessati kollha kemm fl-
organizzazzjonijiet taghhom kif ukoll fil-korp rikonoxxut taht I-
Artikolu 14.

Artikolu 5
L-operazzjoni ta’ l-akkreditament

1. Korp nazzjonali ta’ akkreditament ghandu, meta jintalab
minn korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita, jevalwa jekk il-korp ta’
valutazzjoni ta’ konformita huwiex kompetenti li jaghmel attivita
specifika valutazzjoni ta’ konformita. Fejn dan jinstab kompe-
tenti, il-korp nazzjonali ta’ akkreditament ghandu johrog
certifikat ta’ akkreditament ghal dak il-ghan.

2. Meta Stat Membru jiddeciedi li ma juzax l-akkreditament,
huwa ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri -
ohra bl-evidenza dokumentarja kollha mehtiega ghall-verifikazz-
joni tal-kompetenza tal-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita li
huwa jaghzel ghall-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni Komuni-
tarja ta’ armonizzazzjoni in kwistjoni.

3. Il-korpi nazzjonali ta’ akkreditament ghandhom jimmoni-
torjaw il-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita li lilhom ikunu
hargu certifikat ta’ akkreditament.

4. Fejn korp nazzjonali ta’ akkreditament jistabbilixxi li korp ta’
valutazzjoni ta’ konformita li jkun inghata Ccertifikat ta’
akkreditament ma jkunx aktar kompetenti sabiex jaghmel attivita
specifika ta’ valutazzjoni ta’ konformita jew jikkommetti ksur
serju ta’ l-obbligi tieghu, dan il-korp ta’ akkreditament ghandu
jiehu l-mizuri kollha mehtiega fperjjodu ta’ Zmien ragonevoli
sabiex jillimita, jissospendi jew jirtira c-certifikat ta’ akkredita-
ment.

5. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu proceduri ghar-
rizoluzzjoni ta’ appelli, inkluzi, fejn ikun il-kaz, rimedji legali
kontra decizjonijiet ta’ akkreditament jew kontra n-nuqqas
taghhom.

Artikolu 6
Il-prin¢ipju ta’ non-kompetizzjoni

1. Il-korpi nazzjonali ta’ akkreditament ma ghandhomx
jikkompetu mal-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita.

2. Il-korpi nazzjonali ta’ akkreditament ma ghandhomx
jikkompetu ma’ korpi nazzjonali ohra ta’ akkreditament.

3. Il-korpi nazzjonali ta’ akkreditament ghandhom ikunu
permessi joperaw transkonfinalment, fit-territorju ta’ Stat
Membru iehor, fuq talba ta’ xi korp ta’ valutazzjoni ta’
konformita fic-cirkostanzi specifikati fl-Artikolu 7(1) jew jekk
jintalbu sabiex jaghmlu hekk minn korp nazzjonali ta’
akkreditament skond I-Artikolu 7(3), b’koperazzjoni mal-korp
nazzjonali ta’ akkreditament ta’ dak I-Istat Membru.

Artikolu 7
Akkreditament transkonfinali

1. Fejn korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita jitlob l-akkredita-
ment, huwa ghandu jaghmel dan mal-korp nazzjonali ta’
akkreditament ta’ I-Istat Membru fejn ikun stabbilit jew mall-
korp nazzjonali ta’ akkreditament li ghandu jkun irrikorra dak 1-
Istat Membru skond I-Artikolu 4(2).
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Madankollu, korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita jista’ jitlob I-
akkreditament minghand korp nazzjonali ta’ akkreditament
divers minn dawk imsemmijin fl-ewwel subparagrafu fkull
wahda minn dawn is-sitwazzjonijiet li gejjin:

(@ fejn l-Istat Membru li fih huwa jkun stabbilit jiddeciedi li ma
jwaqgafx korp nazzjonali ta’ akkreditament u ma rrikorriex
ghand korp nazzjonali ta” akkreditament ta’ Stat Membru
iehor skond I-Artikolu 4(2);

(b) fejn il-korpi nazzjonali ta’ akkreditament msemmijin fl-
ewwel subparagrafu ma jaghmlux Il-akkreditament fir-
rigward ta’ attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita li
ghalihom ikun intalab l-akkreditament;

(c) fejn il-korpi nazzjonali ta’ akkreditament msemmijin fl-
ewwel subparagrafu ma jkunux irnexxielhom jissodisfaw il-
valutazzjoni bejn il-pari taht I-Artikolu 10 fir-rigward ta’
attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita li ghalihom ikun
intalab l-akkreditament.

2. Fejn korp nazzjonali ta’ akkreditament jircievi talba skond il-
paragrafu 1(b) jew (c), huwa ghandu jgharraf lill-korp nazzjonali
ta’ akkreditament ta’ I-Istat Membru fejn ikun stabbilit il-korp ta’
valutazzjoni ta’ konformita li jkun ghamel it-talba. Fkazijiet bhal
dawn, il-korp nazzjonali ta’ akkreditazzjzoni ta’ l-Istat Membru
fejn ikun stabbilit il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita jista’
jippartecipa bhala osservatur.

3. Korp nazzjonali ta’ akkreditament jista’ jitlob lil korp
nazzjonali iehor ta’ akkreditament sabiex jesegwixxi parti mill-
attivita ta’ valutazzjoni. Fdak il-kaz, ic-certifikat ta’ akkredita-
ment ghandu jinhareg mill-korp li jaghmel it-talba.

Artikolu 8
Rekwiziti ghal korpi nazzjonali ta’ akkreditament

Korp nazzjonali ta’ akkreditament ghandu josserva r-rekwiziti li
gejjin:

1) ghandu jkun organizzat b'mod li jkun indipendenti mill-
korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita li huwa jevalwa u minn
kull pressjoni kummerc¢jali, u ghandu jassigura li ma jkunx
hemm konflitti ta’ interess ma’ korpi ta’ valutazzjoni ta’
konformita;

2)  ghandu jkun organizzat u operat b'mod li jissalvagwarda 1-
oggettivita u l-imparzjalita ta’ l-attivitajiet tieghu;

3)  ghandu jassigura li kull decizjoni dwar l-attestazzjoni tal-
kompetenza tittiched minn persuni kompetenti differenti
minn dawk li jkunu ghamlu l-evalwazzzjoni;

4) ghandu jkollu stabbiliti arrangamenti adegwati sabiex
jissalvagwarda l-konfidenzjalita ta’ l-informazzjoni li jikseb;

5) ghandu jidentifika l-attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konfor-
mita li ghalih ikun kompetenti li jaghmel l-akkreditazzjzoni,
b'referenza, fejn mehtieg, ghal-ligijiet u standards Komuni-
tarji jew nazzjonali rilevanti;

6) ghandu jistabbilixxi I-proceduri necessarji sabiex jassigura li
jkun hemm tmexxija efficjenti u kontrolli interni adegwati;

7) ghandu jkollu numru ta’ persunal kompetenti ghad-
dispozizzjoni tieghu sufficjenti ghat-twettiq korrett tal-
kompiti tieghu;

8) ghandu jiddokumenta d-dmirijiet, ir-responsabbiltajiet u I-
awtoritajiet tal-persunal i jistghu jaffettwaw il-kwalita tal-
valutazzjoni u attestazzjoni tal-kompetenza;

9) ghandu jistabbilixxi, jimplimenta u jzomm fis-sehh proce-
duri ghall-monitoragg tal-prestazzjoni u l-kompetenza tal-
persunal involut;

10) ghandu jivverifika li l-valutazzjonijiet ta’ konformita jsiru
korrettament, jigifieri li ma jigux imposti pizijiet zejda fuq
imprizi u li jittiched debitament kont tad-daqs ta’ l-impriza,
tas-settur li topera fih, ta’ l-istruttura taghha, tal-grad ta’
kumplessita tat-teknologija tal-prodott u tan-natura massiva
jew serjali tal-process tal-produzzjoni;

11) ghandu jippubblika kontijiet annwali verifikati skond il-
principji ta’ kontabbilta li huma generalment accettati.

Artikolu 9
Konformita mar-rekwiziti

1. Fejn korp nazzjonali ta’ akkreditament ma jkunx issodisfa r-
rekwiziti ta’ dan ir-Regolament jew jonqos milli jwettaq l-obbligi
tieghu tahtu, l-Istat Membru interessat ghandu jiehu azzjoni
korrettiva adegwata jew ghandu jassigura li dik l-azzjoni
korrettiva tittieched, u ghandu jgharraf b’dan lill-Kummissjoni.

2. L-Istati Membri ghandhom jimmonitorjaw il-korpi nazz-
jonali taghhom ta’ akkreditament fintervalli regolari biex
jassiguraw li josservaw kontinwament ir-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu 8.

3. L-Istati Membri ghandhom jaghtu l-akbar kunsiderazzjoni
lir-rizultati tal-valutazzjoni bejn il-pari taht I-Artikolu 10 meta
jwettqu l-monitoragg imsemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu.

4. TIl-korpi nazzjonali ta’ akkreditament ghandhom ikollhom
stabbiliti il-proceduri necessarji sabiex jittrattaw ilmenti kontra I-
korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita li huma jkunu akkreditaw.

Artikolu 10
Valutazzjoni bejn il-pari

1. Il-korpi nazzjonali ta’ akkreditament ghandhom jissotto-
mettu lilhom infushom ghal valutazzjoni bejn il-pari organizzata
mill-korp rikonoxxut taht l-Artikolu 14.

2. [I-partijiet interessati ghandhom id-dritt li jipparte¢ipaw fis-
sistema stabbilita ghas-supervizjoni ta’ attivitajiet tal-valutazzjoni
bejn il-pari, izda mhux fi proceduri individwali ta’ valutazzjoni
bejn il-pari.

3. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li korpi nazzjonali
taghhom ta’ akkreditament jissottomettu lilhom infushom
regolarment ghall-valutazzjoni bejn il-pari, kif mehtieg mill-
paragrafu 1.
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4. Il-valutazzjoni bejn il-pari ghandha ssir fuq il-bazi ta’ kriterji
u proceduri korretti u trasparenti ta’ valutazzjoni, b'mod
partikolari fir-rigward tar-rekwiziti strutturali, tar-rizorsi umani
u processwali, tal-konfidenzjalita u ta’ l-ilmenti. Ghandu jsir
provvediment ghal proceduri ta’ appell kontra decizjonijiet
mehudin b'rizultat ta’ tali valutazzjoni.

5. Il-valutazzjoni bejn il-pari ghandha taccerta jekk il-korpi
nazzjonali ta’ akkreditament jkunux qedghin jissodisfaw ir-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 8 b’kont mehud ta’ l-istandards
armonizzati rilevanti msemmija fl-Artikolu 11.

6. Ir-rizultati tal-valutazzjoni bejn il-pari ghandhom ikunu
ppubblikati u kkomunikati mill-korp rikonoxxut taht I-Arti-
kolu 11 lill-Istati Membri kollha u lill-Kummissjoni.

7. I-Kummissjoni ghandha, b’koperazzjoni ma’ I-Istati Membri,
tissorvelja r-regoli u I-funzjonament korrett tas-sistema ta’
valutazzjoni bejn il-pari.

Artikolu 11

Prezunzjoni ta’ konformita ghall-korpi nazzjonali ta’

akkreditament

1. Il-korpi nazzjonali ta’ akkreditament i juru konformita mal-
kriterji stabbiliti fl-istandard armonizzat rilevanti, li r-referenza
tieghu tkun giet pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea,
billi jkun irnexxielhom jissodisfaw valutazzjoni bejn il-pari taht I-
Artikolu 10, ghandhom ikunu prezunti bhala li jissodisfaw ir-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 8.

2. L-awtoritajiet nazzjonali ghandhom jirrikonoxxu l-ekwiva-
lenza tas-servizzi moghtija minn dawk il-korpi ta’ akkreditament
li jkunu ghaddew minn valutazzjoni bejn il-pari kif stabbilita fl-
Artikolu 10, u bhekk jaccettaw, fuq il-bazi tal-prezunzjoni
msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, ic-certifikati ta’
akkreditament ta’ dawk il-korpi u l-attestazzjonijiet mahruga
mill-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita akkreditati minnhom.

Artikolu 12
Obbligu ta’ informazzjoni

1. Kull korp nazzjonali ta’ akkreditament ghandu jinforma lill-
korpi nazzjonali l-ohra ta’ akkreditament dwar l-attivitajiet ta’
valutazzjoni ta’ konformita li fir-rigward taghhom huwa jaghmel
l-akkreditament u b’kull tibdil li jsirilhom.

2. Kull Stat Membru ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-
korp rikonoxxut taht l-Artikolu 14 dwar l-identita tal-korp
nazzjonali tieghu ta’ akkreditament u dwar l-attivitajiet kollha ta’
valutazzjoni ta’ konformita li fir-rigward taghhom dak il-korp
jaghmel Il-akkreditament b'appogg ghal-legizlazzjoni Komuni-
tarja ta’ armonizzazzjoni u b’kull tibdil li jsirilhom.

3. Kull korp nazzjonali ta’” akkreditament ghandu regolarment
jaghmel pubblikament disponibbli informazzjoni rigward ir-
rizultati tal-valutazzjoni bejn il-pari, l-attivitajiet ta’ valutazzjoni
ta’ konformita li fir-rigward taghhom huwa jaghmel l-akkredi-
tament u rigward kull tibdil li jsirilhom.

Artikolu 13
Talbiet lill-korp rikonoxxut taht I-Artikolu 14

1. T-Kummissjoni tista’, wara li tikkonsulta I-Kumitat stabbilit
mill-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/34/KE, titlob lill-korp rikonox-
xut taht l-Artikolu 14 sabiex jikkontribwixxi ghall-izvilupp,
manutenzjoni u implimentazzjoni ta’ l-akkreditament fil-Komu-
nita.

2. I-Kummissjoni tista’ wkoll, skond il-procedura stabbilita fil-
paragrafu 1:

(@ titlob lill-korp rikonoxxut taht I-Artikolu 14 sabiex
jistabbilixxi kriterji ta’ valutazzjoni u proceduri ghall-
valutazzjoni bejn il-pari u sabiex jizviluppaw skemi ta’
akkreditament settorali;

(b) taccetta kwalunkwe skema ezistenti li tistabbilixxi kriterji ta’
valutazzjoni u proceduri ghall-valutazzjoni bejn il-pari.

3. I-Kummissjoni ghandha tassigura li Il-iskemi settorali
jidentifikaw l-ispecifikazzjonijiet teknici mehtiega sabiex jintla-
haq il-livell ta’ kompetenza rikjest mil-legizlazzjoni Komunitarja
ta’ armonizzazzjoni fogsma ta’ rekwiziti specifici relatati mat-
teknologija, mas-sahha u s-sikurezza jew rekwiziti relatati ma’ I-
ambjent jew ta’ kwalunkwe aspett ichor tal-protezzjoni ta’ I-
interess pubbliku.

Artikolu 14
Infrastruttura Ewropea ta” akkreditament

1. I-Kummissjoni ghandha, wara li tikkonsulta I-Istati Membri,
tirrikonoxxi korp li jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness I ta’
dan ir-Regolament.

2. Korp li jigi rikonoxxut skond il-paragrafu 1 ghandu
jikkonkludi ftehim mal-Kummissjoni. Dak il-ftehim ghandu
jispecifika, fost l-ohrajn, il-kompiti dettaljati tal-korp, id-
dispozizzjonijiet ghall-finanzjament u d-dispozizzjonijiet ghas-
supervizjoni tieghu. Kemm il-Kummissjoni kif ukoll il-korp
ghandhom ikunu jistghu jitterminaw il-ftehim minghajr indi-
kazzjoni ta’ motivazzjoni ma’ l-iskadenza ta’ perjodu ragonevoli
ta’ notifika li ghandu jigi definit fil-ftehim.

3. I-Kummissjoni u l-korp ghandhom jippubblikaw il-ftehim.

4. I-Kummissjoni ghandha tikkomunika r-rikonoxximent ta’
korp taht il-paragrafu 1 lill-Istati Membri u lill-korpi nazzjonali
ta’ akkreditament.

5. Il-Kummissjoni ma tistax tirrikonoxxi aktar minn korp

wiched fkull okkazjoni.

6. L-ewwel korp rikonoxxut taht dan ir-Regolament ghandu
jkun il-Koperazzjoni Ewropea ta’ Akkreditament, sakemm din
tkun ikkonkludiet ftehim kif specifikat fil-paragrafu 2.
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KAPITOLU III

QAFAS TA’ SORVELJANZA TAS-SUQ KOMUNITARJU
U KONTROLLI TA’ PRODOTTI LI JIDHLU FIS-SUQ
KOMUNITARJU

TAQSIMA 1
DispoZizzjonijiet generali
Artikolu 15
Ambitu ta’” applikazzjoni

1. L-Artikoli 16 sa 26 ghandhom japplikaw ghall-prodotti
koperti mil-legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni.

2. Kull dispozizzjoni ta’ -Artikoli 16 sa 26 ghandha tapplika sa
fejn ma jkun hemm l-ebda dispozizzjoni specifika bl-istess
objettiv fil-legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni.

3. L-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ma ghandhiex
timpedixxi lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza milli jiehdu mizuri
iktar specifici kif previst fid-Direttiva 2001/95/KE.

4. Ghall-finijiet ta’ l-Artikoli 16 sa 26, “prodott” tfisser
sustanza, preparat jew oggett, prodott permezz ta’ process ta’
manifattura, i ma jkunxx prodott ta’ l-ikel, pjanta hajja
u annimali, prodotti ta’ origini umana jew prodotti ta’ pjanti
jew annimali relatati direttament mar-riproduzzjoni futura

taghhom.

5. L-Artikoli 27, 28 u 29 ghandhom japplikaw ghall-prodotti
kollha koperti mil-legizlazzjoni Komunitarja biss sa fejn
legizlazzjoni Komunitarja ohra ma tinkludix dispozizzjonijiet
specifici relatati ma’ l-organizzazzjoni ta’ kontrolli fuq il-fruntieri.

Artikolu 16
Rekwiziti generali

1. L-Isati Membri ghandhom jorganizzaw u jwettqu sorvel-
janza tas-suq kif previst fdan il-Kapitolu.

2. Is-sorveljanza tas-suq ghandha tassigura li l-prodotti koperti
mil-legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni li, meta
jintuzaw skond l-ghan mahsub taghhom jew skond kondizz-
jonijiet li jistghu jkunu ragonevolment previsti u meta jkunu
installati u mizmuma korrettament, probabbilment jikkompro-
mettu s-sahha u s-sikurezza ta’ l-utenti, jew li diversament ma
jikkonformawx mar-rekwiziti applikabbli li huma stabbiliti mil-
legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni, jigu rtirati jew
projbiti jew limitati milli jsiru disponibbli fis-suq u li I-pubbliku,
il-Kummissjoni u I-Istati Membri l-ohra jigu informati skond il-
kaz.

3. L-infrastrutturi u l-programmi nazzjonali ta’ sorveljanza tas-
suq ghandhom jassiguraw li jkunu jistghu jittiehdu mizuri
effikaci rigward kwalunkwe kategorija ta’ prodotti li huma
suggetti ghal-legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni.

4. Is-sorveljanza tas-suq ghandha tkopri prodotti mmuntati
jew manifatturati ghall-uzu proprju tal-manifattur meta I-

legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni tistabbilixxi li d-
dispozizzjonijiet taghha ghandhom japplikaw ghal prodotti bhal
dawn.

TAQSIMA 2
Qafas ta’ sorveljanza tas-suq komunitarju
Artikolu 17
Obbligi ta’ informazzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni dwar
l-awtoritajiet taghhom ta’ sorveljanza tas-suq u l-ogsma ta’
kompetenza taghhom. Il-Kummissjoni ghandha tittrazmetti dik
l-informazzjoni lill-Istati Membri l-ohra.

2. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li I-pubbliku jkun
konxju ta’ l-ezistenza, ir-responsabilitajiet u l-identita ta’ I-
awtoritajiet nazzjonali ta’ sorveljanza tas-suq, u dwar kif jista’ jsir
kuntatt ma’ dawn l-awtoritajiet.

Artikolu 18
Obbligi ta’ I-Istati Membri dwar organizzazzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu mekkanizmi adeg-
wati u ta’ komunikazzjoni u koordinazzjoni bejn l-awtoritajiet
taghhom ta’ sorveljanza tas-suq.

2. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu proceduri adegwati
sabiex:

(@) isegwu lmenti jew rapporti dwar kwistjonijiet relatati ma’
riskji b’konnessjoni ma’ prodotti suggetti ghall-legizlazzjoni
Komunitarja ta’ armonizzazzjoni,

(b) jimmonitorjaw accidenti u hsara lis-sahha li jkunu
suspettati li gew kawzati minn dawk il-prodotti,

(€ jivverifikaw li ttichdu azzjonijiet korrettivi u

(d) jsegwu l-konoxxenza xjentifika u teknika fir-rigward ta’
kwistjonijiet ta’ sigurta.

3. L-Istati Membri ghandhom jafdaw lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq bis-setghat, rizorsi u konoxxenza mehtiega
sabiex iwettqu l-kompiti taghhom korrettament.

4. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq jezercitaw il-poteri taghhom skond il-
principju ta’ proporzjonalita.

5. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu, jimplimentaw
u perjodikament jaggornaw il-programmi ta’ sorveljanza tas-
suq. L-Istati Membri ghandhom ifasslu programm generali ta’
sorveljanza tas-suq jew programmi settorali specifici, li jkopru s-
setturi li fihom jissorveljaw is-suq, jikkomunikaw dawk il-
programmi lill-Istati Membri I-ohra u lill-Kummissjoni u jaghm-
luhom disponibbli ghall-pubbliku, b'mezzi ta’ komunikazzjoni
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elettroni¢i u, skond il-kaz, b’'mezzi ohra. L-ewwel komunikazz-
joni bhal din ghandha ssehh sa I-1 ta’ Jannar 2010. L-
aggornamenti sussegwenti tal-programmi ghandhom isiru
pubbli¢i bl-istess mod. Ghal dawn l-ghanijiet, -Istati Membri
jistghu jistabbilixxu koperazzjoni mal-partijiet interessati rile-
vanti kollha.

6. L-Istati Membri ghandhom perjodikament jirrivedu u jeval-
waw il-funzjonament ta’ l-attivitajiet taghhom ta’ sorveljanza.
Dawn ir-revizjonijiet u valutazzjonijiet ghandhom jitwettqu
ghall-inqas kull erba’ snin u r-rizultati taghhom ghandhom jigu
kkomunikati lill-Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni u ghand-
hom ikunu disponibbli ghall-pubbliku, b'mezzi ta’ komunikazz-
joni elettronici u, skond il-kaz, b’mezzi ohra.

Artikolu 19
Mizuri ta’ sorveljanza tas-suq

1. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jaghmlu
kontrolli adegwati fuq il-karatteristi¢ci ta’ prodotti fuq skala
adegwata, permezz ta’ kontrolli dokumentarji, u, jekk ikun
rapprezentattivi adegwati. Meta jaghmlu dan, huma ghandhom
jiehdu kont ta’ principji stabbiliti ta’ l-istima tar-riskju, ilmenti
u informazzjoni ohra.

L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq jistghu jesigu li l-operaturi
ekonomici jaghmlu disponibbli dik id-dokumentazzjoni u dik I-
informazzjoni li huma jidhrilhom li jkunu mehtiega ghall-finijiet
tat-twettiq ta’ l-attivitajiet taghhom, u, fejn mehtieg u gustifikat,
jidhlu fil-proprijeta ta’ operaturi ekonomici u jiehdu l-kampjuni
mehtiega ta’ prodotti. Huma jistghu, fejn jidhrilhom mehtieg,
jeqirdu jew jaghmlu inoperabbli prodotti li jipprezentaw riskju
gravi.

Fejn operaturi ekonomici jipprezentaw rapporti ta’ testijiet jew
certifikati ta’ attestazzjoni ta’ konformita mahruga minn korp
akkreditat ta’ valutazzjoni ta’ konformita, l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom jaghtu kunsiderazzjoni adegwata
lil dawn ir-rapporti ta’ testijiet jew certifikati.

2. L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandhom jiehdu I-
mizuri mehtiega sabiex jallertaw l-utenti fit-territorji taghhom
flimitu ta’ hin adegwat dwar il-perikli identifikati minnhom
relatati ma’ kwalunkwe prodott sabiex inaqqsu r-riskju ta’
korrimenti jew hsarat ohra.

Huma ghandhom jikkoperaw ma’ operaturi ekonomici fir-
rigward ta’ azzjonijiet li jistghu jipprevjenu jew inaqqsu riskji
kkawzati minn prodotti maghmulin disponibbli minn dawn 1-
operaturi.

3. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru
jiddeciedu li jirtiraw prodott manifatturat fi Stat Membru iehor,
huma ghandhom jinfurmaw lill-operatur ekonomiku kkoncernat
fl-indirizz indikat fuq il-prodott koncernat jew fid-dokumentazz-
joni li takkumpanja dak il-prodott.

4. L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandhom jagqdu d-
dmirijiet taghhom b'mod indipendenti, imparzjali u minghajr
pregudizzju.

5. L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandhom josservaw
fejn mehtieg il-konfidenzjalita sabiex jigu protetti s-sigrieti
kummer¢jali jew tigi prezervata d-data personali skond il-
legizlazzjoni nazzjonali suggett ghar-rekwizit li informazzjoni
ghandha tigi pubblikata taht dan ir-Regolament bl-iktar mod
komplet li jkun mehtieg sabiex jigu protetti l-interessi ta’ l-utenti
fil-Komunita.

Artikolu 20
Prodotti li jipprezentaw riskju gravi

1. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-prodotti li
jipprezentaw riskju gravi li jehtieg intervent ta’ malajr, inkluz
riskju gravi li l-effetti tieghu ma jkunux immedjati, ghandhom
jittiehdu lura jew jigu rtirati jew jigu pprojbiti milli isiru
disponibbli fis-suq tieghu, u li I-Kummissjoni tigi informata
minghajr dewmien dwar dan skond I-Artikolu 22.

2. Id-decizjoni dwar jekk prodott jipprezentax riskju gravi jew
le ghandha tkun ibbazata fuq stima adegwata tar-riskju li tqis ix-
xorta tal-periklu u fuq il-possibbilta li dan isehh. Il-fattibbilta tal-
kisba ta’ livelli oghla ta’ sikurezza jew id-disponibbilta ta’ prodotti
ohra li jipprezentaw grad ingas ta’ riskju ma jikkostitwixxux bazi
li fugha wiehed jikkunsidra jekk prodott jipprezentax riskju jew
le.

Artikolu 21
Mizuri ristrettivi

1. I-Kummissjoni ghandha tassigura li kull mizura i tittiehed,
skond il-legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni rilevanti,
li tipprojbixxi jew tillimita prodott milli jigi maghmul disponibbli
fis-suq, li dan jigi rtirat mis-suq jew li jittiehed lura, tkun

tkun ibbazata.

2. Mizuri bhal dawk ghandhom jigu komunikati minghajr
dewmien lill-operaturi ekonomici rilevanti, li ghandhom fl-istess
wagqt, ikunu mgharrfa bir-rimedji disponibbli taht il-ligi ta’ I-Istat
Membru koncernat u bit-termini ta’ zmien li ghalihom dawk ir-
rimedji jkunu suggetti.

3. Qabel ma tigi adottata mizura kif imsemmi fil-paragrafu 1, I-
operatur ekonomiku interessat ghandu jinghata l-opportunita li
jinstemgha fperjodu ta’ zmien xieraq ta’ mhux inqas minn
ghaxart ijiem, sakemm dik il-konsultazzjoni ma tkunx possibbli
minhabba l-urgenza tal-mizura li jkollha tittiched, kif gustifikata
minn rekwiziti ta’ sahha jew sikurezza jew minn ragunijiet ohra
relatati ma’ interessi pubblici koperti mil-legizlazzjoni Komuni-
tarja ta’ armonizzazzjoni rilevanti. Jekk tkun ittiehdet azzjoni
minghajr ma jkun instema’ l-operatur, l-operatur ghandu jinghata
l-opportunita li jinstema mill-iktar fis possibbli u l-azzjoni
mehuda ghandha tigi riveduta ezatt wara.

4. Kwalunkwe mizura msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun
irtirata jew emendata immedjatament hekk kif l-operatur
ekonomiku juri li hu jkun ha azzjoni effikaci.



13.8.2008

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

L 218/41

Artikolu 22

Skambju ta’ informazzjoni — Sistema Komunitarja ta’
Informazzjoni Rapida

1. Fejn Stat Membru jiehu jew ikollu I-hsieb li jiehu mizura
skond I-Artikolu 20 u jqis li r-ragunijiet li ghalihom tittiehed il-
mizura jew l-effetti tal-mizura mehuda jestendu lil hinn mit-
territorju tieghu, huwa ghandu minnufih jgharraf lill-Kummiss-
joni b'dik il-mizura, skond il-paragrafu 4 ta’ dan I-Artikolu. Huwa
ghandu wkoll jgharraf minghajr dewmien lill-Kummissjoni jekk
dik il-mizura tigi modifikata jew irtirata.

2. Jekk xi prodott li jipprezenta riskju gravi gie maghmul
disponibbli fuq is-suq, Stati Membri ghandhom jgharrfu lill-
Kummissjoni dwar kull mizura voluntarja mehuda u kkomuni-
kata minn operatur ekonomiku.

3. L-informazzjoni moghtija skond il-paragrafi 1 u 2 ghandha
tinkludi d-dettalji kollha disponibbli, partikolarment id-data
mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-prodott, l-origini u l-katina
ta’ provvista tal-prodott, in-natura tar-riskju relatat, in-natura
u d-durata tal-mizura nazzjonali mehuda u dwar kull mizura
voluntarja mehuda mill-operaturi ekonomici.

4. Ghall-finijiet tal-paragrafi 1, 2 u 3, ghandu jsir uzu mis-
sistema ta’ sorveljanza tas-suq u ta’ skambju ta’ informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 12 tad-Direttiva 2001/95/KE. Il-paragra-
fi 2, 3 u 4 ta’ l-Artikolu 12 ta’ dik id-Direttiva ghandhom
japplikaw mutatis mutandis.

Artikolu 23
Sistema generali ta’ appogg informattiv

1. I-Kummissjoni ghandha tizviluppa u zzomm sistema
generali ta’ arkivjazzjoni u ta’ skambju ta’ informazzjoni, bl-
uzu ta’ mezzi elettronici, dwar kwistjonijiet relatati ma’ attivitajiet
tas-sorveljanza tas-suq, programmi u informazzjoni relatata
dwar in-nuqgas ta’ konformita mal-legizlazzjoni Komunitarja ta’
armonizzazzjoni. Is-sistema ghandha tirrifletti adegwatament in-
notifiki u l-informazzjoni moghtija taht l-Artikolu 22.

2. Ghall-finjjiet tal-paragrafu 1, l-Istati Membri ghandhom
jipprovdu lill-Kummissjoni l-informazzjoni li tkun ghad-dispo-
zizzjoni taghhom u li ma nghatatx diga taht l-Artikolu 22 dwar
prodotti li jipprezentaw riskju dwar, partikolarment, l-identifi-
kazzjoni ta’ riskji, rizultati ta’ testijiet i jkunu saru, mizuri
restrittivi provvizorji li jkunu ttiehdu, kuntatti ma’ l-operaturi
ekonomici interessati, u l-gustifikazzjoni ta’ xi azzjoni jew tan-
nuqqas taghha.

3. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 19(5) jew ghal-legiz-
lazzjoni nazzjonali fil-qasam tal-konfidenzjalita, ghandha tkun
assigurata l-protezzjoni tal-konfidenzjalita fir-rigward tal-konte-
nut ta' l-informazzjoni. Il-protezzjoni tal-konfidenzjalita
m’'ghandhiex timpedixxi d-disseminazzjoni, ta’ l-informazzjoni
li tkun rilevanti sabiex tkun assigurata l-effikacja ta’ l-attivitajiet
tas-sorveljanza tas-sug, fost l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq.

Artikolu 24

Prin¢ipji ta’ koperazzjoni bejn I-Istati Membri u
[-Kummissjoni

1. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw il-koperazzjoni u I-
iskambju ta’ informazzjoni efficjenti bejn l-awtoritajiet tas-

sorveljanza tas-suq u dawk ta’ I-Istati Membri l-ohra u bejn 1-
awtoritajiet taghhom stess u [-Kummissjoni u l-agenziji Komu-
nitarji rilevanti dwar il-programmi taghhom ta’ sorveljanza tas-
suq u dwar il-kwistjonijiet kollha dwar prodotti li jipprezentaw
riskji.

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, l-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq ta’ Stat Membru wiehed ghandhom jipprovdu ghajnuna
lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stati Membri ohra fuq
skala adegwata billi jghaddulhom informazzjoni u dokumentazz-
joni, billi jaghmlu l-investigazzjonijiet mehtiega jew jichdu kull
mizura ohra adatta u billi jiehdu sehem finvestigazzjonijiet
mibdijin fi Stati Membri ohra.

3. I-Kummissjoni ghandha tigbor u torganizza data bhal din
dwar mizuri nazzjonali ta’ sorveljanza tas-suq sabiex tkun tista’

tissodisfa l-obbligi taghha.

4. Kwalunkwe informazzjoni moghtija minn xi operatur
ekonomiku taht I-Artikolu 21(3) jew b’'mod iehor ghandha tkun
inkluza meta l-Istat Membru li jaghmel ir-rapport jinnotifika lill-
Istati Membri l-ohra u lill-Kummissjoni dwar ir-rizultati u I-
azzjonijiet. Kull informazzjoni sussegwenti ghandha tigi identi-
fikata b'mod car bhala relatata ma’ informazzjoni diga moghtija.

Artikolu 25
Kondivizjoni ta’ rizorsi

1. L-inizjattivi ta’ sorveljanza tas-suq imfassla sabiex jigu
kondivizi r-rizorsi u l-konsulenza bejn l-awtoritajiet kompetenti
ta’ I-Istati Membri jistghu jittiehdu mill-Kummissjoni jew mill-
Istati Membri koncernati. Inizjattivi bhal dawn ghandhom jigu
kkoordinati mill-Kummissjoni.

2. Ghallfinijiet tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni ghandha,
b’koperazzjoni ma’ Stati Membri:

(@) tizviluppa u torganizza programmi ta’ tahrig u ta’ skambju
ta’ uffi¢jali nazzjonali;

(b) tizviluppa, torganizza u twaqqaf programmi ghall-iskambju
ta’ esperjenzi, informazzjoni u prattika tajba, programmi
u azzjonijiet ghal progetti komuni, kampanji ta’ informazz-
joni, programmi ta’ Zjajjar kongunti u l-kondivizjoni
konsegwenti ta’ rizorsi.

3. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-awtoritajiet
kompetenti taghhom jiehdu sehem fattivitajiet imsemmijin fil-
paragrafu 2, skond il-kaz.

Artikolu 26
Koperazzjoni ma’ l-awtoritajiet kompetenti ta’ pajjizi terzi

1. L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq jistghu jikkoperaw ma’
l-awtoritajiet kompetenti ta’ pajjizi terzi bil-ghan ta” skambju ta’
informazzjoni u ta’ appogg tekniku, li jigi promoss u ffacilitat 1-
access ghas-sistemi Ewropej, li jigu promossi attivitajiet relatati
mal-valutazzjoni ta’ konformita, mas-sorveljanza tas-suq u ma’ I-
akkreditament.
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[I-Kummissjoni ghandha, bkoperazzjoni ma’ I-Istati Membri,
tizviluppa programmi adegwati ghal dak il-ghan.

2. Il-koperazzjoni ma’ l-awtoritajiet kompetenti ta’ pajjizi terzi
ghandha tkun skond, inter alia, l-attivitajiet imsemmija fl-
Artikolu 25(2), punti (a), (b) u (d). L-Istati Membri ghandhom
jassiguraw li l-awtoritajiet kompetenti taghhom jiehdu sehem
shih fdawk l-attivitajiet.

TAQSIMA 3
Kontrolli ta’ prodotti li jidhlu fis-suq komunitarju
Artikolu 27
Kontrolli ta’ prodotti li jidhlu fis-suq Komunitarju

1. L-awtoritajiet ta’ I-Istati Membri inkarigati mill-kontroll tal-
prodotti li jidhlu fis-suq Komunitarju ghandhom ikollhom is-
setghat u r-rizorsi mehtiega sabiex iwettqu korrettament il-
kompiti taghhom. Ghandhom jaghmlu kontrolli adegwati tal-
karatteristici ta’ prodotti fuq skala adegwata, skond il-principji
stabbiliti mill-Artikolu 19(1), qabel ma dawk il-prodotti jigu
rilaxxati ghac-cirkolazzjoni libera.

2. Meta fi Stat Membru iktar minn awtorita wahda tkun
responsabbli ghas-sorveljanza tas-suq jew ghall-kontrolli tal-
fruntieri esterni, dawn l-awtoritajiet ghandhom jikkoperaw ma’
xulxin, billi jiskambjaw informazzjoni rilevanti ghall-funzjonijiet
taghhom u b’'mezzi ohra, skond il-kaz.

3. L-awtoritajiet inkarigati mill-kontrolli tal-fruntieri esterni
ghandhom jissospendu r-rilaxx ta’ prodott ghac-cirkolazzjoni
libera fis-suq Komunitarju meta, fil-kors tal-kontrolli msemmijin
fil-paragrafu 1, issir xi wahda minn dawn l-iskoperti:

(@ i I-prodott juri karatteristici li jirriflettu li I-prodott, meta
jkun installat, mizmum u uzat sewwa, jipprezenta riskju
gravi ghas-sahha, ghas-sigurta, ghall-ambjent jew ghal
kwalunkwe interess pubbliku iehor imsemmi fl-Artikolu 1;

(b) li l-prodott ma jkunx akkumpanjat minn dokumentazzjoni
miktuba jew elettronika mehtiega mil-legizlazzjoni Komu-
nitarja rilevanti ta’ armonizzazzjoni jew ma jkunx
immarkat skond dik il-legizlazzjoni;

(¢ il-markatura CE giet imwahhla fuq il-prodott b'mod falz jew
qarrieqj.

L-awtoritajiet inkarigati mill-kontrolli tal-fruntieri esterni ghand-
hom jinnotifikaw minnufih lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq
dwar kwalunkwe sospensjoni bhal din.

4. Fil-kaz ta’ prodotti deterjorabbli, l-awtoritajiet inkarigati
mill-kontrolli tal-fruntieri esterni ghandhom, kemm jista’ jkun,
ifittxu li jassiguraw li kull rekwizit li jistghu jimponu ghall-hazna
ta’ prodotti jew ghall-ipparkjar ta’ vetturi uzati ghat-trasport ma
jkunx inkompatibbli mal-preservazzjoni ta’ dawk il-prodotti.

5. Ghall-finijiet ta’ din it-Tagsima, l-Artikolu 24 ghandu
japplika fir-rigward ta’ l-awtoritajiet inkarigati mill-kontrolli tal-
fruntieri esterni, minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni tal-ligi
Komunitarja li tipprevedi iktar sistemi specifici ta’ koperazzjoni
bejn l-awtoritajiet.

Artikolu 28
Rilaxx ta’ prodotti

1. Prodott li r-rilaxx tieghu ikun gie sospiz mill-awtoritajiet
inkarigati mill-kontrolli tal-fruntieri esterni skond I-Artikolu 27,
ghandu jigi rilaxxat jekk, fi Zmien tlett jjiem tax-xoghol mis-
sospensjoni tar-rilaxx, dawk l-awtoritajiet ma jkunux gew
notifikati b’xi azzjoni mehuda mill-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq u sakemm ikunu gew sodisfatti r-rekwiziti u I-formali-
tajiet l-ohra kollha relatati ma’ dak ir-rilaxx.

2. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq isibu li I-prodott in
kwistjoni ma jipprezentax riskju gravi ghas-sahha u s-sikurezza
jew ma jkunx jista’ jitqies li jikser xi legizlazzjoni Komunitarja ta’
armonizzazzjoni, dak il-prodott ghandu jigi rilaxxat, sakemm
ikunu gew sodisfatti r-rekwiziti u l-formalitajiet l-ohra kollha
relattivi ghal dak ir-rilaxx.

Artikolu 29
Mizuri nazzjonali

1. Fejn l-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq isibu li prodott
jipprezenta riskju, huma ghandhom jiehdu mizuri sabiex
jipprojbixxu l-prodott milli jitqieghed fis-suq u ghandhom jitolbu
lill-awtoritajiet inkarigati mill-kontrolli tal-fruntieri esterni sabiex
jinkludu d-dikjarazzjoni li gejja fuq il-fattura kummer¢jali li tkun
takkumpanja l-prodott u fuq kull dokument iehor rilevanti li
jkun jakkumpanjah jew, fejn l-ipprocessar tad-data jsir elettro-
nikament, fis-sistema stess ta’ pprocessar tad-data:

“Prodott perikoluz — mhux awtorizzat rilaxx ghac-cirkolazzjoni
libera — Regolament (KE) Nru 765/2008".

2. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq isibu li prodott ma
jkunx konformi mad-dispozizzjonijiet Komunitarji armonizzati,
huma ghandhom jiehdu azzjoni adegwata li tista’ tinkludi, jekk
ikun mehtieg, il-projbizzjoni li l-prodott jitgieghed fis-suq.

Fejn it-tqeghid fis-suq ikun pprojbit, skond l-ewwel subparagrafu,
l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jesigu li I-
awtoritajiet inkarigati mill-kontrolli tal-fruntieri esterni ma
jirrilaxxaw il-prodott ghac-cirkolazzjoni libera u jinkludu d-
dikjarazzjoni li gejja fil-fattura kummercjali li takkumpanja 1-
prodott u fuq kull dokument iehor rilevanti li jkun jakkumpanjah
jew, meta l-ipprocessar tad-data jsir elettronikament, fis-sistema
stess ta’ pprocessar tad-data:

“Prodott mhux konformi — mhux awtorizzat rilaxx ghac-
cirkolazzjoni libera — Regolament (KE) Nru 765/2008”.
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3. Fejn prodott sussegwentement jigi dikjarat suggett ghal
procedura doganali li ma tkunx rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera,
u sakemm l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ma jaghmlux
oggezzjoni, id-dikjarazzjonijiet imsemmijin fil-paragrafi 1 u 2
ghandhom ukoll jigu inkluzi, skond l-istess kondizzjonijiet, fuq
id-dokumenti uzati b’konnessjoni ma’ dik il-procedura.

4. L-awtoritajiet ta’ l-Istati Membri jistghu jegirdu jew jaghmlu
inoperabbli prodotti li jkunu ta’ riskju gravi fejn iqisu li dan ikun
mehtieg u proporzjonat.

5. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jaghtu lill-
awtoritajiet inkarigati mill-kontrolli tal-fruntieri esterni I-
informazzjoni dwar kategoriji ta’ prodotti fejn jigi identifikat
riskju gravi jew nuqqas ta’ konformita fis-sens tal-paragrafi 1 u 2.

KAPITOLU IV
MARKATURA CE
Artikolu 30
Princ¢ipji generali tal-markatura CE

1. Il-markatura CE titwahhal biss mill-manifattur jew mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu.

2. Il-markatura CE kif prezentata fl-Anness II ghandha
tittwahhal biss ma’ prodotti li ghalihom it-twahhil huwa stipulat
minn legizlazzjoni Komunitarja specifika ta’ armonizzazzjoni
u m'ghandhiex titwahhal ma’ prodotti ohra.

3. Permezz, u bhala rizultat, tat-twahhil tal-markatura CE, il-
manifattur jindika li jassumi r-responsabbilta ghall-konformita
tal-prodott mar-rekwiziti applikabbli kollha stipulati fil-legizlazz-
joni Komunitarja rilevanti ta’ armonizzazzjoni li tipprevedi t-

twahhi taghhal.

4. Il-markatura CE ghandha tkun l-unika markatura li turi I-
konformita tal-prodott mar-rekwiziti applikabbli tal-legizlazzjoni
Komunitarji rilevanti ta’ armonizzazzjoni fejn ikun stabbilit li
tista’ titwahhal.

5. Ghandu jkun projbit it-twahhil fuq prodott ta’ marki, sinjali
jew iskrizzjonijiet li probabbilment iqarrqu lil partijiet terzi fir-
rigward tat-tifsira jew tal-forma tal-markatura CE. Tista’ titwahhal
kwalunkwe marka ohra mal-prodott sakemm din ma taffettwax
il-vizibbilta, il-leggibbilta u t-tifsira tal-markatura CE.

6. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 41, l-Istati Membri
ghandhom jassiguraw l-implimentazzjoni korretta tas-sistema li
tirregola l-markatura CE u ghandhom jiehdu azzjoni adegwata
fil-kaz li l-markatura tintuza skorrettament. L-Istati Membri
ghandhom jipprovdu wkoll ghal pieni fil-kaz ta’ ksur tal-ligi, li
jistghu jinkludu sanzjonijiet kriminali ghal ksur serju tal-ligi.
Dawk il-pieni ghandhom ikunu proporzjonati ghall-kobor tar-
reat u ghandhom jikkostitwixxu deterrent effikaci kontra l-uzu
skorrett.

KAPITOLU V
FINANZJAMENT KOMUNITARJU
Artikolu 31

Korp li ghandu bhala I-ghan tieghu l-interess generali
Ewropew

Il-korp rikonoxxut taht I-Artikolu 14 ghandu jitqies bhala korp li
ghandu bhala l-ghan l-interess generali Ewropew fis-sens ta’ I-
Artikolu 162 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE, Euratom)
Nru 2342/2002 tat-23 ta’ Dicembru 2002 li jippreskrivi regoli
dettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE,
Euratom) Nru 1605/2002 ().

Artikolu 32
Attivitajiet eligibbli ghall-finanzjament Komunitarju

1. I-Komunita tista’ tiffinanzja l-attivitajiet li gejjin b’konness-
joni ma’ l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament:

(@) il-produzzjoni u r-revizjoni ta’ skemi ta’ akkreditament
settorali msemmijin fit-tielet paragrafu ta’ I-Artikolu 13(3);

(b) l-attivitajiet tas-segretarjat tal-korp rikonoxxut taht I-
Artikolu 14, bhall-koordinazzjoni ta’ attivitajiet ta’ akkre-
ditament, l-ipprocessar ta’ xoghol tekniku marbut ma’ I-
operazzjoni tas-sistema ta’ valutazzjoni bejn il-pari, il-
provvista ta’ informazzjoni lil partijiet interessati u I-
partecipazzjoni tal-korp fl-attivitajiet ta’ organizzazzjonijiet
internazzjonali fil-qasam ta’ l-akkreditament;

(€ il-formulazzjoni u l-aggornament ta’ kontribuzzjonijiet ghal
linji ta’ gwida fl-ogsma ta’ l-akkreditament, in-notifika lill-
Kummissjoni dwar korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita u s-
sorveljanza tas-sug;

(d) attivitajiet inter-komparattivi konnessi ma’ l-operazzjoni ta’
klawsoli ta’ salvagwardja;

() il-provvediment, ghall-uzu mill-Kummissjoni, ghal konsu-
lenza teknika sabiex il-Kummissjoni tigi assistita fl-
implimentazzjoni tal-koperazzjoni amministrattiva fis-sor-
veljanza tas-suq, inkluz il-finanzjament ta’ gruppi ta’
koperazzjoni amministrattiva, id-decizjonijiet dwar is-
sorveljanza tas-suq u kazijiet regolati minn klawsola ta’
salvagwardja;

(f) xoghol preliminari jew ancillari li jsir b’konnessjoni ma’ I-
implimentazzjoni tal-valutazzjoni ta’ konformita, il-metro-
logija, l-akkreditament u l-attivitajiet tas-sorveljanza tas-suq
relatati ma’ l-implimentazzjoni ta’ ligijiet Komunitarji, bhal
studji, programmi, valutazzjonijiet, linji ta’ gwida, analizi
komparattiva, zjajjar kongunti reciproki, xoghol ta’ ricerka,
l-izvilupp u l-manutenzjoni ta’ databases, attivitajiet ta’
tahrig, xoghol ta’ laboratorju, provi ta’ profi¢jenza, testijiet
bejn laboratorji u xoghol ta’ valutazzjoni ta’ konformita, kif
ukoll kampanji Ewropej ta’ sorveljanza tas-suq u attivitajiet
simili;

() GUL357,31.12.2002, p. 1. Ir-Regolament k.if emendat l-ahhar bir-
Regolament (KE, Euratom) Nru 478/2007. (GU L 111, 28.4.2007,

p. 13).
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(g) attivitajiet mwettqa taht programmi ta’ assistenza teknika,
koperazzjoni ma’ pajjizi terzi u l-promozzjoni u t-tishih tal-
valutazzjoni ta’ konformita Ewropea, is-sorveljanza tas-suq
u l-politika u s-sistemi ta’ l-akkreditament bejn partijiet
interessati fil-Komunita u fil-livell internazzjonali.

2. L-attivitajiet imsemmijin fil-paragrafu 1(a) ghandhom ikunu
eligibbli ghall-finanzjament Komunitarju biss jekk il-Kumitat
stabbilit bl-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/34/KE kien konsultat
dwar it-talbiet li ghandhom jigu prezentati lill-korp rikonoxxut
taht [-Artikolu 14 ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 33
Korpi eligibbli ghal finanzjament Komunitarju

[l-finanzjament Komunitarju jista’ jinghata lill-korp rikonoxxut
taht I-Artikolu 14 ghall-implimentazzjoni ta’ l-attivitajiet imsem-
mija fl-Artiklu 32.

Izda, il-finanzjament Komunitarju jista’ jinghata wkoll lil korpi
ohra jekk jaghmlu l-attivitajiet imsemmijin fl-Artikolu 32, hlief
dawk imsemmijin fil-paragrafu 1 (a) u (b) ta’ dak l-Artikolu.

Artikolu 34
Finanzjament

L-approprjazzjonijiet allokati ghall-attivitajiet imsemmijin fdan
ir-Regolament ghandhom ikunu stabbiliti kull sena mill-awtorita
tal-bagit fil-limiti tal-qafas finanzjarju fis-sehh.

Artikolu 35
Arrangamenti ta’ finanzjament

1. Ghandu jigi provdut finanzjament Komunitarju:

(@) minghajr sejha ghal proposti, lill-korp rikonoxxut taht I-
Artikolu 14 sabiex iwettaq l-attivitajiet imsemmijin fl-
Artikolu 32(1) (a) sa (g) li ghalihom jista’ jsiru ghotjiet
skond ir-Regolament Finanzjarju;

(b) fghamla ta’ ghotjiet wara sejha ghal proposti, jew permezz
ta’ proceduri ta’ akkwist pubbliku, lil korpi ohra sabiex
jaghmlu l-attivitajiet imsemmija fl-Artikolu 32(1) (¢) sa (g).

2. L-attivitajiet tas-segretarjat tal-korp rikonoxxut taht I-
Artikolu 14, imsemmija fl-Artikolu 32(1) (), jistghu jigu
ffinanzjati fuq il-bazi ta’ ghotjiet operattivi. Fil-kaz ta’ tigdid, I-
ghotjiet operattivi m'ghandhomx jitnaqgsu awtomatikament.

3. Il-ftehim ta’ ghotja jista’ jawtorizza l-kopertura b'rata fissa ta’
l-ispejjez generali tal-benefi¢jarju sa massimu ta’ 10 % ta’ I-
ispejjez kollha diretti u eligibbli ghal azzjonijiet, hlief meta I-
ispejjez indiretti tal-benefi¢jarju jkunu koperti minn ghotja
operattiva finanzjata mill-bagit Komunitarju.

4. L-ghanijiet komuni ta’ koperazzjoni u l-kondizzjonijiet
amministrattivi u finanzjarji relatati ma’ ghotjiet lill-korp
rikonoxxut taht l-Artikolu 14 ghandhom jigu definiti fi ftehim
qgafas ta’ shubija li ghandu jigi iffirmat mill-Kummissjoni u minn
dak il-korp, skond ir-Regolament Finanzjarju u r-Regolament
(KE, Euratom) Nru 2342/2002. Il-Parlament Ewropew u I-Kunsill
ghandhom jigu mgharrfa dwar il-konkluzjoni ta’ kwalunkwe
ftehim bhal dan.

Artikolu 36
Amministrazzjoni u monitoragg

1. L-approprjazzjonijiet stabbiliti mill-awtorita tal-bagit ghall-
finanzjament tal-valutazzjoni ta’ konformita u attivitajiet tas-
sorveljanza tas-suq jistghu jinkludu wkoll l-ispejjez amminis-
trattivi dwar azzjonijiet relatati ma’ thejjija, monitoragg,
ispezzjoni, verifika u valutazzjoni li jkunu kollha mehtiega
direttament sabiex jinkisbu l-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament,
u partikolarment studji, laqghat, attivitajiet ta’ informazzjoni
u pubblikazzjoni, spejjez relatati ma’ networks ta’ I-informatika
ghall-iskambju ta’ informazzjoni u kull infiq iehor ghal assistenza
amministrattiva u teknika li l-Kummissjoni tista’ tuza ghal
attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita u ta’ l-akkreditament.

2. I-Kummissjoni ghandha tevalwa r-rilevanza ta’ l-attivitajiet
tal-valutazzjoni ta’ konformita, ta’ I-akkreditament u tas-sorvel-
janza tas-suq li jir¢ievu finanzjament Komunitarju fid-dawl tar-
rekwiziti tal-politika Komunitarja u l-legizlazzjoni Komunitarja
u ghandha tgharraf lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar ir-
rizultati ta’ dik il-valutazzjoni sa I-1 ta’ Jannar 2013 u kull hames
snin wara dik id-data.

Artikolu 37
Protezzjoni ta’ l-interessi finanzjarji tal-Komunita

1. Il-Kummissjoni ghandha tassigura li, meta jsiru l-attivitajiet
finanzjati skond dan ir-Regolament, ghandhom jigu protetti I-
interessi finanzjarji tal-Komunita bl-applikazzjoni ta’ mizuri
preventivi kontra I-frodi, il-korruzzjoni u attivitajiet ohra illegali,
b’kontrolli effikaci u bir-rifuzjoni ta’ ammonti mhallsa indebita-
ment u, jekk jinstab li jkun hemm irregularitajiet, b’pieni effikaci,
proporzjonati u disswazivi, skond ir-Regolament tal-Kunsill (KE,
Euratom) Nru 298895 tat-18 ta’ Dicembru 1995 dwar il-
protezzjoni ta’ l-interessi finanzjarji tal-Komunita Ewropea (%), ir-
Regolament tal-Kunsill (Euratom, KE) Nru 2185/96 tal-
11 ta’ Novembru 1996 dwar il-verifiki u l-ispezzjonijiet fuq il-
post imwettqa mill-Kummissjoni sabiex tipprotegi l-interessi
finanzjarji tal-Komunita Ewropea kontra I-frodi u irregolaritajiet
ohra () u r-Regolament (KE) Nru 1073/1999 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Mejju 1999 dwar investigazz-
jonijiet immexxija mill-Uffic¢ju Ewropew ta’ Kontra I-Frodi
(OLAR) ().

2. Ghall-finijiet ta’ l-attivitajiet Komunitarji finanzjati taht dan
ir-Regolament, il-kuncett ta’ irregolarita msemmi fl-Artikolu 1(2)

() GUL 312, 23.12.1995, p. 1.
(® GUL292,15.11.1996, p. 2.
() GUL 136, 31.5.1999, p. 1.
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tar-Regolament (KE, Euratom) Nru 2988/95 ifisser kull ksur ta’
dispozizzjoni tad-dritt Komunitarju jew inadempjenza ta’
obbligu kuntrattwali li jkunu r-rizultat ta’ att jew ommissjoni
minn operatur ekonomiku, li fattwalment jew potenzjalment
ikollhom l-effett li jippregudikaw il-bagit generali ta’ -Unjoni
Ewropea jew bagits amministrati minnha bnefqa mhux
gustifikata.

3. Kull ftehim u kull kuntratt li jirrizultaw minn dan ir-
Regolament ghandu jipprovdi ghall-monitoragg u l-kontroll
finanzjarju mill-Kummissjoni jew minn kull rapprezentant li hija
tawtorizza u ghall-verifiki mill-Qorti ta’ I-Awdituri, li jekk ikun
mehtieg, ghandhom isiru fuq il-post.

KAPITOLU VI
DISPOZIZZJONIJIET FINALI
Artikolu 38
Linji ta’ gwida teknika
Ghall-finijiet tal-facilitazzjoni ta’ l-implimentazzjoni ta’ dan ir-

Regolament, il-Kummissjoni ghandha tfassal linji ta’ gwida non-
obbligatorji b’konsultazzjoni mal-partijiet interessati.

Artikolu 39
Dispozizzjonijiet transizzjonali

Ie-certifikati ta’ l-akkreditament mahrugin gabel I-1 ta’ Jannar
2010 jistghu jibqghu validi sa meta jiskadu, izda mhux aktar tard
mill-31 ta’ Dicembru 2014. Dan ir-Regolament, madankollu,
ghandu japplika fil-kaz li jigu estizi jew imgedda.

Artikolu 40
Revizjoni u rappurtagg

Sa 2 ta’ Settembru 2013, il-Kummissjoni ghandha tressaq
rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar l-applikazz-
joni ta’ dan ir-Regolament, tad-Direttiva 2001/95/KE u ta’
kwalunkwe strument Komunitarju rilevanti iehor li jikkoncerna
s-sorveljanza tas-suq. B'mod partikolari, dak ir-rapport ghandu
janalizza I-konsistenza tar-regoli Komunitarji fil-qasam tas-
sorveljanza tas-suq. Jekk ikun il-kaz, flimkien mar-rapport
ghandhom jitressqu proposti sabiex l-istrumenti koncernati jigu
emendati ufjew konsolidati, fl-interess ta’ regolazzjoni ahjar
u tas-simplifikazzjoni. Ghandu jinkludi valutazzjoni ta’ I-
estensjoni ta’ l-ambitu ta’ applikazzjoni tal-Kapitolu III ta’ dan
ir-Regolament ghall-prodotti kollha.

Sa I-1 ta’ Jannar 2013 u kull hames snin wara dik id-data, il-
Kummissjoni, fkoperazzjoni ma’ I-Istati Membri, ghandha tlesti

u tressaq rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar 1-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 41
Pieni

Kull Stat Membru ghandu jistabbilixxi r-regoli dwar pieni ghall-
operaturi ekonomici, li jistghu jinkludu sanzjonijiet kriminali
ghal ksur serju, applikabbli ghal ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ dan
ir-Regolament u ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex
jassigura li dawn jigu implimentati. Il-pieni previsti ghandhom
ikunu effikaci, proporzjonati u disswazivi u jistghu jizdiedu jekk
l-operatur ekonomiku rilevanti precedentement wettaq ksur
simili tad-dispozizzjonijiet. L-Istati Membri ghandhom jinnotifi-
kaw lill-Kummissjoni b’dawk id-dispozizzjonijiet sa’ I-1 ta’ Jannar
2010 u ghandhom jinnotifikawha minghajr dewmien dwar kull
emenda sussegwenti u li taffettwahom.

Artikolu 42
L-emendament tad-Direttiva 2001/95/KE

L-Artikolu 8(3) tad-Direttiva 2001/95/KE ghandu jigi sostitwit
b'dan li gej:

“3.  Fil-kaz ta’ prodotti li jipprezentaw riskju gravi, l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jiehdu malajr il-mizuri adegwati msem-
mija fil-paragrafu 1(b) sa (f). L-ezistenza ta’ riskju gravi ghandha
tigi deciza mill-Istati Membri, billi jevalwaw kull kaz individwali
ghalih u b’kont mehud tal-linji gwida msemmija fil-punt 8 ta’ I-
Anness I1.”

Artikolu 43
Thassir

Ir-Regolament (KEE) Nru 339/93 huwa b’dan imhassar beffett
mill-1 ta’ Jannar 2010.

Kull referenza maghmula ghar-Regolament imhassar ghandha
tinftiehem bhala referenza ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 44
Dhul fis-sehh

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

Ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2010.

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

Maghmul fi Strasburgu, 9 ta’ Lulju 2008.

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President
H.-G. POTTERING

Ghall-Kunsill
|-President
J.-P. JOUVET
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ANNESS 1

Rekwiziti applikabbli ghall-korp li ghandu jigi rikonoxxut taht 1-Artikolu 14

Il-korp rikonoxxut taht I-Artikolu 14 (“il-korp”), ghandu jigi stabbilit fil-Komunita.

Taht il-kostituzzjoni tal-korp, il-korpi nazzjonali ta” akkreditament stabbiliti fil-Komunita ghandhom ikunu intitolati li
jsiru membri taghha, sakemm ikunu konformi mar-regoli u l-objettivi tal-korp u mal-kondizzjonijiet l-ohra stipulati
hawnhekk u kif miftiehem mal-Kummissjoni fil-ftehim qafas.

Il-korp ghandu jikkonsulta lill-partijiet interessati kollha.

Il-korp ghandu jaghti lill-membri tieghu servizzi ta’ valutazzjoni bejn il-pari konformement mar-rekwiziti ta’ 1-
Artikoli 10 u 11.

Il-korp ghandu jikkopera mal-Kummissjoni skond dan ir-Regolament.
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ANNESS 1

Markatura CE

1. Il-markatura CE ghandha tikkonsisti mill-inizjali “CE” fil-forma li gejja:
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2. Jekk il-markatura CE ti¢ccekken jew titkabbar, ghandhom jigu rispettati I-proporzjonijiet murija fl-istampa gradwata fil-
paragrafu 1.

3. Fejn il-legizlazzjoni specifika ma timponix dimensjonijiet specifici, il-markatura CE ghandha jkollha gholi ta’ mill-inqas
5 mm.
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REGOLAMENT (KE) Nru 766/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

tad-9 ta’ Lulju 2008

li jemenda r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 515/97 dwar ghajnuna rec¢iproka bejn l-awtoritajiet
amministrattivi ta’ l-stati Membri u l-koperazzjoni bejn dawn ta’ l-ahhar u l-Kummissjoni biex tigi
assigurata l-applikar korrett tal-ligi dwar materji doganali u agrikoli

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA" L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari l-Artikoli 135 u 280 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Qorti ta’ I-Awdituri (1),

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 515/97 (%) tejjeb il-
mekkanzimu legali precedenti b'mod partikolari billi
ppermetta l-hazna ta’ l-informazzjoni fid-database Komu-
nitarja tas-Sistema ta’ l-Informazzjoni Doganali (Customs
Information System, CIS).

Madankollu, l-esperjenza miksuba mid-dhul fis-sehh tar-
Regolament (KE) Nru 515/97 juri li l-uzu tal-CIS ghall-
ghanijiet ta’ osservazzjoni u ta’ rappurtar, ta’ sorveljanza
diskreta u ta’ verifiki specifici biss ma jippermettix li
jintlahaq ghal kollox l-ghan tas-sistema, li huwa li tassisti fil-
prevenzjoni, fl-investigazzjoni u fil-prosekuzzjoni ta’ I-
operazzjonijiet li jiksru I-legizlazzjoni doganali jew agrikola.

It-tibdil li dahal meta 1-Unjoni Ewropea kibret sabiex
tinkludi 27 Stat Membru jehtieg li terga’ titgies il-
koperazzjoni doganali Komunitarja fqafas usa’ u b'mekka-
nizmi aktar modernizzati.

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/352/KE, KEFA, Eur-
atom tat-28 ta’ April 1999 li twaqqaf 1-Uffic¢ju Ewropew

) GU C 101, 4.5.2007, p. 4.

Opinjoni tal-Parlament Ewropew tad-19 ta’ Frar 2008 (ghadha
mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-De¢izjoni tal-Kunsill tat-
23 ta’ Gunju 2008.

GU L 82, 22.3.1997, p. 1. Ir-Regolament kif emendat bir-
Regolament (KE) Nru 807/2003 (GU L 122, 16.5.2003, p. 36).

o~~~ o~

>

- 2> =

Kontra I-Frodi (OLAF) (*) u 1-Konvenzjoni dwar l-uzu tat-
teknologija ta’ l-informatika fil-qasam doganali (%), stabbilita
taht I-Att tal-Kunsill tas-26 ta’ Lulju 1995 (%), immodifikaw
il-qafas generali ghall-koperazzjoni bejn I-Istati Membri u I-
Kummissjoni rigward il-prevenzjoni, l-investigazzjoni u 1-
prosekuzzjoni ta’ reati taht il-legizlazzjoni Komunitarja.

[r-rizultati ta’ l-analizi strategika ghandhom jghinu lil dawk
responsabbli fl-oghla livell biex jiddefinixxu l-progetti, 1-
ghanijiet u l-ogsma ta’ politika ghall-glieda kontra I-frodi,
biex ifasslu l-attivitajiet u japplikaw ir-rizorsi mehtiega biex
jinkisbu l-ghanijiet operattivi stabbiliti.

Ir-rizultat ta’ analizi operattiva dwar l-attivitajiet, ir-rizorsi
u l-intenzjonijiet ta’ certi persuni jew intraprizi li ma
jikkonformawx jew li jidhru li ma jikkonformawx mal-
legizlazzjoni doganali jew agrikola ghandu jghin lill-
awtoritajiet doganali u lill-Kummissjoni biex jichdu l-mizuri
xierqa fkazijiet specifici biex jinkisbu I-ghanijiet stabbiliti
fil-qasam tal-glieda kontra I-frodi.

Fil-mekkanizmu attwali stabbilit fir-Regolament (KE)
Nru 515/97, id-data personali mdahhla minn Stat Membru
tista’ tigi kkupjata mill-CIS ghal go sistemi ohra ta’ I-
ipprocessar tad-data biss bl-awtorizzazzjoni minn gabel ta’
l-imsieheb fil-CIS li jkun dahhal id-data fis-sistema u bil-
kondizzjonijiet imposti minnu skond 1-Artikolu 30(1). L-
emendament tar-Regolament huwa mahsub sabiex jidde-
roga minn dak il-prin¢ipju ta’ l-awtorizzazzjoni minn qabel
biss fis-sitwazzjoni fejn id-data tkun intiza biex tigi
pprocessata mill-awtoritajiet nazzjonali u mis-servizzi tal-
Kummissjoni responsabbli mill-gestjoni tar-riskju biex
ikunu orjentati l-kontrolli tal-moviment tal-merkanziji.

II-mekkanizmu attwali jehtieg li jigi ssupplimentat b'qafas
legali li jistabbilixxi Database ghall-Identifikazzjoni ta’ Fajls
Doganali li tkopri kemm fajls passati kif ukoll dawk attwali.
II-holgien ta’ din id-database huwa konsegwenti ghall-
inizjattiva mehuda fil-qafas tal-koperazzjoni doganali
intergovernattiva li wasslet ghall-adozzjoni ta’ l-Att tal-
Kunsill tat-8 ta’ Mejju 2003 li jistabbilixxi I-Protokoll li
jemenda, fir-rigward tal-holgien ta’ database ghall-identifi-
kazzjoni ta' fajls doganali, il-Konvenzjoni dwar l-uzu tat-
teknologija ta’ l-informatika fil-qasam doganali (7).

GU L 136, 31.5.1999, p. 20.

GU C 316, 27.11.1995, p. 34.
GU C 316, 27.11.1995, p. 33.
GU C 139, 13.6.2003, p. 1.
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(10)

(12)

(13)

Huwa mehtieg li jigi assigurat li, sabiex tissahhah il-
koperazzjoni doganali bejn I-Istati Membri u bejn I-Istati
Membri u -Kummissjoni, u minghajr pregudizzju ghal
dispozizzjonijiet ohra tar-Regolament (KE) Nru 515/97,
certa data tista’ tigi skambjata sabiex jinkisbu l-ghanijiet ta’
dan ir-Regolament.

Barra minn hekk, huwa mehtieg li tkun assigurata
komplementarjeta ikbar ma’ l-azzjonijiet fil-kuntest tal-
koperazzjoni doganali intergovernattiva u tal-koperazzjoni
mal-korpi u l-agenziji I-ohra ta’ I-Unjoni Ewropea kif ukoll
ma’ organizzazzjonijiet internazzjonali u regjonali ohra.
Tali azzjoni hija konsegwenti ghar-Rizoluzzjoni tal-Kunsill
tat-2 ta’ Ottubru 2003 dwar strategija ghall-koperazzjoni
doganali (') u tad-Decizjoni tal-Kunsill tas-6 ta’ Dicembru
2001 li testendi l-mandat ta’ I-Europol ghall-glieda kontra I-
forom serji tal-kriminalita internazzjonali msemmija fl-
Anness tal-Konvenzjoni Europol (3).

Sabiex tigi promossa l-koerenza bejn l-azzjonijiet tal-
Kummissjoni, tal-korpi u l-agenziji l-ohra ta’ 1-Unjoni
Ewropea u ta’ organizzazzjonijiet internazzjonali u regjonali
ohra, il-Kummissjoni ghandha tkun awtorizzata li tipprovdi
tahrig u kull xorta ta’ ghajnuna, barra minn dik finanzjarja,
ghall-uffigjali ta’ kollegament ta’ pajjizi terzi u ta’
organizzazzjonijiet u agenziji Ewropej u internazzjonali,
inkluz l-iskambju ta’ l-ahjar prattika ma’ dawk il-korpi
u, per ezempju, ma’ [-Europol u ma’ l-Agenzija Ewropea
ghall-Gestjoni tal-Koperazzjoni Operattiva fil-Fruntieri
Esterni ta’ I-Istati Membri ta’ I-Unjoni Ewropea (Frontex).

Ghandhom jinholqu l-kondizzjonijiet necessarji skond ir-
Regolament (KE) Nru 515/97 ghall-implimentazzjoni ta’
operazzjonijiet doganali kongunti fil-kuntest Komunitarju.
[I-Kumitat previst mill-Artikolu 43 tar-Regolament (KE)
Nru 515/97 ghandu jinghata s-setgha li jiddetermina I-
mandat ta’ l-operazzjonijiet doganali kongunti tal-Komu-
nita.

Ghandha tinholoq infrastruttura permanenti fi hdan il-
Kummissjoni li tippermetti li l-operazzjonijiet doganali
kongunti jkunu jistghu jigu kkoordinati matul is-sena
kalendarja kollha u li jkunu jistghu jitlaggghu, ghaz-zmien
mehtieg ghat-twettiq ta’ xi operazzjoni partikolari jew aktar,
rapprezentanti ta’ l-Istati Membri, kif ukoll, jekk ikun
mehtieg, uffi¢jali ta’ koordinazzjoni ta’ pajjizi terzi jew ta’
organizzazzjonijiet u agenziji Ewropej jew internazzjonali,
b'mod partikolari 1-Europol u 1-Organizzazzjoni Dinjija
Doganali (ODD) u I-Interpol.

Sabiex jigu indirizzati [-kwistjonijiet ta’ sorveljanza relatati
mal-CIS, il-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data
(EDPS) ghandu jsejjah laggha ma’ l-awtoritajiet nazzjonali
ghall-kontroll tal-protezzjoni tad-data ghall-anqas darba fis-
sena.

() GU C 247, 15.10.2003, p. 1.
() GU C 362, 18.12.2001, p. 1.

(15)

(16)

(18)

(19)

Ghandu jkun possibbli ghall-Istati Membri i jergghu juzaw
dik l-infrastruttura ghall-operazzjonijiet doganali kongunti
organizzati fil-qasam tal-koperazzjoni doganali kif previst
fl-Artikoli 29 u 30 tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea,
minghajr pregudizzju ghar-rwol ta’ I-Europol. Fdak il-kaz,
ghandhom isiru operazzjonijiet doganali kongunti skond il-
mandat stabbilit mill-grupp ta’ hidma kompetenti tal-
Kunsill rigward il-koperazzjoni doganali skond it-Titolu VI
tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea.

Barra minn hekk, l-izvilupp ta’ swieq godda, l-internazz-
jonalizzazzjoni, li kull ma tmur gieghda tikber, tal-
kummer¢ u l-espansjoni rapida tieghu, flimkien maz-zieda
fil-heffa fit-trasport tal-merkanziji, jehtiegu li l-amminis-
trazzjonijiet doganali jlahhqu mal-moviment sabiex ma
ssirx hsara lill-izvilupp ta’ I-ekonomija ta’ I-Ewropa.

L-ghanijiet ahharija huma li l-operaturi kollha jkunu jistghu
jipprovdu d-dokumentazzjoni kollha mehtiega minn qabel
u jikkompjuterizzaw ghal kollox il-kuntatti taghhom ma’ I-
awtoritajiet doganali. Sadattant, il-qaghda attwali se tibqa’
tezisti b’livelli differenti ta’ Zvilupp fis-sistemi nazzjonali ta’
l-informatika, u ghalhekk ghandhom ikomplu jitjiebu I-
mekkanizmi ghall-glieda kontra I-frodi minhabba li ghad
jista” jkun hemm devjazzjonijiet fil-flussi tal-kummerc.

Ghall-finijiet tal-glieda kontra I-frodi, hu mehtieg ghalhekk
li, flimkien mar-riforma u l-modernizzazzjoni tas-sistemi
doganali, it-tiftix ta’ l-informazzjoni jsir kemm jista’ jkun 1-
aktar vi¢in ta’ l-origini ta’ l-element ricerkat. Barra minn
hekk, biex jghinu lill-awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istati
Membri jidentifikaw il-moviment ta’ merkanzija foperazz-
jonijiet li jistghu jiksru l-legizlazzjoni doganali jew agrikola
kif ukoll il-mezzi ta’ trasport, fosthom containers, uzati ghal
dak il-ghan, id-data mill-fornituri internazzjonali ewlenin
tas-servizzi, pubbli¢i jew privati, li jkunu attivi fil-katina
internazzjonali ta’ forniment ghandha tigi migbura b’'mod
akkomunat fdirettorju centrali Ewropew tad-data.

personali hija regolata mid-Direttiva tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill ta’ [-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’
individwi fir-rigward ta’ l-ipprocessar ta’ data personali
u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-data (?), kif ukoll mid-
Direttiva tal-Parlament u tal-Kunsill 2002/58/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Lulju 2002
dwar l-ipprocessar tad-data personali u l-protezzjoni tal-
privatezza fis-settur tal-komunikazzjoni elettronika (id-
Direttiva dwar il-privatezza u l-komunikazzjoni elettro-
nika) (%), li japplikaw kompletament ghas-servizzi relatati
mas-socjeta ta’ l-informazzjoni. Dawn id-Direttivi diga
jistabbilixxu qafas legali Komunitarju fil-qasam tad-data

GU L 281, 23.11.1995, p. 31. Id-Direttiva kif emendata bir-

Regolament (KE) Nru 18822003 (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).
GU L 201, 31.7.2002, p. 37. Id—Direttiva kif emendata bir-
Regolament (KE) Nru 2006/24/KE (GU L 105, 13.4.2006, p. 54).
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

()
A

personali u ghalhekk m’hemmx bzonn li din il-kwistjoni
tigi koperta fdan ir-Regolament sabiex ikun assigurat il-
funzjonament korrett tas-suq intern, b'mod partikolari 1-
moviment liberu tad-data personali bejn I-Istati Membri. L-
implimentazzjoni u l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
ghandhom ikunu konformi mar-regoli dwar il-protezzjoni
tad-data personali, b’'mod partikolari relattivament ghall-
iskambju u l-hzin ta’ l-informazzjoni bappogg ghall-
azzjonijiet ta’ prevenzjoni u ta’ identifikazzjoni tal-frodi.

L-iskambju tad-data personali ma’ pajjizi terzi ghandu jkun
suggett ghal verifika minn qabel dwar jekk ir-regoli ghall-
protezzjoni tad-data fil-pajjiz ricevent joffrux l-istess livell
ta’ protezzjoni bhal dik moghtija mil-ligi Komunitarja.

Ladarba d-Direttiva 95/46/KE kienet trasposta mill-Istati
Membri minn meta gie adottat ir-Regolament (KE) Nru 515/
97 u billi -Kummissjoni waqgfet awtorita indipendenti biex
ikun assigurat li l-libertajiet u d-drittijiet fundamentali tal-
persuni jkunu rispettati mill-istituzzjonijiet u Il-korpi
Komunitarji fl-ipprocessar tad-data personali skond ir-
Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni
ta’ individwi fir-rigward ta’ l-ipprocessar ta’ data personali
mill-istituzzjonijiet u korpi tal-Komunita u dwar il-
moviment liberu ta’ tali data (!), il-mizuri ta’ kontroll
ghall-protezzjoni tad-data personali ghandhom jigu allinjati
u r-referenza ghall-Ombudsman Ewropew ghandha tigi
sostitwita b'referenza ghall-Kontrollur Ewropew ghall-
Protezzjoni tad-Data, minghajr pregudizzju ghas-setghat
ta’ -Ombudsman.

[I-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni tar-Regolament
(KE) Nru 515/97 ghandhom jigu adottati skond id-
Deéizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999
li tipprovdi l-proceduri ghall-ezer¢izzju tas-setghat ta’ I-
implimentazzjoni konferiti lill-Kummissjoni (?).

B'mod partikolari, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-
setgha li tiddeciedi fuq punti li ghandhom jigu inkluzi fil-
CIS u li tiddetermina l-operazzjonijiet li jikkoncernaw I-
applikazzjoni tal-legislazzjoni agrikola li dwarha ghandha
tiddahhal informazzjoni fil-CIS. Billi dawk il-mizuri huma
ta’ ambitu generali u huma mahsuba biex jemendaw
elementi mhux essenzjali tar-Regolament (KE) Nru 515/
97, inter alia billi jissuplimentawh belementi mhux
essenzjali godda, huma ghandhom jigu adottati skond il-
procedura regolatorja bi skrutinju stabbilita fl-Artikolu 5a
tad-Decizjoni 1999/468/KE.

Ir-rapport fuq l-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 515/97 ghandu jigi integrat fir-rapport li jitressaq kull
sena quddiem il-Parlament Ewropew u I-Kunsill dwar il-
mizuri mehuda fl-implimentazzjoni ta’ I-Artikolu 280 tat-
Trattat.

GUL 8, 12.1.2001, p. 1.

GU L 184, 17.7.1999, P 23 Id-Decizjoni kif emendata bid-
Decizjoni 2006/512[KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).

(25) Ir-Regolament (KE) Nru 515/97 ghandu jigi emendat kif
mehtieg.

(26) Ladarba I-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri l-koordinazz-
joni tal-glieda kontra I-frodi u kull attivita illegali ohra li
tkun ta’ hsara ghall-interessi finanzjarji tal-Komunita, ma
jistax jinkiseb suffi¢jentement mill-Istati Membri u ghalhekk,
minhabba l-iskala u l-effetti tieghu, jista’ jinkiseb ahjar fil-
livell Komunitarju, il-Komunita tista” tadotta mizuri skond
il-principju ta’ sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-
Trattat. Skond il-principju tal-proporzjonalita, kif stabbilit
fdak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn

dak 1i huwa mehtieg sabiex jinkiseb dak I-ghan.

(27) Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali
u josserva l-principji rikonoxxuti, partikolarment mill-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali ta’ I-Unjoni Ewropea (*). Bmod
partikolari, dan ir-Regolament ghandu l-ghan li jassigura r-
rispett shih tad-dritt ghall-protezzjoni tad-data personali
(I-Artikolu 8 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali ta’ 1-
Unjoni Ewropea).

(28) I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data gie
konsultat konformement ma’ I-Artikolu 28(2) tar-Regola-
ment (KE) 45/2001 u ta l-opinjoni tieghu fit-22 ta’ Frar
2007 (4,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (KE) Nru 515/97 huwa b’dan emendat kif gej:
1. fl-Artikolu 2(1), ghandhom jizdiedu l-in¢izi li gejjin:

— ‘analizi operattiva’ tfisser l-analizi li tikkoncerna I-
operazzjonijiet li jiksru, jew li jidhru li jiksru, il-
legizlazzjoni doganali jew agrikola, u li tinvolvi dawn
il-fazijiet li gejjin:

() il-gbir ta’ l-informazzjoni, inkluza d-data perso-
nali;

(b) l-evalwazzjoni ta’ l-affidabbilta tas-sors ta’ I-
informazzjoni u ta’ l-istess informazzjoni;

(¢) irricerka, il-prezentazzjoni u l-interpretazzjoni
metodika tar-rabtiet bejn dawn il-bicciet ta’
informazzjoni jew bejniethom u data sinifikanti
ohra;

() GU C 364, 18.12.2000, p. 1.
() GU C 94, 28.4.2007, p. 3.
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(d) il-formolazzjoni ta’ osservazzjonijiet, ipotezijiet
jew rakkomandazzjonijiet li jistghu jkunu sfrut-
tati b'mod dirett bhala informazzjoni ta’ riskju
mill-awtoritajiet kompetenti u mill-Kummissjoni
biex jimpedixxu u jidentifikaw operazzjonijiet
ohra li jiksru l-legizlazzjoni doganali u agrikola
ufjew biex ikunu identifikati bi precizjoni I-
persuna jew in-negozji implikati foperazzjonijiet

bhal dawn;

— ‘analizi strategika’ tfisser ir-ricerka u l-prezentazzjoni
tat-tendenzi generali fil-ksur tal-legizlazzjoni doganali
u agrikola permezz ta’ evalwazzjoni tat-theddida, I-
iskala u l-impatt ta’ certi tipi ta’ operazzjonijiet i jiksru
l-legizlazzjoni doganali u agrikola, biex wara jsiru I-
prijoritajiet, biex ikun hemm stampa ahjar tal-
fenomenu jew tat-theddida, biex l-azzjonijiet ta’
prevenzjoni u identifikazzjoni tal-frodi jigu orjentati
mill-gdid u biex tigi riveduta l-organizzazzjoni tad-
dipartimenti. Ghall-analizi strategika tista’ tintuza biss
dik id-data li minnha jkunu tnehhew il-fatturi ta’
identifikazzjoni;

— ‘skambju awtomatiku regolari’ tfisser il-komunikazz-
joni sistematika ta’ informazzjoni definita minn qabel,
minghajr talba precedenti, f'perjodi regolari stabbiliti
minn qabel;

— ‘skambju awtomatiku okkazjonali’ tfisser il-komuni-
kazzjoni sistematika ta’ informazzjoni definita minn
qabel, minghajr talba precedenti, kif u meta dik I-
informazzjoni tkun disponibbli;”;

ghandu jiddahhal I-Artikolu li gej:

“Artikolu 2a

Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet I-ohra ta’ dan
ir-Regolament, u bil-ghan li jintlahqu l-objettivi tieghu,
partikolarment fejn ma tkunx giet prezentata dikjarazzjoni
doganali jew dikjarazzjoni simplifikata jew fejn ma tkunx
shiha jew fejn ikun hemm raguni biex wiched jissupponi li
d-data li jkun fiha tkun falza, il-Kummissjoni jew I-
awtoritajiet kompetenti ta’ kull Stat Membru jistghu
jiskambjaw id-data li gejja ma’ l-awtorita kompetenti ta’
kull Stat Membru ichor jew mal-Kummissjoni:

(@) l-isem tan-negozju;

(b) l-isem tal-kummerg;

(© l-indirizz tan-negozju;

(d) in-numru ta’ l-identifikazzjoni tal-VAT tan-negozju;

(¢) in-numru ta’ l-identifikazzjoni tat-taxxa tas-sisa (*);

(f) informazzjoni dwar jekk in-numru ta’ l-identifikazz-
joni tal-VAT ufjew in-numru ta’ l-identifikazzjoni tat-
taxxa tas-sisa humiex jintuzaw;

(@ l-ismijiet tal-manigers, tad-diretturi u, jekk ikun
hemm, ta’ l-azzjonisti ewlenin tan-negozju’;

(h) in-numru u d-data tal-hrug tal-fattura; kif ukoll
(i) l-ammont tal-fattura.

Dan l-Artikolu ghandu japplika biss ghal movimenti tal-
merkanzija kif deskritt fl-ewwel inciz ta’ l-Artikolu 2(1).”;

(*)  Kif previst fl-Artikolu 22(2) tar-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 2073/2004 tas-16 ta’ Novembru 2004 dwar
il-koperazzjoni amministrattiva fil-qasam tat-taxxi tas-
sisa (GU L 359, 4.12.2004, p. 1).

l-Artikolu 15 ghandu jigi emendat b’'dan li gej:

(@) il-paragrafu ezistenti ghandu jkun numerat bhala
paragrafu 1;

(b) il-paragrafu li gej ghandu jigi mizjud:

“2.  L-awtoritajiet kompetenti ta’ kull Stat Membru
jistghu wkoll, permezz ta’ skambju awtomatiku
regolari jew permezz ta’ skambju awtomatiku okkaz-
jonali, jghaddu informazzjoni lill-awtorita kompetenti
ta’ kull Stat Membru kkoncernat li jkunu réevew dwar
id-dhul, il-hrug, it-tranzitu, il-hazna u l-uzu ahhari ta’
merkanzija, inkluz it-traffiku postali, li tghaddi bejn it-
territorju doganali Komunitarju u territorji ohra, u I-
prezenza u l-moviment fit-territorju doganali Kom-
munitarju ta’ merkanzija mhux Komunitarja u ghall-
uzu ahhari, fejn ikun mehtieg biex jimpedixxu
u jidentifikaw operazzjonijiet li jiksru jew jidhru li
jiksru l-legizlazzjoni doganali jew agrikola.”;

l-Artikolu 18 ghandu jigi emendat kif gej:
(@) il-paragrafu 1 ghandu jigi emendat kif gej:
(i) l-ewwel inciz ghandu jigi sostitwit b’'dan li gej:

“«

— meta dawn ikollhom, jew jista’ jkollhom,
ramifikazzjonijiet fi Stati Membri ohra jew
fpajjizi terzi, jew”;

(ii) fil-paragrafu 1, is-subparagrafu li gej ghandu jigi

mizjud:

“Fi zmien sitt xhur mir-ricezzjoni ta I-
informazzjoni mghoddija mill-Kummissjoni, 1-
awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri
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ghandhom jghaddu lill-Kummissjoni sommarju
tal-mizuri kontra I-frodi li jkunu hadu fuq il-bazi
ta’ dik l-informazzjoni. Il-Kummissjoni, fuq il-
bazi ta’ dawk is-sommarji, ghandha thejji
u tghaddi rapporti b'mod regolari lill-Istati
Membri dwar ir-rizultati tal-mizuri li jkunu hadu
l-Istati Membri.”;

(b) ghandhom jizdiedu il-paragrafi li gejjin:

“7.  Minghajr pregudizzju ghad-dispozizzjonijiet tal-
Kodic¢i Doganali tal-Komunita dwar l-istabbiliment ta’
gafas komuni ghall-gestjoni tar-riskju, id-data skamb-
jata bejn il-Kummissjoni u l-Istati Membri skond I-
Artikoli 17 u 18 tista’ tinhazen u tintuza ghall-finijiet
ta’ analizi strategika u operattiva.

8. L-Istati Membri u -Kummissjoni jistghu jiskamb-
jaw ir-rizultati ta’ l-analizijiet operattivi u strategici li
jsiru skond dan ir-Regolament.”;

fit-Titolu III, I-Artikoli li gejjin ghandhom jigu mizjuda:

“Artikolu 18a

1. Minghajr pregudizzju ghall-kompetenzi ta’ I-Istati
Membri, biex l-awtoritajiet imsemmija fl-Artikolu 1(1)
ikunu meghjuna jidentifikaw il-moviment ta’ merkanzija li
tkun l-oggett ta’ operazzjonijiet li jistghu jiksru I-legizlazz-
joni doganali u agrikola u l-mezzi ta’ trasport, inkluzi l-
containers, uzati ghal dak il-ghan, il-Kummissjoni ghandha
tistabbilixxi u tiggestixxi direttorju ta’ data li tasal mill-
fornituri tas-servizzi, pubbli¢i jew privati, li jkunu attivi fil-
katina internazzjonali ta’ forniment. Dak id-direttorju
ghandu jkun accessibbli b'mod dirett ghal dawk I-

awtoritajiet.

2. Fil-gestjoni ta’ dak id-direttorju, il-Kummissjoni
ghandha tinghata s-setgha:

(@) i taccessa jew tiehu l-kontenut tad-data, b’kull mezz
u fi kwalunkwe forma, u li terga’ tuza d-data
konformement mal-legizlazzjoni li tapplika ghad-
drittijiet tal-proprjeta intellettwali; it-termini u I-pro-
ceduri ghall-access jew l-estrazzjoni tad-data ghand-
hom ikunu regolati barrangament tekniku bejn il-
Kummissjoni, li tagixxi fisem il-Komunita, u I-fornitur
tas-servizz;

(b) i tgabbel u tikkuntrasta data li tkun accessibbli fid-
direttorju jew li tkun ittichdet minnu, li tindic¢izzaha, li
tarrikkiha b’'sorsi ohra ta’ data u li tanalizzaha
konformement mar-Regolament (KE) Nru 45/2001
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicem-
bru 2000 dwar il-protezzjoni ta’ individwu fir-rigward

ta’ l-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet
u l-korpi tal-Komunita u dwar il-movement liberu ta’
dik id-data (*);

(© li taghmel id-data ta’ dan id-direttorju disponibbli
ghall-awtoritajiet msemmija fl-Artikolu 1(1) bl-uzu ta’
teknika ghall-ipprocessar tad-data elettronika.

3. Id-data msemmija f'dan l-Artikolu tikkoncerna b'mod
partikolari l-movimenti tal-containers ufjew tal-mezzi ta’
trasport u l-merkanzija u l-persuni koncernati minn dawk
il-movimenti. Dawk ghandhom jinkludu, fejn tkun
disponibbli, id-data li gejja:

(@) ghall-moviment tal-containers:
— in-numru tal-container;
—  l-istatus tat-taghbija tal-container;
— id-data tal-moviment;

— it-tip ta’ moviment (mghobbi, mhux mghobbi,
trasbordat, diehel, hiereg, ecc.);

— isem il-bastiment jew ir-registrazzjoni tal-mezz
ta’ trasport;

— in-numru tal-vjagg;
— il-post;

— il-polza tat-taghbija jew xi dokument iehor tat-
trasport;

(b) ghall-moviment tal-mezzi ta’ trasport:

— isem il-bastiment jew ir-registrazzjoni tal-mezz
ta’ trasport;

— il-polza tat-taghbija jew xi dokument iehor tat-
trasport;

— l-ghadd ta’ containers;
— il-piz tat-taghbija;

—  id-deskrizzjoni ufjew l-kodifikazzjoni tal-mer-
kanzija;

— in-numru ta’ prenotazzjoni;
— in-numru tas-sigill;
— il-post ta’ l-ewwel taghbija;

— il-post tal-hatt finali;
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— il-postijiet tat-trasbord;

— id-data prevista tal-wasla fil-post fejn isir il-hatt
finali;

(¢) ghal persuni involuti fil-movimenti li ghalihom
japplikaw il-punti (a) u (b): il-kunjom, il-kunjom ta’
xebba, l-isem, il-kunjomijiet ta’ qabel, il-psewdonomi,
id-data u I-post tat-twelid, in-nazzjonalita, is-sess u I-
indirizz;

(d) ghal negozji involuti fil-movimenti li ghalihom
japplikaw il-punti (a) u (b): l-isem tan-negozju, l-isem
tal-kummer¢, l-indirizz tan-negozju, in-numru ta’
registrazzjoni, in-numru ta’ identifikazzjoni tal-VAT
u tat-taxxa tas-sisa, kif ukoll l-indirizzi tas-sidien, ta’ I-
agenziji tal-bastimenti, tad-destinatarji, ta’ l-agenti tat-
trasport, tat-trasportaturi u ta’ intermedjarji jew
persuni ohra involuti fil-katina internazzjonali ta’
forniment.

4. Fi hdan il-Kummissjoni, l-analisti maghzula biss
ghandhom is-setgha li jipprocessaw id-data personali
prevista taht il-paragrafi 2(b) u 2(c).

Id-data personali li mhijiex mehtiega biex jinkiseb 1-ghan
previst ghandha tithassar minnufih jew jitnehhewlha I-
elementi li jikxfu l-identita. Fkull kaz, id-data tista’ tibqa’
mahzuna ghal mhux iktar minn tliet snin.

Artikolu 18b

1. I-Kummissjoni ghandha tigi awtorizzata sabiex tipp-
rovdi tahrig u kull forma ta’ ghajnuna, minbarra ghajnuna
finanzjarja, ghall-uffigjali ta’ koordinazzjoni ta’ pajjizi terzi
u ta’ organizzazzjonijiet u agenziji Ewropej u internazz-
jonali.

2. I-Kummissjoni tista’ toffri l-kompetenza, 1-ghajnuna
teknika jew logistika, it-tahrig jew attivita ta’ komunikazz-
joni jew kwalunkwe appogg operattiv iehor lill-Istati
Membri kemm sabiex jintlahqu l-objettivi ta’ dan ir-
Regolament kif ukoll ghat-twettiq tad-dmirijiet ta’ I-Istati
Membri fil-qafas ta’ l-implimentazzjoni tal-koperazzjoni
doganali msemmija fl-Artikoli 29 u 30 tat-Trattat ta’ I-
Unjoni Ewropea.”;

(* GUL S, 12.1.2001, p. 1.
l-Artikolu 19 ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 19

Sakemm il-pajjiz terz koncernat ikun ikkuntratta legalment
sabiex jipprovdi l-ghajnuna mehtiega sabiex jingabru l-provi
kollha ta’ natura irregolari ta’ l-operazzjonijiet li jidhru li

jiksru l-legizlazzjoni doganali jew agrikola jew biex
jiddetermina l-firxa ta’ l-operazzjonijiet li jkunu nstabu li
jiksru dik il-legizlazzjoni, l-informazzjoni miksuba skond
dan ir-Regolament tista’ tigi kkomunikata lilu:

— jew mill-Kummissjoni jew mill-Istat Membru kkon-
cernat, suggett, fejn ikun xieraq, ghall-ftehim minn
qgabel ta’ l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri li
jkunu pprovdew l-informazzjoni; jew

—  mill-Kummissjoni jew mill-Istati Membri kkoncernati
fi hdan il-qafas ta’ azzjoni kongunta, jekk l-informazz-
joni tkun giet provduta minn iktar minn Stat Membru
wiehed, suggett ghall-ftehim minn qabel ta’ l-awtori-
tajiet kompetenti ta’ l-Istati Membri li jipprovdu I-
informazzjoni.

Komunikazzjoni bhal din minn Stat Membru ghandha ssir
konformement mad-dispozizzjonijiet nazzjonali tieghu li
japplikaw ghat-trasferiment tad-data personali lil pajjizi
terzi.

Fil-kazijiet kollha, ghandu jigi assigurat li r-regoli tal-pajjiz
terz koncernat joffru l-istess livell ta’ protezzjoni ekwiva-
lenti ghal dak previst fl-Artikolu 45(1) u (2).”;

fl-Artikolu 20(2), il-punt (d) ghandu jithassar;

l-Artikolu 23 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 2 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“2.  L-ghan tal-CIS, skond id-dispozizzjonijiet ta’ dan
ir-Regolament, ghandu jkun li tassisti foperazzjonijiet
ta’ prevenzjoni, investigazzjoni u prosekuzzjoni li
jiksru I-legizlazzjoni doganali u agrikola, billi I-
informazzjoni ssir disponibbli iktar malajr u b’hekk
tizdied l-effikacja tal-proceduri ta’ koperazzjoni u kon-
troll ta’ l-awtoritajiet kompetenti msemmija fdan ir-
Regolament.”;

(b) fil-paragrafu 3, il-kliem “fl-Artikolu K.1(8)” ghandhom
jigu sostitwiti bil-kliem “fl-Artikolu 29 u fl-Arti-
kolu 307;

(¢) fil-paragrafu 4, il-kliem “mal-procedura stabbilita fl-
Artikolu 43(2)" ghandhom jinbidlu bil-kliem “mal-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-
Artikolu 43(2)";

(d) il-paragrafu 5 ghandu jithassar;

fl-Artikolu 24, ghandhom jizdiedu I-punti li gejjin:

“(g) merkanzija mizmuma, magbuda jew konfiskata;
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10.

(h) flus kontanti kif definiti fl-Artikolu 2 tar-Regolament
(KE) Nru 1889/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tas-26 ta’ Ottubru 2005 dwar kontrolli fuq il-
flus li dehlin jew hergin mill-Komunita (*) li gew
mizmumin, magbudin jew konfiskati.”;

() GUL 309, 25.11.2005, p. 9.
I-Artikolu 25 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“Artikolu 25

1. I-punti li ghandhom jigu inkluzi fil-CIS li huma relatati
ma  kull wahda mill-kategoriji imsemmija fl-Arti-
kolu 24 (a) sa (h) ghandhom jigu ddeterminati skond il-
procedura imsemmija fl-Artikolu 43(2) safejn dan ikun
mehtieg biex jintlahaq I-ghan tas-Sistema. Id-data personali
fl-ebda kaz m’'ghandha tidher imsemmija fl-Artikolu 24(e).

2. Fir-rigward tal-kategoriji msemmija fl-Artikolu 24(a) sa
(d), l-informazzjoni li ghandha tigi inkluza bhala data
personali ghandha tkun limitata ghal dan li gej:

(@ il-kunjom, il-kunjom ta’ xebba, l-isem/[ismijiet, il-
kunjomijiet ta” qabel u I-psewdonomi;

(b) id-data u I-post tat-twelid;
(¢)  in-nazzjonalita;
(d) is-sess;

(¢) in-numruy, il-post u d-data tal-hrug tad-dokumenti ta’
identita (passaporti, karti ta’ l-identita, licenzji tas-
sewqan);

()  l-indirizz;

(h) kodici ta’ preavviz li jindika xi storja ta’ garr ta’ arma,
vjolenza jew harba;

(i) raguni ghall-inkluzjoni tad-data;
() azzjoni suggerita;
(k) in-numru ta’ registrazzjoni tal-mezz tat-trasport.

3. Fir-rigward tal-kategorija msemmija fl-Artikolu 24(f), -
informazzjoni li ghandha tigi inkluza bhala data personali
ghandha tkun limitata biss ghall-ismijiet u l-kunjomijiet ta’
l-esperti.

11.

12.

4. Fir-rigward tal-kategoriji msemmija fl-Artikolu 24(g)
u (h), l-informazzjoni li ghandha tigi inkluza bhala data
personali ghandha tkun limitata ghal dan li gej:

(@) il-kunjom, il-kunjom ta’ xebba, l-isem[ismijiet, il-
kunjomijiet ta’ gqabel u I-psewdonomi;

(b) id-data u l-post tat-twelid;
(¢) in-nazzjonalitd;

(d) is-sess;

(e) l-indirizz.

5. Fil-kazijiet kollha, l-ebda data personali li tikxef I-
origini razzjali jew etnika, l-opinjonijiet politici, it-twemmin
religjuz jew filosofiku, is-shubija ma’ trade unions kif ukoll
id-data dwar is-sahha jew il-hajja sesswali m’'ghandha tigi
inkluza.”;

I-Artikolu 27 ghandu jigi sostitwit b'dan i gej:

“Artikolu 27

1. Id-data personali li hija inkluza fil-kategoriji msemmija
fl-Artikolu 24 ghandha tigi inkluza fil-CIS unikament ghall-
ghanijiet ta’ [-azzjonijiet proposti li gejjin:

(@) osservazzjoni u rappurtar;
(b) sorveljanza diskreta;

(€)  kontrolli specifici; u

(d) analizi operattiva.

2. Id-data personali li hija inkluza fil-kategoriji msemmija
fl-Artikolu 24 tista’ tigi inkluza fil-CIS biss jekk, partiko-
larment fuq il-bazi ta’ attivitajiet illegali li jkunu saru gabel
jew ta’ informazzjoni pprovduta permezz ta’ ghajnuna,
ikun hemm indikazzjoni reali li I-persuna kkonc¢ernata tkun
wettqet, qieghda twettaq jew tkun se twettaq operazzjonijiet
li jiksru l-legizlazzjoni doganali jew agrikola li huma ta’
rilevanza partikolari fil-livell tal-Komunita.”;

I-Artikolu 34(3) ghandu jigi sostitwit b’dan Ii gej:

“3. Biex ikun assigurat l-applikar korrett tad-dispozizz-
jonijiet dwar il-protezzjoni tad-data personali ta’ dan ir-
Regolament, l-Istati Membri u -Kummissjoni ghandhom
igisu I-CIS bhala sistema ta’ pprocessar tad-data personali li
hija suggetta:

— ghad-dispozizzjonijiet nazzjonali li jimplimentaw id-
Direttiva (KE) Nru 95/46/KE;
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—  ghar-Regolament (KE) Nru 45/2001; u

— u ghal dispozizzjonijiet iktar stretti ta’ dan ir-
Regolament.”;

13. l-Artikolu 35 ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“Artikolu 35

1. Suggett ghall-Artikolu 30(1), l-imsiehba fil-CIS ghand-
hom ikunu pprojbiti milli juzaw data personali mill-CIS

ghal finijiet li jkunu differenti minn dawk imsemmija fl-
Artikolu 23(2).

2. Id-data tista’ tigi duplikata biss ghall-finijiet teknici,
sakemm din id-duplikazzjoni tkun mehtiega ghal tiftix mill-
awtoritajiet imsemmija fl-Artikolu 29.

3. Id-data personali fil-CIS imdahhla minn Stat Membru
jew mill-Kummissjoni ma tistax tigi kkupjata fsistemi ta’
pprocessar tad-data li ghalihom huma responsabbli l-Istati
Membri jew il-Kummissjoni, hlief fsistemi ta” gestjoni tar-
riskju uzati biex isiru kontrolli doganali nazzjonali jew fis-
sistema ta’ analizi operattiva uzata biex tikkoordina
azzjonijiet fil-livell Komunitarju.

Fdak il-kaz, huma biss l-analisti maghzula mill-awtoritajiet
nazzjonali ta’ kull Stat Membru u dawk maghzula mis-
servizzi tal-Kummissjoni li ghandu jkollhom is-setgha li
jipprocessaw id-data personali miksuba mill-CIS fil-qafas
rispettivament ta’ sistema ta’ gestjoni tar-riskji uzata biex
isiru kontrolli doganali minn awtoritajiet nazzjonali jew fil-
qgafas ta’ sistema ta’ analizi operattiva uzata biex tikkoordina
l-azzjonijiet fil-livell Komunitarju.

L-Istati Membri ghandhom jibghatu lill-Kummissjoni lista
tas-servizzi tal-gestjoni tar-riskji li l-analisti taghhom huma
awtorizzati li jikkupjaw u jipprocessaw data personali
mdahhla fil-CIS. II-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Istati
Membri l-ohra skond il-kaz. Ghandha tipprovdi wkoll lill-
Istati Membri kollha bl-informazzjoni korrispondenti
rigward is-servizzi taghha responsabbli ghall-analizi ope-
rattiva.

[I-lista ta’ awtoritajiet nazzjonali u servizzi tal-Kummissjoni
nominati ghandha tigi pubblikata mill-Kummissjoni fil-
Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Id-data personali kkupjata mill-CIS ghandha tinzamm biss
ghat-tul ta’ Zmien mehtieg biex jintlahaq l-ghan li ghalih
tkun giet ikkupjata. I-htiega taz-zamma taghha ghandha
tkun riveduta mill-anqas darba kull sena mill-imsieheb tal-
CIS i jkun ikkupjaha. I-perjjodu massimu ta’ hazna ma
jistax jeccedi l-ghaxar snin. Id-data personali li mhix
mehtiega ghat-tkomplija ta’ l-analizi ghandha tithassar
minnufih jew jitnehhewlha l-elementi ta’ identifikazzjoni.”;

14.

15.

16.

17.

it-tieni subparagrafu ta’ l-Artikolu 36(2) ghandu jigi
sostitwit b'dan i gej:

“Fkull kaz, 1-access jista’ jigi michud lil kwalunkwe persuna
li d-data taghha tigi pprocessata matul il-perjodu li fih
jitwettqu l-azzjonijiet ghall-finijiet ta’ osservazzjoni u ta’
rappurtar jew ta’ sorveljanza diskreta kif ukoll matul il-
perjodu li fih tkun qieghda ssir l-analizi operattiva tad-data
jew waqt li tkun ghaddejja l-inkjesta amministrattiva jew -
investigazzjoni kriminali.”;

I-Artikolu 37 ghandu jigi emendat kif gej:

(@) il-paragrafu 2 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“2. Kwalunkwe persuna tista’ titlob lil kwalunkwe
awtoritd nazzjonali ta’ sorveljanza prevista fl-Arti-
kolu 28 tad-Direttiva 95/46/KE jew lill-Kontrollur
Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data previst fl-Arti-
kolu 41(2) tar-Regolament (KE) Nru 45/2001 ghall-
access ghad-data personali li tikkoncerna lilha sabiex
tivverifika li d-data hija preciza u biex issir taf ghalxiex
intuzat jew gieghda tintuza. Dan id-dritt ghandu jkun
irregolat bil-ligijiet, ir-regolamenti u l-proceduri ta’ I-
Istat Membru li fih issir it-talba jew bir-Regolament
(KE) Nru 45/2001, skond il-kaz. Jekk din id-data tkun
giet imdahhla minn Stat Membru iehor jew mill-
Kummissjoni, il-verifika ghandha ssir b’koperazzjoni
mill-qrib ma’ l-awtorita nazzjonali ta’ kontroll ta’ dan
l-Istat Membru iehor jew mal-Kontrollur Ewropew
ghall-Protezzjoni tad-Data.”;

(b) ghandu jiddahhal il-paragrafu li gej:

“3a. Il-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-
Data ghandu jikkontrolla I-konformita tal-CIS mar-
Regolament (KE) Nru 45/2001.%

(¢) il-paragrafu 4 ghandu jigi sostitwit b'dan li gej:

“4.  1-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-
Data ghandu jsejjah laggha ghall-inqas darba fis-sena
ma’ l-awtoritajiet nazzjonali kollha ghall-kontroll tal-
protezzjoni tad-data li huma kompetenti dwar
kwistjonijiet ta’ kontroll relatati mal-CIS.”;

it-titolu tal-Kapitolu 7 tat-Titolu V ghandu jigi sostitwit
b'dan li gej: “Sigurta tad-data”;

fl-Artikolu 38(1), ghandu jizdied il-punt li gej:

“¢) mill-Kummissjoni ghall-elementi Komunitarji tan-
network komuni ta’ komunikazzjoni.”;
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18. ghandu jizdied it-Titolu li gej:

“IT-TITOLU Va

DATABASE = GHALL-IDENTIFIKAZZJONI TA’ FAJLS
DOGANALI

KAPITOLU 1

It-twaqqif ta’ database ghall-identifikazzjoni ta’ fajls
doganali

Artikolu 41a

1. 1-CIS tinkludi wkoll database specifika msejha ‘Data-
base ghall-identifikazzjoni ta’ fajls doganali’ (FIDE). Suggett
ghad-dispozizzjonijiet ta’ dan it-Titolu, id-dispozizzjonijiet
kollha ta’ dan ir-Regolament relatati mal-CIS ghandhom
japplikaw ukoll ghall-FIDE, u kull referenza ghall-CIS
ghandha tinkludi din id-database.

2. L-ghanijiet tal-FIDE ghandhom ikunu li tghin biex
timpedixxi operazzjonijiet li jiksru l-legizlazzjoni doganali
u llegizlazzjoni agrikola li japplikaw ghall-merkanzija li
tkun diehla jew hierga mit-territorju doganali Komunitarju
u biex tiffacilita u taccelera l-identifikazzjoni u I-prosekuzz-
joni taghhom.

3. L-ghan tal-FIDE ghandu jippermetti lill-Kummissjoni,
meta tiftah fajl ta’ koordinazzjoni fl-ambitu ta’ I-Artikolu 18
jew meta thejji missjoni Komunitarja fpajjiz terz fl-ambitu
ta" I-Artikolu 20, u lill-awtoritajiet kompetenti ta’ Stat
Membru maghzula fir-rigward ta’ inkjesti amministrattivi
skond l-Artikolu 29, meta jifthu file investigattiv jew
jinvestigaw persuna jew intrapriza wahda jew iktar, biex
jidentifikaw l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri 1-
ohra jew id-dipartimenti tal-Kummissjoni li qeghdin jew
kienu qeghdin jinvestigaw il-persuni jew l-intraprizi
kkoncernati, sabiex jinkisbu I-ghanijiet specifikati fil-
paragrafu 2 permezz ta' informazzjoni dwar l-ezistenza
ta’ fajls investigattivi.

4. Jekk Il-Istat Membru jew il-Kummissjoni, filwaqt li
jkunu qeghdin ifittxu fil-FIDE, ikunu jehtiegu aktar
informazzjoni dwar fajls investigattivi dwar persuni jew
intraprizi, ghandhom jitolbu l-ghajnuna ta’ l-Istat Membru
fornitur.

5. L-awtoritajiet doganali ta’ I-Istati Membri jistghu juzaw
il-FIDE fil-qafas tal-koperazzjoni doganali previst fl-Arti-
koli 29 u 30 tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea. Fdan il-kaz,
il-Kummissjoni ghandha tassigura l-gestjoni teknika tad-
database.

KAPITOLU 2

L-operazzjoni u l-uzu tal-FIDE

Artikolu 41b

1. L-awtoritajiet kompetenti jistghu jdahhlu d-data mill-

fajls ta’ l-investigazzjoni fil-FIDE ghall-finijiet definiti fl-
Artikolu 41a(3) dwar kazijiet li jiksru I-legizlazzjoni

doganali jew il-legizlazzjoni agrikola li tapplika ghall-
merkanzija li tkun diehla jew hierga mit-territorju doganali
Komunitarju u li tkun ta’ rilevanza partikolari fil-livell
Komunitarju. Id-data ghandha tinkludi I-kategoriji li gejjin
biss:

(@) il-persuni u l-intraprizi li huma jew kienu suggett ta’
inkjesta amministrattiva jew ta’ investigazzjoni krimi-
nali mis-servizzi rilevanti ta’ Stat Membru, u

— li huma suspettati li qeghdin iwettqu jew li
wettqu ksur tal-legizlazzjoni doganali jew agri-
kola jew li qeghdin jippartecipaw jew li pparte-
¢ipaw foperazzjoni li tikser tali legizlazzjoni;

— li huma s-suggett ta’ skoperta relatata ma’ tali
operazzjoni; jew

— li kienu suggett ta’ dec¢izjoni amministrattiva jew
ta’ penali amministrattiva jew gudizzjarja ghal
tali operazzjoni;

(b) il-qasam koncernat mill-fajl investigattiv;

(¢) l-isem, in-nazzjonalita u d-dettalji tas-servizz rilevanti
fl-Istat Membru u n-numru tal-fajl.

Id-data msemmija fil-punti (a), (b) u (c) ghandha tiddahhal
b'mod separat ghal kull persuna jew intrapriza. Il-holgien
ta’ rabtiet bejn dawn l-elementi ta’ data huwa projbit.

2. Id-data personali msemmija fil-paragrafu 1(a) ghandha
tkun limitata biss ghal dan:

(a) ghall-persuni: il-kunjom, il-kunjom ta’ xebba, l-isem,
il-kunjomijiet ta’ qabel u l-psewdonomu, id-data u 1-
post tat-twelid, in-nazzjonalita u s-sess;

(b) ghall-intraprizi: l-isem tan-negozju, l-isem tal-kum-
mer¢, l-indirizz tan-negozju, in-numru ta’ identifi-
kazzjoni tal-VAT ufjew in-numru ta’ identifikazzjoni
tat-taxxa tas-sisa.

3. Id-data ghandha tiddahhal ghal perjodu ta’ Zmien
limitat skond I-Artikolu 41d.

Artikolu 41c

1. L-introduzzjoni u l-konsultazzjoni tad-data fil-FIDE
ghandhom ikunu rizervati b'mod eskluziv ghall-awtoritajiet
imsemmija fl-Artikolu 41a.
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2. Kull konsultazzjoni tal-FIDE ghandha tispecifika d-data
personali li gejja:

(a) ghall-persuni: l-isem ufjew il-kunjom, ufjew il-kunjom
ta’ xebba, ufjew il-kunjomijiet ta’ gabel, ufjew il-
psewdonomu, ufjew id-data tat-twelid;

(b) ghall-intraprizi: l-isem tan-negozju ufjew l-isem tal-
kummer¢ ufjew in-numru ta’ identifikazzjoni tal-VAT
ufjew in-numru ta’ identifikazzjoni tat-taxxa tas-sisa.

KAPITOLU 3
Il-hzin tad-data
Artikolu 41d

1. I-perjodu tal-hazna tad-data ghandu jiddipendi mil-
ligijiet, mir-regolamenti u mill-proceduri ta’ I-Istat Membru
li jforniha. Dawn huma l-perjodi massimi, ikkalkolati mid-
data li fiha tiddahhal id-data fil-fajl investigattiv, u li
m’'ghandhomx jinqabzu:

(@) tliet snin ta’ hazna ghal data li tikkoncerna l-fajls
investigattivi kurrenti jekk ma tkunx giet osservata xi
operazzjoni li tikser il-legizlazzjoni doganali u agri-
kola; id-data ghandha tithassar qabel jekk tkun
ghaddiet sena mill-ahhar osservazzjoni;

(b) sitt snin ta’ hazna ghal data li tikkoncerna inkjesti
amministrattivi jew l-investigazzjonijiet kriminali li
fihom tkun giet stabbilita operazzjoni li tikser il-
legizlazzjoni doganali u agrikola izda li ma tkunx
wasslet ghal decizjoni amministrattiva, kundanna jew
ordni ta’ hlas ta’ multa kriminali jew penali amminis-
trattiva;

(©) ghaxar snin ta’ hazna ghal data li tikkoncerna inkjesti
amministrattivi jew investigazzjonijiet kriminali li
jkunu wasslu ghal decizjoni amministrattiva, kun-
danna jew ordni ta’ hlas ta’ multa penali jew penali
amministrattiva.

Dawn il-perjodi m'ghandhomx ikunu kumulattivi.

2. Matul l-istadji kollha ta’ fajl investigattiv kif imsemmi
fil-paragrafu 1(a), (b) u (c), hekk kif persuna jew intrapriza li
ghaliha japplika I-Artikolu 41(b) ma tibqax suspettata taht
il-ligijiet, regolamenti u proceduri ta’ l-Istat Membru
fornitur, id-data li tikkoncerna lil din il-persuna jew I-
intrapriza ghandha tithassar minnufih.

3. II-FIDE thassar id-data b'mod awtomatiku hekk kif
jghaddi l-perjodu massimu tal-hazna skond il-paragrafu 1.”;

19. it-Titolu VI ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“TITOLU VI
FINANZJAMENT
Artikolu 42a

1. Dan ir-Regolament huwa l-att baziku li fuqu huwa
bbazat il-finanzjament ta’ l-azzjonijiet kollha tal-Komunita
stabbiliti fih, inkluzi:

(@ l-ispejjez kollha ta’ installazzjoni u manutenzjoni ta’ I-
infrastruttura teknika permanenti li permezz taghha
jsiru disponibbli ghall-Istati Membri r-rizorsi logistici,
dawk i jghinuk tahdem fufficcju, u dawk ta’ I-
informatika biex ikunu kkoordinati l-operazzjonijiet
doganali kongunti, b’'mod partikolari dawk ta’ sorvel-
janza specjali previsti fl-Artikolu 7;

(b) Ir-rimborz ta' l-ispejjez tat-trasport, ta’ l-akkomodazz-
joni u ta’ l-ghajxien ta’ kuljum tar-rapprezentanti ta’ -
Istati Membri li jiehdu sehem fil-missjonijiet Komuni-
tarji msemmija fl-Artikolu 20, fl-operazzjonijiet
doganali kongunti organizzati minn jew b'mod
kongunt mal-Kummissjoni kif ukoll fis-sessjonijiet ta’
tahrig, fil-laqghat ad hoc u ta’ thejjija ghal investigazz-
jonijiet amministrattivi jew azzjonijiet operattivi
mmexxija mill-Istati Membri, meta dawn ikunu
organizzati minn jew b’'mod kongunt mal-Kummiss-
joni.

Meta l-infrastruttura teknika permanenti msemmija
fil-punt (a) tintuza ghall-finijiet tal-koperazzjoni
doganali prevista fl-Artikoli 29 u 30 tat-Trattat dwar
-Unjoni Ewropea, l-ispejjez tat-trasport, ta’ I-
akkomodazzjoni kif ukoll ta’ I-ghajxien ta’ kuljum
tar-rapprezentanti ta’ I-Istati Membri ghandhom
jithallsu mill-Istati Membri;

(¢ l-ispejjez marbutin ma’ l-akkwist, studju, zvilupp
u manutenzjoni ta’ Il-infrastruttura tal-kompjuter
(hardware), is-software u l-konnessjonijiet dedikati ta’
networks, u ma’ servizzi relatati ta’ produzzjoni,
appogg u tahrig ghall-finijiet ta’ l-azzjonijiet previsti
fdan ir-Regolament, partikolarment ghall-prevenzjoni
ta’, u l-glieda kontra I-frodi;

(d) lispejjez relatati mal-provvista ta’ l-informazzjoni u ta’
l-ispejjez fuq azzjonijiet relatati li jippermettu l-access
ghall-informazzjoni, id-data u s-sorsi tad-data ghall-
finijiet tat-twettiq ta’ l-azzjonijiet stabbiliti fdan ir-
Regolament, b'mod partikolari ghall-prevenzjoni u 1-
glieda kontra I-frodi;

() lispejjez relatati ma’ l-uzu tal-CIS prevista fi strumenti
adottati taht 1-Artikoli 29 u 30 tat-Trattat dwar I-
Unjoni Ewropea, u partikolarment fil-Konvenzjoni
dwar l-uzu tat-teknologija ta’ l-informatika fil-qasam
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20.

tad-dwana stabbilita taht [-Att tal-Kunsill tas-
26 ta’ Lulju 1995 (*), safejn dawn I-istrumenti
jipprevedu li dawn l-ispejjez ghandhom jithallsu
mill-bagit generali ta’ I-Unjoni Ewropea.

2. L-ispejjez relatati ma’ l-akkwist, studju, zvilupp
u manutenzjoni ta’ komponenti Komunitarji tan-network
komuni ta’ komunikazzjoni uzat ghall-finijiet tal-paragra-
fu 1(c) ghandhom jithallsu wkoll mill-bagit generali ta’ I-
Unjoni Ewropea. Il-Kummissjoni ghandha tikkonkludi 1-
kuntratti necessarji biex tassigura n-natura operattiva ta’
dawn il-komponenti fisem il-Komunita.

3. Minghajr pregudizzju ghall-ispejjez relatati ma’ I-
operazzjoni tal-CIS u l-ammonti previsti permezz ta’
kumpens skond I-Artikolu 40, I-Istati Membri u -Kum-
missjoni ghandhom jirrinunzjaw ghat-talbiet kollha ghal
rimborz ta’ l-ispejjez relatati mal-forniment ta’ informazz-
joni jew ta’ dokumenti jew ghall-implimentazzjoni ta’
investigazzjoni amministrattiva jew ta’ kull azzjoni operat-
tiva ohra skond dan ir-Regolament li jsiru fuq talba ta’ Stat
Membru jew tal-Kummissjoni, hlief ghall-ispejjez ta’ 1-
ghajxien ta’ kuljum (jekk ikun hemm) imhallsa lill-esperti.”;

(* GU C 316, 27.11.1995, p. 33.

l-Artikolu 43 ghandu jigi emendat kif gej:

(a) il-paragrafu 2 ghandu jigi sostitwit b’'dan li gej:

“2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghand-
hom japplikaw I-Artikolu 5a (1) sa (4), u l-Artikolu 7
tad-Decizjoni 1999/468/KE, b’kont mehud tad-
dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.”;

(b) il-paragrafu 3 ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“3. Il-mizuri li gejjin, mahsuba sabiex jemendaw
elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament, inter
alia billi jissuplimentawh, ghandhom jigu adottati
skond il-procedura regolatorja bi skrutinju imsemmija
fil-paragrau 2:

(a) decizjonijiet dwar affarijiet li ghandhom ikunu
inkluzi fil-CIS kif previst fl-Artikolu 25;

(b) id-determinazzjoni ta’ l-operazzjonijiet li jikkon-
cernaw l-applikar tal-legislazzjoni agrikola li
dwarha ghandha tiddahhal informazzjoni fil-
CIS, kif previst fl-Artikolu 23(4).”

©

il-paragrafu 4 ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“4. Il-kumitat ghandu jezamina l-materji kollha
relatati ma’ l-applikar ta’ dan ir-Regolament li jistghu
jitgajmu  mill-President tieghu, jew fuq l-inizjattiva
tieghu stess jew fuq it-talba tar-rapprezentant ta’ Stat
Membru, b'mod partikolari rigward:

— il-funzjonament generali ta’ l-arrangamenti ta’
ghajnuna reciproka previsti fdan ir-Regolament;

— l-adozzjoni ta’ l-arrangamenti prattici ghat-
trazmissjoni ta’ l-informazzjoni msemmija fl-
Artikoli 15, 16 u 17;

—  linformazzjoni mibghuta  lill-Kummissjoni
skond l-Artikoli 17 u 18 biex tigi accertata I-
utilita taghha jew le, biex tittiched decizjoni dwar
il-mizuri mehtiega ghall-waqfien ta’ prattika li
tikser il-legizlazzjoni doganali jew agrikola u, fejn
ikun xieraq, biex jigu suggeriti emendi ghad-
dispozizzjonijiet Komunitarji eZistenti jew biex
jigu abbozzati aktar dispozizzjonijiet;

— l-organizzazzjoni ta’ operazzjonijiet doganali
kongunti, partikolarment l-operazzjonijiet ta’
sorveljanza specjali previsti fl-Artikolu 7;

— it-thejjija ta’ investigazzjonijiet immexxija mill-
Istati Membri u koordinati mill-Kummissjoni
u mill-missjonijiet Komunitarji previsti fl-Arti-
kolu 20;

—  il-mizuri mehuda biex jissalvagwardaw il-kunfi-
denzjalita ta’ l-informazzjoni, u partikolarment
id-data personali, skambjata skond dan ir-
Regolament, minbarra dik prevista fit-Titolu V;

—  l-implimentazzjoni u l-operazzjoni korretti tal-
CIS u l-mizuri tekni¢i u operattivi kollha
mehtiega biex tigi assigurata s-sigurta tas-
sistema;

— il-htiega li tinhazen l-informazzjoni fil-CIS;

— il-mizuri mehuda ghas-salvagwardja tal-kunfi-
denzjalita ta’ l-informazzjoni mdahhla fil-CIS
skond dan ir-Regolament, b'mod partikolari d-
data personali, u biex tigi assigurata l-konformita
ma’ l-obbligi ta’ dawk responsabbli mill-ippro-
Cessar,

—  il-mizuri adottati skond I-Artikolu 38(2).”;
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(d) il-paragrafu 5 ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“5. Il-kumitat ghandu jezamina l-problemi kollha
relatati ma’ l-operat tal-CIS li jiltaqghu maghhom I-
awtoritajiet nazzjonali ta’ kontroll imsemmija fl-
Artikolu 37. Il-kumitat ghandu jiltaqa’ fil-formazzjoni
ad hoc tieghu ta’ l-anqas darba fis-sena.”;

21. fl-Artikoli 44 u 45(2), il-kliem “fit-Titolu V fuq il-CIS”
ghandu jigi sostitwit bil-kliem “fit-Titoli V u Va”;

22. ghandu jizdied l-Artikolu li gej:

“Artikolu 51a

[I-Kummissjoni, fkoperazzjoni ma’ IIstati Membri,
ghandha tipprezenta rapport kull sena lill-Parlament

Ewropew u lill-Kunsill dwar il-mizuri mehuda fl-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament.”;

23. l-Artikolu 53 ghandu jigi emendat kif gej:

(@) in-numerazzjoni tal-paragrafu 1 ghandha tithassar;

(b) il-paragrafu 2 ghandu jithassar.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak
tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffigali ta’ I-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Strasburgu, 9 ta’ Lulju 2008.

Ghall-Parlament Ewropew
Il-President
H.-G. POTTERING

Ghall-Kunsill
Il-President
J-P. JOUYET
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REGOLAMENT (KE) Nru 767/2008 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

tad-9 ta’ Lulju 2008

dwar is-Sistema ta’ l-Informazzjoni dwar il-Viza (VIS) u l-iskambju ta’ data bejn l-Istati Membri dwar
vizi ghal perjodu qasir (Regolament VIS)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA" L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u b'mod partikulari I-Artikolu 62(2)(b)(ii) u I-Artikolu 66 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (1),

Billi:

O
A

Opinjoni

Waqt li jibnu fuq il-konkluzjonijiet tal-Kunsill ta’ I-
20 ta’ Settembru 2001, u l-konkluzjonijiet tal-Kunsill
Ewropew fLaeken fDicembru 2001, fSivilia fGunju
2002, fSalonika fGunju 2003 u fi Brussell fMarzu 2004,
it-twaqgif tas-Sistema ta’ Informazzjoni dwar il-Viza (VIS)
tirrapprezenta wahda mill-inizzjattivi ewlenin fi hdan il-
politiki ta’ 1-Unjoni Ewropea mmirata biex tistabbilixxi
zona ta’ liberta, sigurta u gustizzja.

Id-Decizjoni tal-Kunsill 2004/512/KE tat-8 ta’ Gunju 2004
li tistabbilixxi s-Sistema ta’ I-Informazzjoni dwar il-Viza (?)
(VIS) waqgfet il-VIS bhala sistema ghall-iskambju tad-data
tal-viza bejn I-Istati Membri.

Huwa issa mehtieg, li jkunu definiti I-ghan, il-funzjonalita-
jiet u r-responsabbilitajiet ghall-VIS, u biex ikunu stabbiliti I-
kondizzjonijiet u l-proceduri ghall-iskambju tad-data tal-
viza bejn l-Istati Membri biex tiffacilita I-ezaminazzjoni ta’
l-applikazzjonijiet tal-viza u decizjonijiet relatati, meta
jitgiesu l-orjentazzjonijiet ghall-izvilupp tal-VIS adottati
mill-Kunsill fid-19 ta’ Frar 2004 u biex jinghata I-mandat
lill-Kummissjoni biex twaqgaf il-VIS.

Ghall-perjodu transizzjonali, il-Kummissjoni ghandha tkun
responsabbli ghat-tmexxija operattiva Centrali tal-VIS, ta’ I-
Interfaces Nazzjonali u ghal certi aspetti ta’ l-infrastruttura
tal-komunikazzjoni bejn i¢-Centrali tal-VIS u I-Interfaces
Nazzjonali.

tal-Parlament  Ewropew tas-7  ta’ 2007

(GU C 125 E, 22.5.2008, p. 118).
GU L 213, 15.6.2004, p. 5.

Gunju

—~ o~ o~

S

=

7

Fuq medda twila ta’ snin, u wara valutazzjoni ta’ l-impatt li
jkun fiha analizi sostantiva ta’ alternattivi minn perspettiva
finanzjarja, operattiva u organizzattiva, u proposti legizlat-
tivi mill-Kummissjoni, ghandha titwaqqaf Awtorita tat-
Tmexxija permanenti biex tichu responsabbilta ta’ dawn il-
kompiti. Il-perjodu transizzjonali m’ghandux ikun itwal
minn hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament.

I-VIS ghandha l-iskop li ttejjeb l-implimentazzjoni tal-
politika komuni tal-viza, il-kooperazzjoni konsulari u I-
konsultazzjoni bejn awtoritajiet centrali tal-viza Dbilli
tiffacilita l-iskambju ta’ data bejn I-Istati Membri dwar
applikazzjonijiet u dwar id-decizjonijiet relatati maghhom,
sabiex jigu ffacilitati I-proceduri ta’ applikazzjoni tal-viza,
biex jigi evitat il-“viza shopping”, biex tigi ffacilitata l-glieda
kontra I-frodi u biex jigu ffacilitati l-kontrolli fil-punti tal-
gsim fil-fruntiera esterna u fi hdan it-territorju ta’ I-Istati
Membri. II-VIS ghandha tghin ukoll fl-identifikazzjoni ta’
kull persuna li jista’ jkun ma tissodisfax, jew ma’ tibqax
tissodisfa aktar, il-kundizzjonijiet biex tidhol, togghod jew
tghix fit-territorju ta’ Il-Istati Membri u tiffacilita I
applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 343/
2003 tat-18 ta’ Frar 2003 li jistabbilixxi l-kriterji u I-
mekkanizmu biex jigi determinat I-Istat Membru respon-
sabbli ghall-ezaminazzjoni ta’ applikazzjoni ta’ azil ippre-
zentata fwiehed mill-Istati Membri minn ¢ittadin ta’ pajjiz
terz (*) u biex tikkontribwixxi ghall-prevenzjoni ta’ theddid
ghas-sigurta interna ta’ kull Stat Membru.

Dan ir-Regolament huwa bbazat fuq l-acquis tal-politika
komuni dwar il-viza. Id-data li trid tigi pprocessata mill-VIS
ghandha tkun determinata abbazi tad-data pprovduta mill-
formula komuni ghall-applikazzjonijiet ghall-viza kif intro-
dotta mid-Decizjoni tal-Kunsill 20023 54/KE tal-25 ta’ April
2002 dwar l-adattament tal-Parti III ta’ l-Istruzzjonijiet
Komuni Konsulari (*) u l-informazzjoni fuq it-tikketta tal-
viza prevista fir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1683/95
tad-29 ta’ Mejju 1995 li jistabbilixxi format uniformi ghall-
vizi 9).

Is-VIS ghandha tigi mqabbda mas-sistemi nazzjonali ta’ 1-
Istati Membri biex tippermetti lill-awtoritajiet kompetenti
ta’ I-Istati Membri jipprocessaw data dwar applikazzjonijiet
tal-vizi li nhargu, gew rifjutati, gew annullati, gew revokati
jew estizi.

GU L 50, 25.2.2003, p. 1.

GU L 123, 9.5.2002, p. 50.
GU L 164, 14.7.1995, p- L. Ir—Rego.lament kif emendat l-ahhar bir-
Regolament (KE) Nru 1791/2006 (GU L 363, 20.12.2006, p. 1).
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®)

(10)

(1

(12)

(14)

Il-kondizzjonijiet u proceduri ghad-dhul, emendar, thassir
u konsultazzjoni tad-data fil-VIS ghandha tikkunsidra I-
proceduri mnizzla fl-Istruzzjonijiet Komuni Konsulari dwar
il-vizi ghall-missjonijiet diplomatici u postijiet konsulari (?)
(“Struzzjonijiet Komuni Konsulari”).

[I-funzjonalitajiet tekni¢i tan-network biex jigu konsultati I-
awtoritajiet centrali tal-viza kif imnizzla fl-Artikolu 17(2)
tal-Konvenzjoni li timplimenta I-Ftehim ta’ Schengen ta’ I-
14 ta’ Gunju 1985 bejn il-Gvernijiet ta’ I-Istati ta’ 1-Unjoni
Ekonomika tal-Benelux, ir-Repubblika Federali tal-Ger-
manja u r-Repubblika Franciza dwar it-tnehhija gradwali
ta’ kontrolli mal-fruntieri komuni (%) (“il-Konvenzjoni ta’
Schengen”) ghandhom jigu integrati fil-VIS.

Biex tkun zgurata verifika affidabbli u l-identifikazzjoni ta’
l-applikanti tal-viza, huwa mehtieg li tigi processata data
bijometrika fil-VIS.

Huwa mehtieg i jigu definiti l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-
Istati Membri, li l-impjegati taghhom awtorizzati kif xieraq
li ghandu jkollhom access jidhlu, jemendaw, ihassru jew
jikkonsultaw data ghall-ghanijiet specifici tal-VIS, skond dan
ir-Regolament sal-livell mehtieg ghall-ezekuzzjoni tal-
kompiti taghhom.

Kwalunkwe processar ta’ data tal-VIS ghandu jkun fi
proporzjon ghall-objettivi mixtieqa u necessarji ghall-
ezekuzzjoni tal-kompiti ta’ l-awtoritajiet kompetenti. Meta
juzaw il-VIS, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw
li d-dinjita umana u l-integrita tal-persuni li taghhom tkun
intalbet id-data, jigu rrispettati u m'ghandhomx jiddiskri-
minaw kontra persuni fuq bazi ta’ sess, razza jew origini
etnika, religjon jew twemmin, dizabilita, eta jew orjentazz-
joni sesswali.

Dan ir-Regolament ghandu jkun kumplimentat minn
strument legali separat adottat taht it-Titolu VI tat-Trattat
dwar |-Unjoni Ewropea li jikkoncerna Il-access ghall-
konsultazzjoni tal-VIS minn awtoritajiet responsabbli
ghas-sigurta interna.

Id-data personali mizmuma fil-VIS ghandha tinzamm ghal
mhux aktar minn kemm hu mehtieg ghall-ghanijiet tal-VIS.
Huwa xieraq li d-data tinzamm ghal perjodu massimu ta’
hames snin, sabiex tippermetti data fapplikazzjonijiet
precedenti biex tigi kkunsidrata ghall-ezaminazzjoni ta’ 1-
applikazzjonijiet tal-viza, inkluza il-bona fede ta’ I-applikant

GU C 326, 22.12.2005, p. 1. L-Struzzjonijiet kif emendati l-ahhar

bid-Decizjoni tal-Kunsill 2006/684/KE (GU L 280, 12.10.2006,
p- 29).

GU L 239, 22.9.2000, p. 19. lI-Konvenzjoni kif emendata l-ahhar
bir-Regolament (KE) Nru 1987/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GU L 381, 28.12.2006, p. 4).

(15)

(16)

17)

(18)

)
)

u ghad-dokumentazzjoni ta’ immigranti illegali li jistghu,
fxi stadju, kienu applikaw ghal viza. Perjodu aktar qasir ma
jkunx bizzejjed ghal dawk l-ghanijiet. Id-data ghandha
tithassar wara perjodu ta’ hames snin, sakemm mhemmx
ragunijiet ghala ghandha tithassar gabel.

Regoli precizi ghandhom jigu stipulati fir-rigward tar-
responsabbilitajiet ghat-twaqqif u t-thaddim tal-VIS, u r-
responsabbiltajiet ta’ I-Istati Membri ghas-sistemi nazzjonali
u l-access ghal data mill-awtoritajiet nazzjonali, min-naha I-
ohra.

Regoli dwar ir-responsabbilitajiet ta’ l-Istati Membri fir-
rigward ta’ dannu li jorigina minn kwalunkwe ksur ta’ dan
ir-Regolament ghandu jigi stipulat. Ir-responsabbilita tal-
Kummissjoni fir-rigward ta’ tali dannu hija ddeterminata
mit-tieni paragrafu ta’ I-Artikolu 288 tat-Trattat.

Id-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
ta’ [-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’ l-individwi
fir-rigward ta’ l-ipprocessar tad-data personali u dwar il-
moviment liberu ta’ tali data () tapplika ghall-ipprocessar
ta’ data personali mill-Istati Membri fl-applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament. Madanakollu, ¢ertu punti ghandhom jigu
¢carati fir-rigward tar-responsabbilita ghall-ipprocessar ta’
data, ghall-protezzjoni tad-drittijiet tas-soggetti tad-data
u tas-supervizjoni dwar il-protezzjoni tad-data.

Ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni
ta’ individwi fir-rigward ta’ l-ipprocessar ta" data personali
mill-istituzzjonijiet u korpi Komunitarji u dwar il-movi-
ment liberu ta’ tali data (*) japplika ghall-attivitajiet ta’ 1-
istituzzjonijiet u I-korpi Komunitarji meta jwettqu I-kompiti
taghhom bhala dawk responsabbli ghat-tmexxija operattiva
tal-VIS. Madanakollu, certi punti ghandhom jigu ¢carati fir-
rigward tar-responsabbilita ghall-ipprocessar ta’ data u s-
supervizjoni tal-protezzjoni ta’ data.

L-awtoritajiet nazzjonali ta’ supervizjoni stabbiliti skond 1-
Artikolu 28 tad-Direttiva 95/46/KE ghandhom jissorveljaw
il-legalita ta’ l-ipprocessar ta’ data personali mill-Istati
Membri, filwaqt illi I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni
tad-Data kif stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 45/2001
ghandu jissorvelja l-attivitajiet ta’ l-istituzzjonijiet u korpi
Komunitarji fir-rigward ta’ l-ipprocessar ta’ data personali,
filwaqt 1i jitgiesu l-kompiti limitati ta’ l-istituzzjonijiet
u korpi Komunitarji fir-rigward tad-data nnifisha.

GU L 281, 23.11.1995, p. 31. Id-Direttiva kif emendata bir-

Regolament (KE) Nru 1882/2003 (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).
GU L 8, 12.1.2001, p. 1.
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(20) Il-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data u l-awto-

ritajiet ta’ supervizjoni nazzjonali ghandhom jikkoperaw
b'mod attiv ma’ xulxin.

Is-sorveljanza effettiva ta’ l-applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament tehtieg l-evalwazzjoni fintervalli regolari.

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-
penali applikabbli ghal ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-
Regolament u jizguraw li dawn huma implimentati.

[I-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni
tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 Ii tistabbi-
lixxi l-proceduri ghat-thaddim tal-poteri ta’ implimentazz-
joni moghtija lill-Kummissjoni (*).

Dan ir-Regolament jirrispetta d-drittijiet fundamentali
u josserva l-principji rrikonoxxuti, b'mod partikulari fil-
Karta tad-Drittijiet Fundamentali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Billi [-objettivi ta’ dan ir-Regolament, jigifieri l-istabbiliment
ta’ Sistema komuni ta’ l-Informazzjoni dwar il-Viza u I-
holgien ta’ obbligi, kondizzjonijiet u proceduri komuni,
ghall-iskambju ta’ data tal-viza bejn l-Istati Membri ma
tistax tintlahaq b’'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri u tista’
ghalhekk, minhabba l-iskala u l-impatt ta’ l-azzjoni,
tintlahaq ahjar fil-livell Komunitarju, il-Komunita tista’
tadotta mizuri, skond il-princ¢ipju ta’ sussidjarjeta kif
stipulat fl-Artikolu 5 tat-Trattat. Skond il-princ¢ipju tal-
proporzjonalita, kif stipulat fdak Il-Artikolu, dan ir-
Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg
sabiex jintlahaq dan il-ghan.

Skond l-Artikoli 1 u 2 tal-Protokoll dwar il-pozizzjoni tad-
Danimarka, mehmuz mat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea
u t-Trattat li jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea, id-Dani-
marka ma tichux sehem fl-adozzjoni ta’ dan ir-Regolament
u ghalhekk mhijiex marbuta bih jew soggetta ghall-
applikazzjoni tieghu. Peress illi dan ir-Regolament jibni
fuq l-acquis ta’ Schengen taht id-dispoZizzjonijiet tat-
Titolu IV tal-Parti Tlieta tat-Trattat li jistabilixxi I-Komunita
Ewropea, id-Danimarka ghandha, skond I-Artikolu 5 ta’ dak
il-Protokoll, tiddeciedi fperjodu ta’ sitt xhur wara I-
adozzjoni ta’ dan ir-Regolament, jekk hux se timplimentah
fil-ligi nazzjonali taghha.

Fir-rigward ta’ l-Islanda u n-Norvegja, dan ir-Regolament
jikkostitwixxi zvilupp tad-dispozizzjonijiet ta’ l-acquis ta’
Schengen skond it-tifsira tal-Ftehim konkluz bejn il-Kunsill

() GU L 184, 17.7.1999, p. 23. I1d-Decizjoni kif emendata bid-

Decizjoni 2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).

ta’ -Unjoni Ewropea u r-Repubblika ta’ I-Izlanda u r-Renju
tan-Norvegja fir-rigward ta’ l-assocjazzjoni ta’ dan ta’ I-
ahhar ma’ l-implimentazzjoni, l-applikazzjoni u l-izvilupp
ta’ l-acquis ta’ Schengen (%), li jagghu fl-ambitu imsemmi f1-
Artikolu 1, punt B tad-Decizjoni tal-Kunsill 1999/437/
KE () dwar certi arrangamenti ghall-applikazzjoni ta’ dak il-
Ftehim.

Ghandu jsir arrangament biex jippermetti li rapprezentanti
ta’ l-Izlanda u n-Norvegja jkunu asso¢jati mal-hidma ta’
kumitati li jassistu lill-Kummissjoni fit-thaddim tal-poteri
taghha ta’ implimentazzjoni. Tali arrangament gie kkon-
templat fil-Ftehim fil-forma ta’ Skambju ta’ Ittri bejn il-
Kunsill ta’ I-Unjoni Ewropea u r-Repubblika ta’ -1zlanda u r-
Renju tan-Norvegja dwar il-kumitati li jghinu lill-Kummiss-
joni Ewropea fit-thaddim tas-setghat ezekuttivi taghha (%),
anness mal-Ftehim ta’  Asso¢jazzjoni msemmi fil-
Premessa 27.

Dan ir-Regolament jikkostitwixxi zvilupp tad-dispozizz-
jonijiet ta’ l-acquis ta’ Schengen fejn ir-Renju Unit ma jihux
sehem, skond id-Decizjoni tal-Kunsill 2000/365/KE tat-
29 ta’ Mejju 2000 dwar it-talba tar-Renju Unit tal-Gran
Brittanja u l-Irlanda ta’ Fuq biex jichu sehem fcerti
dispozizzjonijiet ta’ l-acquis ta’ Schengen (%), u d-Decizjoni
sussegwenti tal-Kunsill 2004/926/KE tat-22 ta’ Dicembru
2004 dwar id-dhul fis-sehh ta’ partijiet mill-acquis ta’
Schengen mir-Renju Unit tal-Gran Brittanja u l-Irlanda ta’
Fuq (°). Ghalhekk ir-Renju Unit mhux ged jiehu sehem fl-
adozzjoni tieghu u mhux marbut bih jew soggett ghall-
applikazzjoni tieghu.

Dan ir-Regolament jikkostitwixxi zvilupp tad-dispozizz-
jonijiet ta’ l-acquis ta’ Schengen fejn l-Irlanda ma tihux
sehem, skond id-Decizjoni tal-Kunsill 2002/192/KE tat-
28 ta’ Frar 2002 dwar it-talba ta’ I-Irlanda biex tiehu sehem
fcertu dispozizzjonijiet ta’ l-acquis ta’ Schengen (7); -
Irlanda ghalhekk mhux qed tiehu sehem fl-adozzjoni
tieghu u mhix marbuta bih jew soggetta ghall-applikazzjoni
tieghu.

Fir-rigward ta’ l-Izvizzera, dan ir-Regolament jikkostitwixxi
zvilupp tad-dispozizzjonijiet ta’ l-acquis ta’ Schengen fi
hdan it-tifsira tal-Ftehim iffirmat bejn 1-Unjoni Ewropea, il-
Komunitd Ewropea u 1-Konfederazzjoni Zvizzera dwar I-
asso¢jazzjoni  tal-Konfederazzjoni  Zvizzera ma |-
implimentazzjoni, l-applikazzjoni u l-izvilupp ta’ l-acquis

GU L 176, 10.7.1999, p. 36.
GUL 176, 10.7.1999, p. 31.
GU L 176, 10.7.1999, p. 53.
GU L 131, 1.6.2000, p. 43.
GU L 395, 31.12.2004, p. 70.
GU L 64, 7.3.2002, p. 20.
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ta’ Schengen li jaqghu fi hdan il-qasam imsemmi fl-
Artikolu 1, punt B tad-Decizjoni 1999/437/KE mehud
flimkien ma’ I-Artikolu 4(1) tad-Decizjoni tal-Kunsill 2004/
860/KE ().

(32) Ghandu jsir arrangament biex jippermetti li rapprezentanti
ta’ l-Izvizzera jkunu assodjati mal-hidma ta’ kumitati li
jassistu l-Kummissjoni fit-thaddim tal-poteri taghha ta’
implimentazzjoni. Tali arrangament gie kkontemplat fl-
Iskambju ta’ Ittri bejn il-Komunita u l-Izvizzera, anness mal-
Ftehim ta’ Assoc¢jazzjoni msemmi fi premessa 31.

(33) Dan ir-Regolament jikkostitwixxi att li jibni fuq l-acquis ta’
Schengen jew relatat mieghu b'mod ichor skond it-tifsira ta’
l-Artikolu 3(2) ta’ l-Att dwar I-Adezjoni ta’ 1-2003 u ta’ I-
Artikolu 4(2) ta’ l-Att ta’ I-Adezjoni ta’ 1-2005,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament jiddefinixxi l-ghan, il-funzjonalitajiet ta’ u r-
responsabbiltajiet ghas-Sistema ta’ Informazzjoni dwar il-Viza
(VIS), kif stabbiliti fl-Artikolu 1 tad-Decizjoni 2004/512/KE.
Huwa jistabbilixxi I-kondizzjonijiet u I-proceduri ghall-iskambju
tad-data bejn I-Istati Membri dwar applikazzjonijiet ghal vizi ta’
perjodu qasir u dwar decizjonijiet li jittiehdu dwar dan, inkluz id-
decizjoni dwar jekk tkunx annullata, revokata jew estiza l-viza,
sabiex tigi ffacilitata l-ezaminazzjoni ta’ tali applikazzjonijiet u d-
decizjonijiet relatati.

Artikolu 2

Ghan

II-VIS ghandu jkollha l-iskop li ttejjeb l-implimentazzjoni tal-
politika komuni tal-viza, l-kooperazzjoni konsulari u I-
konsultazzjoni bejn l-awtoritajiet centrali tal-viza billi tiffacilita
l-iskambju ta’ data bejn l-Istati Membri dwar applikazzjonijiet
u d-decizjonijiet relatati, sabiex:

(a) tiffacilita I-procedura ta’ l-applikazzjoni ghal viza;

(b) jigi evitat in-nuqgas ta’ osservazzjoni tal-kriterji ghad-
determinazzjoni ta’ l-Istat Membru responsabbli ghall-
ezaminazzjoni ta’ l-applikazzjoni;

(©) tigi facilitata I-glieda kontra I-frodi;

(") 1d-Decizjoni 2004/860/KE tal-25 ta’ Ottubru 2004 dwar l-iffirmar,
fisem il-Komunitd Ewropea, u dwar l-applikazzjoni provizorja ta’
certi dispozizzjonijiet tal-Ftehima bejn 1-Unjoni Ewropea, il-Komu-
nita Ewropea u l-Konfederazzjoni Zvizzera, dwar l-asso¢jazzjoni tal-
Konfederazzjoni Zvizzera ma’ l-implimentazzjoni, l-applikazzjoni
u l-izvilupp ta’ l-acquis ta’ Schengen (GU L 370, 7.12.2004, p. 78).

(d) jigu facilitati l-kontrolli mal-postijiet tal-gsim tal-fruntieri
esterni u fi hdan it-territorju ta’ I-Istati Membri;

(e) tghin fl-identifikazzjoni ta’ kwalunkwe persuna i jista’ jkun
ma tissodisfax, jew ma’ tibqax tissodisfa aktar, il-kundizz-
jonijiet biex tidhol, toqghod jew tghix fit-territorju ta’ I-Istati
Membri;

(f) tiffacilita l-applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 343/
2003;

(@) tikkontribwixxi ghall-prevenzjoni ta’ theddid ghas-sigurta
interna ta’ kull Stat Membru.

Artikolu 3

Disponibilita tad-data ghall-prevenzjoni, il-qbid u
l-investigazzjoni ta’ reati terroristi¢i u reati ohra serji

1. L-awtoritajiet mahtura ta’ l-Istati Membri jistghu, fkazijiet
specifici u wara talba bil-miktub jew elettronika motivata,
ikollhom access ghad-data migbura fil-VIS imsemmija fl-
Artikoli 9 sa 14 jekk ikun hemm ragunijiet ragjonevoli li jwasslu
biex il-konsultazzjoni tad-data tal-VIS tkun megjusa li tikkon-
tribwixxi sostanzjalment ghall-prevenzjoni, il-qbid u l-investi-
gazzjoni ta’ reati terroristi¢i u reati serji ohra. Il-Europol jista’
jaccessa I-VIS fil-limiti tal-mandat tieghu u meta mehtieg ghat-
twettiq tal-kompiti tieghu.

2. I-konsultazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha titwet-
taq permezz ta’ kuntatt(i) ta’ access centrali li ghandhom ikunu
responsabbli biex jizguraw konformita stretta mal-kundizzjoni-
jiet ghall-access u l-proceduri stabbiliti fid-Decizjoni tal-Kunsill
2008/633/GAI tat-23 ta’ Gunju 2008 dwar l-acéess ghall-
konsultazzjoni tal-VIS mill-awtoritajiet mahtura ta’ I-Istati
Membri u mill-Europol ghal skopijiet ta’ prevenzjoni, identi-
fikazzjoni u investigazzjoni ta’ reati terroristici u ta’ reati
kriminali serji (3. L-Istati Membri jistghu jahtru aktar minn
kuntatt wiched ta’ access centrali sabiex jirriflettu l-istruttura
organizzattiva u amministrattiva taghhom fit-twettiq tar-rekwi-
ziti kostituzzjonali u legali taghhom. Fkaz eccezzjonali ta’
urgenza, il-kuntatt(i) ta’ access centrali jistghu jircievu talbiet bil-
miktub, elettronici jew orali u jivverifikaw biss ex-post jekk il-
kundizzjonijiet kollha ghall-access ikunux sodisfatti, inkluz il-fatt
jekk kienx jezisti kaz eccezzjonali ta’ urgenza. Il-verifika ex-post
ghandha ssir minghajr dewmien zejjed wara l-ipprocessar tat-
talba.

3. Id-data miksuba mill-VIS skond id-Decizjoni msemmija fil-
paragrafu 2 m'ghandhiex tkun trasferita jew issir disponibbli ghal

(%) Ara pagna 129, ta’ dan il-Gurnal Uffigjali.



L 218/64

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

13.8.2008

pajjiz terz jew ghal organizzazzjoni internazzjonali. Madana-
kollu, fkaz eccezzjonali ta’ urgenza, data bhal din tista’ tigi
ttrasferita jew issir disponibbli ghal pajjiz terz jew organizzazz-
joni internazzjonali esklussivament ghall-ghanijiet ta’ prevenz-
joni, ta’ qbid ta’ reati terroristici u reati kriminali serji ohra
stipulati fdin id-Decizjoni. Bi gbil mal-ligi nazzjonali, 1-Istati
Membri ghandhom jizguraw li d-dettalji ta’ dawn it-trasferimenti
jinzammu u ghandhom jaghmluhom disponibbli ghall-awtorita-
jiet nazzjonali ghall-protezzjoni tad-data fuq talba. It-trasferi-
ment tad-data mill-Istat Membru li dahhal id-data fil-VIS ghandu
jkun suggett ghal-ligi nazzjonali ta’ dak I-Istat Membru.

4. Dan ir-Regolament ghandu jkun bla hsara ghal kwalunkwe
obbligi li jaqghu taht il-ligijiet nazzjonali applikabbli ghall-
komunikazzoni ta’ informazzjoni dwar kwalunkwe attivita
kriminali, identifikata mill-awtoritajiet kif msemmi fl-Artikolu 6
waqt it-twettiq tad-dmirijiet taghhom lill-awtoritajiet respon-
sabbli ghal skopijiet ta’ prevenzjoni, investigazzjoni u prosekuzz-
joni ta’ reati kriminali relatati.

Artikolu 4
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet segwenti

ghandhom japplikaw:

1. “viza” tfisser:

(@ “viza ghal perjodu qasit” kif imfissra fl-Arti-
kolu 11(1)(a) tal-Konvenzjoni ta’ Schengen;

(b) “viza ta” tranzitu’ kif imfissra fl-Artikolu 11(1)(b) tal-
Konvenzjoni ta’ Schengen;

(€) “viza ta’ tranzitu ta” l-ajruport’” kif imfissra fil-
parti I, punt 2.1.1, ta Il-Istruzzjonijiet Komuni
Konsulari dwar vizi ghal missjonijiet diplomatici
u postijiet konsulari;

(d) “viza b'validita territorjali limitata” kif imfissra fl-
Artikoli 11(2), 14 u 16 tal-Konvenzjoni ta’ Schengen;

(e) “viza nazzjonali ghal perjodu twil valida fl-istess hin
bhala viza ghal perjodu qasit” kif imfissra fl-
Artikolu 18 tal-Konvenzjoni ta’ Schengen;

2. “tikketta tal-viza” tfisser il-format uniformi tal-vizi kif
imfisser bir-Regolament (KE) Nru 1683/95;

3. “l-awtoritajiet tal-viza” tfisser l-awtoritajiet li fkull Stat
Membru huma responsabbli ghall-ezaminazzjoniu ghat-
tehid ta’ decizjonijiet dwar applikazzjonijiet ghal viza jew
ghal decizjoniet dwar jekk jigux annullati, revokati jew
estizi vizi, inkluzi l-awtoritajiet centrali tal-viza u I-
awtoritajiet responsabbli ghall-hrug ta’ vizi fil-fruntiera

skond ir-Regolament tal-Kunsill (KE) 415/2003 tas-
27 ta’ Frar 2003 dwar il-kwistjoni tal-vizi fuq il-fruntieri,
inkluz il-hrug ta’ dawn il-vizi lill-bahrin i jkunu fi
transitu (1);

4. “formola ta’ l-applikazzjoni” tfisser il-formola uniformi ta’
applikazzjoni ghal vizi fl-Anness 16 ghall-Istruzzjonijiet
Komuni Konsulari;

5. “applikant” tfisser kwalunkwe persuna suggetta ghall-htiega
tal-viza skond ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 539/2001
tal-15 ta’ Marzu 2001 li jelenka 1-pajjizi terzi li ¢-¢ittadini
taghhom ghandhom ikollhom viza meta jagsmu fruntiera
esterna u dawk i ¢-cittadini taghhom huma ezentati minn
dan ir-rekwizit (%), i pprezentat applikazzjoni ghal viza;

6. “membri tal-grupp” tfisser applikanti li huma obbligati ghal
ragunijiet legali biex jidhlu jew ihallu t-territorju ta’ I-Istati
Membri flimkien;

7. “dokument ta’ l-ivvjaggar” tfisser passaport jew dokument
iehor ekwivalenti li jintitola lid-detentur li jagsam il-
fruntieri esterni u li mieghu tista’ tizdied viza;

8.  “Stat Membru responsabbli” tfisser I-Istat Membru li dahhal
id-data fil-VIS;

9.  “verifika” tfisser il-process ta’ tqabbil ta’ settijiet ta’ data biex
tigi stabbilita l-validita ta’ l-identita mitluba (one-to-one
check);

10. “identifikazzjoni” tfisser il-process biex tigi ddeterminata I-
identita ta’ persuna permezz ta’ tfittxija fil-bazi tad-data ma’
settijiet multipli ta’ data (kontroll “one-to-many”);

11. “data alfanumerika” tfisser data rrapprezentata minn ittri,
numri, karattri specjali, spazji u marki tal-punteggjatura.

Artikolu 5
Kategoriji ta’ data

1. Il-kategoriji li gejjin biss ghandhom jigu rrekordjati fil-VIS:

(@) data alfanumerika dwar l-applikant u dwar vizi mitluba,
mahruga, irrifjutati, annullati, revokati jew estizi msemmija
fl-Artikoli 9(1) u (4) u fl-Artikoli 10 sa 14;

() GUL 64, 7.3.2003, p. 1.
(® GUL 81, 21.3.2001, p- L. Ir—Regol.ament kif emendat l-ahhar bir-
Regolament (KE) Nru 1932/2006 (GU L 405, 30.12.2006, p. 23).
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(b) ritratti msemmija fl-Artikolu 9(5);

(¢) data ta’ marki tas-swaba’ msemmija fl-Artikolu 9(6);

(d) links ghal applikazzjonijiet ohra msemmija fl-Artikoli 8(3)
u (4).

2. Il-messaggi trazmessi bl-infrastruttura tal-VIS, msemmija fl-
Artikolu 16, I-Artikolu 24(2) u I-Artikolu 25(2), m'ghandhomx
jigu rrekordjati fil-VIS, bla hsara ghar-rekordjar ta’ l-operazz-
jonijiet ghall-ipprocessar tad-data skond I-Artikolu 34.

Artikolu 6

Access ghad-dhul, l-emendar, it-thassir u I-konsultazzjoni ta’
data

1. Access ghall-VIS ghad-dhul, emendar jew thassir tad-data
msemmija fl-Artikolu 5(1) skond dan ir-Regolament ghandha
tigi rizervata esklussivament ghall-impjegati awtorizzati kif
xieraq mill-awtoritajiet tal-viza.

2. Access ghall-VIS biex tigi kkonsultata d-data ghandha tigi
rizervata esklussivament ghall-impjegati awtorizzati kif xieraq ta’
l-awtoritajiet ta’ kull Stat Membru li huma kompetenti ghall-
ghanijiet mnizzla fl-Artikoli 15 sa 22, u limitat sal-livell li d-data
hija mehtiega ghall-ezekuzzjoni tal-kompiti taghhom skond
dawk l-ghanijiet, u fi proporzjon ma’ l-objettivi mixtiega.

3. Kull Stat Membru ghandu jinnomina l-awtoritajiet kompe-
tenti, li taghhom l-impjegati debitament awtorizzati ghandu
jkolhom access li jidhlu, jemendaw, ihassru jew jikkonsultaw data
fil-VIS. Kull Stat Membru ghandu jghaddi bla dewmien lill-
Kummissjoni lista ta’ dawn l-awtoritajiet, inkluzi dawk imsem-
mija fl-Artikolu 41(4), u kull emendi ghal din il-lista. Din il-lista
ghandha tispecifika I-ghanijiet li ghalihom kull awtorita tista’
tipprocessa data fil-VIS.

Fi zmien tliet xhur minn meta 1-VIS tibda tiffunzjona skond I-
Artikolu 48(1), il-Kummissjoni ghandha tippubblika lista
konsolidata fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea. Fejn ikun
hemm emendi, il-Kummissjoni ghandha tippubblika darba fl-
istess sena lista konsolidata aggornata.

Artikolu 7
Princ¢ipji generali

1. Kull awtorita kompetenti awtorizzata biex taccessa I-VIS
skond dan ir-Regolament ghandha tizgura li l-uzu tal-VIS huwa
necessarju, xieraq u proporzjonat mat-twettiq tal-kompiti ta’ I-
awtoritajiet kompetenti.

2. Kull awtorita’ kompetenti ghandha tizgura li meta tuza 1-VIS
ma tiddiskriminax kontra applikanti u detenturi tal-viza fuq bazi

ta’ sess, razza jew origini etnika, religjon jew twemmin, dizabilita,
etd jew orjentazzjoni sesswali u li tirrispetta bis-shih id-dinjita
umana u l-integrita ta’ l-applikant jew tad-detentur tal-viza.

KAPITOLU II
DHUL U UZU TA’ DATA MILL-AWTORITAJIET TAL-VIZA
Artikolu 8
Proceduri ghad-dhul ta’ data ma’ l-applikazzjoni

1. Mal-wasla ta’ applikazzjoni, l-awtorita tal-viza ghandha
tohloq minghajr dewmien il-fajl ta’ l-applikazzjoni, billi ddahhal
id-data msemmija fl-Artikolu 9 fil-VIS, safejn dik id-data hija
mehtiega li tkun ipprovduta mill-applikant.

2. Meta jkun ged jinholoq il-fajl ta’ l-applikazzjoni, l-awtorita
tal-viza ghandha ticcekkja fil-VIS, skond Il-Artikolu 15, jekk
kinitx giet registrata fil-VIS applikazzjoni precedenti ta’ I-
applikant minn kwalunkwe wiched mill-Istati Membri.

3. Jekk applikazzjoni precedenti giet registrata, l-awtorita tal-
viza ghandha torbot kull fajl gdid ta” applikazzjoni mal-fajl ta’
applikazzjoni ta’ qabel dwar dak l-applikant.

4. Jekk l-applikant qed jivvijagga fi grupp jew mal-mara jew ir-
ragel ufjew it-tfal, l-awtorita tal-viza ghandha tohloq fajl ta’
applikazzjoni ghal kull applikant u torbot il-fajls ta’ applikazzjoni

tal-persuni li qed jivvjaggaw flimkien.

5. Fejn il-forniment ta’ data partikulari mhux mehtieg ghal
ragunijiet legali jew fil-fatt ma tistax tkun ipprovduta, l-ispazji
specifici provduti ghad-data (data fields) ghandhom ikunu
mmarkati bhala “mhux applikabbli”. Fil-kaz tal-marki tas-swaba’,
is-sistema ghandha tippermetti, ghall-iskopijiet ta’ I-Artikolu 17,
li ssir distinzjoni bejn il-kazi fejn m’hemmx l-obbligu li I-marki
tas-swaba’ jkunu pprovduti ghal ragunijiet legali u kazi fejn fil-
fatt ma jistghux ikunu pprovduti; wara perjodu ta’ erba’ snin din
il-funzjonalita ghandha tiskadi sakemm ma tigix konfermata
minn decizjoni tal-Kummissjoni fuq il-bazi ta’ l-evalwazzjoni
msemmija fl-Artikolu 50(4).

Artikolu 9
Data mad-depozitu ta’ l-applikazzjoni

L-awtorita tal-viza ghandha ddahhal id-data li gejja fil-fajl ta’
applikazzjoni:

1. in-numru ta’ l-applikazzjoni;

2. informazzjoni dwar l-istatus, li tindika li intalbet viza;
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3. l-awtorita fejn l-applikazzjoni giet depozitata, inkluz il-post 5. ritratt ta’ l-applikant, skond ir-Regolament (KE) Nru 1683/
fejn tinsab, u jekk l-applikazzjoni gietx depozitata ghand 95;
dik l-awtorita li tirrapprezenta Stat Membru ichor;
6. marki tas-swaba’ ta’ l-applikant skond id-dispozizzjonijiet
4. id-data li gejja li ghandha tittiched mill-formola ta’ I- relevanti ta’ -Istruzzjonijiet Konsulari Komuni.
applikazzjoni:
Artikolu 10
(@ kunjom, kunjom tat-twelid, kunjom(ijiet) ta’ qabel;
isem/ismijiet; sess, data, post u pajjiz tat-twelid; Data li ghandha tigi mizjuda ghal viza li nharget
(b) cittadinanza prezenti u ¢ittadinanza mat-twelid; 1. Fejn ittiehdet decizjoni biex tinhareg viza, l-awtorita
kompetenti tal-viza ghandha 7zid id-data li gejja fil-fajl ta’ I-
applikazzjoni:
(© tip u numru tad-dokument ta’ ivvjaggar, l-awtorita li
hargitu u d-data tal-hrug u ta’ l-gheluq;
TG 1 raata s T TeRe (@) informazzjoni dwar l-istatus li tindika li l-viza nharget;
d t u data ta’ l-applikazzjoni;
(@ post u data ta lapplikazzjoni (b) l-awtorita li harget il-viza, inkluz il-post fejn tinsab, u jekk
dik l-awtorita hargithiex fisem Stat Membru ichor;
() tip ta’ viza mitluba;
(© il-post u d-data tad-decizjoni li tinhareg il-viza;
(f) dettalji tal-persuna li qed tohrog stedina ufjew hija
responsabbli li thallas l-ispejjez tal-hajja ta’ l-applikant eyl
matul iz-zjara, li huma: (d) ittp ta’ viza;
(i) fil-kaz ta’ persuna fizika, il-kunjom u l-isem u I- () in-numru tat-tikketta tal-viza;
indirizz tal-persuna;
(f) it-territorju fejn id-detentur tal-viza huwa intitolat jivvijagga,
o L s o . o skond id-dispozizzjonijiet relevanti ta’ I-Istruzzjonijiet
(i) fil-kaz ta’ kumpanija, jew organizzazzjoni ohra, K . ..
. ISP " ! o omuni Konsulari;
l-isem u l-indirizz tal-kumpanijajorganizzazzjoni
ohra, u I-kunjom u l-isem tal-persuna ta’ kuntatt
@ dik ilk . . oni:
' dik ilkumpanijajorganizzazzjoni (¢) id-dati tal-bidu u ta’ l-iskadenza tal-perjodu ta’ validita tal-
viza;
(@) destinazzjoni principali u I-perjodu intenzjonat tal-
fa;
wage (h) in-numru ta’ dhul awtorizzati bil-viza fit-territorju fejn il-
viza hija valida;
(h) l-ghan tal-vjagg;
(i) il-perjodu tal-wagfa kif awtorizzata mill-viza;
(i) id-data intenzjonata tal-wasla u tat-tlug;
() jekk applikabbli, l-informazzjoni li tindika li I-viza nharget

() fruntiera intenzjonata ta’ l-ewwel dahla jew rotta ta’
tranzitu;

(k) residenza;

() l-impjieg attwali u min ihaddem; ghall-istudenti: 1-
isem ta’ l-iskola;

(m) fil-kaz ta’ minorenni, kunjom u isem (ismijiet) tal-
missier u ta’ l-omm ta’ l-applikant;

fuq pagna separata skond ir-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 333/2002 tat-18 ta’ Frar 2002 dwar format uniformi
ghall-formuli biex titwahhal il-viza mahruga mill-Istati
Membri lill-persuni li jkollhom dokumenti ghall-ivvjaggar
mhux rikonoxxuti mill-Istati Membri li jfasslu I-formula (1).

2. Jekk applikazzjoni tigi rtirata mill-applikant jew jekk I-
applikant ikun wagqaf ifittex li jiksibha qabel tittiehed decizjoni
jekk tinharigx viza, l-awtorita tal-viza fejn giet depozitata I-
applikazzjoni ghandha tindika li l-applikazzjoni nghalqet ghal
dawn ir-ragunijiet u d-data meta l-applikazzjoni nghalqet.

() GUL 53,23.2.2002, p. 4.
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Artikolu 11

Data li ghandha tigi mizjuda fil-kaz li -ezami ta’
l-applikazzjoni ma jitkompliex

Feirkostanzi fejn l-awtorita tal-viza li tirrapprezenta Stat
Membru iehor hija kostretta li ma tkomplix l-ezami ta’ I-
applikazzjoni, hija ghandha zzid id-data li gejja fil-fajl ta’ I-
applikazzjoni:

1. informazzjoni dwar l-istatus li tindika li l-ezami ta’ I-
applikazzjoni ma tkompliex;

2. l-awtorita li ma komplietx l-ezami ta’ l-applikazzjoni, inkluz
il-post fejn tinsab;

3. il-post u d-data tad-decizjoni li l-ezami ma jitkompliex;

4. l-Istat Membru kompetenti biex jezamina l-applikazzjoni.

Artikolu 12
Data li ghandha tigi mizjuda ghal viza li giet irrifjutata

1. Fejn ittiehdet decizjoni biex tigi rrifjutata viza, l-awtorita tal-
viza li rrifjutat il-viza ghandha zzid id-data li gejja fil-fajl ta’ I-
applikazzjoni:

(@ informazzjoni dwar l-istatus li tindika li l-viza giet
irrifjutata;

(b) l-awtorita li rrifjutat il-viza, inkluz il-post fejn tinsab;

(©) post u data tad-decizjoni li tkun irrifjutata l-viza.

2. Il-fajl ta’ l-applikazzjoni ghandu jindika wkoll ir-raguni(jiet)
ghar-rifjut tal-viza, li ghandhom ikunu wiched jew aktar minn
dawn i gejjin. L-applikant:

(@ m'ghandu l-ebda dokument(i) validu(i) ta’ l-ivvjaggar;

(b) ghandu dokument ta’ l-ivvjaggar falz/kontrafatt/iffalsifikat;

(©) ma jiggustifikax I-ghan u l-kundizzjonijiet taz-zjara; b'mod
partikolari hu megqjus li jirrapprezenta riskju specifiku ta’
immigrazzjoni illegali skond il-Parti V ta’ I-Istruzzjonijiet
Komuni Konsulari;

(d) diga ghamel waqfa ta’ tliet xhur matul perjodu ta’ 6 xhur fit-
territorju ta’ I-Istat Membru;

() m’'ghandux mezzi bizzejjed biex jghix meta mqabblin mal-
perjodu u I-forma tal-waqfa, jew il-mezzi biex jerga’ lura
lejn il-pajjiz ta’ l-origini jew ta’ tranzitu;

(f) huwa persuna li ghaliha nhareg allert ghall-finijiet li jkun
irrifjutat id-dhul fis-Sistema ta’ Informazzjoni ta’ Schengen
(SIS) ufjew fir-registru nazzjonali;

(@ huwa meqjus li jikkostitwixxi theddida ghall-politika
pubblika, is-sigurta interna jew ir-relazzjonijiet internazz-
jonali ta’ xi wiehed mill-Istati Membri, jew ghas-sahha
pubblika, kif definit fl-Artikolu 2, punt 19 tar-Regolament
(KE) Nru 562/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-15 ta’ Marzu 2006 li jistabbilixxi Kodi¢i Komuni dwar
ir-regoli li jirregolaw il-moviment ta’ persuni minn naha
ghal ohra tal-fruntiera) (Kodi¢i tal-Fruntieri ta’ Schen-
gen) ().

Artikolu 13

Data li ghandha tigi mizjuda ghal viza li giet annullata jew
irrevokata jew li l-perjodu ta’ validita taghha tqassar

1. Fejn ittichdet decizjoni li tigi annullata jew irrevokata viza,
jew li jitqassar il-perjodu ta’ validita tal-viza, l-awtorita tal-viza li
hadet din id-decizjoni ghandha zzid id-data li gejja fil-fajl ta’ 1-
applikazzjoni:

(@) informazzjoni dwar l-istatus li tindika li I-viza giet annullata
jew irrevokata jew li l-perjodu ta’ validita tqassar;

(b) l-awtorita li annullat jew irrevokat il-viza jew qassret il-
perjodu ta’ validita tal-viza, inkluz il-post fejn tinsab;

(©) post u data tad-decizjoni;

(d) id-data ta’ skadenza l-gdida tal-validita tal-viza, jekk xieraq;

(¢) in-numru tat-tikketta tal-viza, jekk il-perjodu mqassar jichu
l-forma ta’ tikketta tal-viza gdid.

2. I-fajl ta’ l-applikazzjoni ghandu jindika wkoll ir-raguni(jiet)
ghall-annullament, revoka jew tqassir tal-perjodu ta’ validita tal-
viza, li ghandhom ikunu:

(@) fil-kaz ta’ annullament jew revoka, wiehed jew aktar mir-
ragunijiet elenkati fl-Artikolu 12(2);

() GUL 105, 13.4.2006, p- 1. Ir—RegoIament kif emendat l-ahhar bir-
Regolament (KE) Nru 296/2008 (GU L 97, 9.4.2008, p. 60).
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(b) fil-kaz ta’ decizjoni biex jitqassar il-perjodu ta’ validita tal-
viza, wahda jew aktar mir-ragunijiet li gejjin:

(i) ghall-ghanijiet tat-tkeccija tal-pussessur tal-viza;

(i) nuqqas ta’ mezzi adegwati ta’ sussistenza ghall-
perjodu tal-waqfa kif intenzjonat fil-bidu.

Artikolu 14
Data li ghandha tigi mizjuda ghal viza li giet estiza

1. Fejn ittiehdet decizjoni biex tigi estiza viza, l-awtorita tal-viza
li estendiet il-viza ghandha zzid id-data li gejja fil-fajl ta’ I-
applikazzjoni:

(@) informazzjoni dwar l-istatus li tindika li l-viza giet estiza;
(b) l-awtorita li estendiet il-viza, inkluz il-post fejn tinsab;
(©) post u data tad-decizjoni;

(d) in-numru tat-tikketta tal-viza, jekk l-estensjoni tal-viza tiehu
I-forma ta’ viza gdida;

(e) id-data tal-bidu u d-data ta’ I-iskadenza tal-perjodu estiz;
(f) il-perjodu ta’ l-estensjoni tal-perjodu tal-waqfa awtorizzat;

(g) it-territorju li fih il-possessur tal-viza huwa intitolat li
jivvjagga, skond id-dispozizzjonijiet relevanti ta’ l-Istruzz-
jonijiet Komuni Konsulari;

(h) it-tip tal-viza estiza.

2. Ilfajl ta’ l-applikazzjoni ghandu jindika wkoll ir-ragunijiet
ghall-estensjoni tal-viza, li ghandhom ikunu wiehed jew aktar
minn dawn li gejjin:

(@) force majeure;

(b) ragunijiet umanitarji;

(©) ragunijiet serji ta’ xoghol;

(d) ragunijiet personali serji.

Artikolu 15
Uzu tal-VIS biex jigu ezaminati l-applikazzjonijiet

1. L-awtorita kompetenti tal-viza ghandha tikkonsulta 1-VIS
ghall-ghanijiet ta’ l-ezami ta’ l-applikazzjonijiet u d-decizjonijiet
relatati ma’ dawk l-applikazzjonijiet, inkluza d-dec¢izjoni jekk
ghandhiex tkun annullata, irrevokata, estiza jew imqassra I-
validita tal-viza skond id-dispozizzjonijiet relevanti.

2. Ghall-ghanijiet imsemmija fil-paragrafu 1, l-awtorita kom-
petenti tal-viza ghandha tinghata l-access biex tfittex b'wiched
jew aktar mit-tipi ta’ data li gejjin:

(@ in-numru ta’ l-applikazzjoni;

(b) id-data msemmija fl-Artikolu 9(4)(a);

(¢) id-data fuq id-dokument ta' l-ivvjaggar, imsemmija fl-
Artikolu 9(4)(c);

(d) il-kunjom, l-isem u l-indirizz tal-persuna fizika jew l-isem
u l-indirizz tal-kumpanija/l-organizzazzjoni l-ohra, msem-
mija fl-Artikolu 9(4)(f);

(e) marki tas-swaba’;

(f) in-numru tat-tikketta tal-viza u d-data tal-hrug ta’ kwa-
lunkwe viza precedenti li nharget.

3. Jekk it-tfittxija b'wahda jew aktar mit-tipi ta’ data elenkati fil-
paragrafu 2 tindika li data dwar l-applikant hija rrekordjata fil-
VIS, l-awtorita kompetenti tal-viza ghandha tinghata l-access
ghall-fajl(s) ta’ l-applikant u ghall-fajl(s) ta’ l-applikazzjoni relatati,
skond l-Artikolu 8(3) u (4), unikament ghall-ghanijiet imsemmija
fil-paragrafu 1.

Artikolu 16

Uzu tal-VIS ghall-konsultazzjoni u ghat-talbiet ghal
dokumenti

1. Ghall-finijiet ta’ konsultazzjoni bejn awtoritajiet centrali tal-
viza dwar applikazzjonijiet skond 1-Artikolu 17(2) tal-Konvenz-
joni ta’ Schengen, it-talba ghall-konsultazzjoni u r-risposti
ghaliha ghandhom ikunu trasmessi skond il-paragrafu 2 ta’ dan
I-Artikolu.

2. L-Istat Membru li huwa responsabbli ghall-ezami ta’ I-
applikazzjoni ghandu jittrasmetti t-talba ta’ konsultazzjoni
flimkien man-numru ta’ l-applikazzjoni lill-VIS, b" indikazzjoni
ta’ -Istat Membru jew l-Istati Membri li jridu jigu kkonsultati.

[I-VIS ghandha tittrasmetti t-talba lill-Istat Membru jew l-Istati
Membri indikati.

L-Istat Membru jew l-Istati Membri kkonsultati ghandhom
jittrasmettu t-twegiba taghhom lill-VIS, li ghandha tittrasmetti
dik it-twegiba lill-Istat Membru li beda t-talba.

3. [I-procedura stipulata fil-paragrafu 2 tista’ tapplika wkoll
ghat-trasmissjoni tad-data dwar il-hrug ta’ vizi b'validita
territorjali limitata u messaggi ohra marbuta mal-kooperazzjoni
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konsulari kif ukoll ghat-trasmissjoni ta’ talbiet lill-awtoritajiet
kompetenti tal-viza sabiex jghaddu kopji ta’ dokumenti ta’ I-
ivvjaggar u dokumenti ohra li jappoggjaw l-applikazzjoni u ghat-
trasmissjoni ta’ kopji elettroni¢i ta’ dawn id-dokumenti. L-
awtoritajiet kompetenti tal-viza ghandhom jirrispondu ghat-talba
minghajr dewmien.

4. Id-data personali trasmessa skond dan l-Artikolu ghandha
tintuza unikament ghall-konsultazzjoni ta’ l-awtoritajiet centrali
tal-viza u ghall-kooperazzjoni konsulari.

Artikolu 17
L-uzu tad-data ghar-rappurtar u l-istatistika

L-awtoritajiet kompetenti tal-viza ghandhom ikollhom l-access li
jikkonsultaw id-data li gejja, unikament ghall-ghanijiet ta’
rrappurtar u statistika minghajr ma jippermettu l-identifikazzjoni
ta’ l-applikanti individwali:

1.  informazzjoni dwar l-istatus;

2. l-awtorita kompetenti tal-viza, inkluz il-post fejn tinsab;

3. i¢-cittadinanza attwali ta’ l-applikant;

4. il-fruntiera ta’ l-ewwel dhul;

5. data u post ta’ l-applikazzjoni jew tad-dec¢izjoni dwar il-
viza;

6. it-tip ta’ viza mitluba jew mahruga;

7. it-tip ta’ dokument ta’ vvjaggar;

8.  ir-ragunijiet indikati ghal kwalunkwe decizjoni dwar il-viza
jew l-applikazzjoni ghall-viza;

9. l-awtorita kompetenti tal-viza, inkluz il-post fejn tinsab, li
rrifjutat l-applikazzjoni ghall-viza u d-data tar-rifjut;

10. il-kazijiet fejn l-istess applikant applika ghal viza minghand
aktar minn awtorita tal-viza wahda, b'indikazzjoni ta’ dawn
l-awtoritajiet tal-viza, il-post fejn jinsabu u d-dati tar-rifjut;

11. l-ghan tal-vjagg;

12. il-kazijiet li fihom id-data msemmija fl-Artikolu 9(6) tista’,
mill-punt ta’ vista ta’ fatt, ma tkunx ipprovduta fkonformita
mat-tieni sentenza ta’ l-Artikolu 8(5);

13. il-kazijiet i fihom id-data msemmija fl-Artikolu 9(6) ma
kinitx mitluba li tigi pprovduta ghal ragunijiet legali
fkonformita mat-tieni sentenza ta’ I-Artikolu 8(5);

14. il-kazijiet i filhom persuna, li mill-punt ta’ vista ta’ fatt tista’
ma tipprovdix id-data msemmija fl-Artikolu 9(6), giet
irrifjutata  viza fkonformita mat-tieni sentenza ta’ I-
Artikolu 8(5).

KAPITOLU III

ACCESS GHAD-DATA MINN AWTORITAJIET OHRA

Artikolu 18

Access ghad-data ghall-verifika fil-punti ta’ qsim tal-
fruntieri esterni

1. Ghall-uniku ghan Ii tkun ivverifikata l-identita tal-pussessur
tal-viza ufjew l-awtenticita tal-viza ufjew jekk il-kundizzjonijiet
ghad-dhul ghal got-territorju ta’ l-Istati Membri skond I-
Artikolu 5 tal-Kodi¢i tal-Fruntieri ta’ Schengen huma sodisfatti,
l-awtoritajiet kompetenti ghat-twettiq ta’ l-ivverifikar fil-punti ta’
gsim tal-fruntieri esterni skond il-Kodi¢i tal-Fruntieri ta’
Schengen, suggett ghall-paragrafi (2) u (3), ghandhom ikollhom
l-access li jfittxu billi juzaw in-numru ta’ tat-tikketta tal-viza,
ikkombinat mal-verifika tal-marki tas-swaba’ tal-pussessur tal-
viza.

2. Ghal perjodu massimu ta’ tliet snin wara li I-VIS tkun tat
bidu ghall-operazzjonijiet, it-tfittxija tista’ ssir billi jintuza biss in-
numru tat-tikketta tal-viza. Minn gheluq is-sena wara l-bidu ta’ I-
operazzjonijiet, il-perjodu ta’ tliet snin jista’ jitnaqqas fil-kaz tal-
fruntieri ta’ l-arja skond il-procedura msemmija fl-Arti-

kolu 49(3).

3. Ghall-pussessuri tal-viza li l-marki tas-swaba’ taghhom ma
jistghux jintuzaw, it-tfittxija ghandha ssir biss bin-numru tat-
tikketta tal-viza.

4. Jekk it-tfittxija bid-data elenkata fil-paragrafu 1 tindika li d-
data dwar il-pussessur tal-viza hija rregistrata fil-VIS, l-awtorita
kompetenti ghall-kontroll tal-fruntiera ghandha tinghata l-access
sabiex tikkonsulta d-data li gejja tal-fajl ta’ l-applikazzjoni kif
ukoll ta’ fajl(s) ta’ l-applikazzjoni relatati skond I-Artikolu 8(4),
unikament ghall-ghanijiet imsemmija fil-paragrafu 1:

(@ l-informazzjoni dwar l-istatus u d-data mehuda mill-
formola ta' l-applikazzjoni, imsemmija fl-Artikolu 9(2)
u (4);

(b) ritratti;

(¢) id-data mdahhla rigward il-viza(i) mahruga, annullata,
irrevokata jew li I-validita taghha hija estiza jew imqassra,
kif imsemmi fl-Artikoli 10, 13 u 14.
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5. Fcirkostanzi fejn il-verifika tal-pussessur tal-viza jew il-
verifika tal-viza tfalli jew fejn hemm dubji dwar l-identita tal-
pussessur tal-viza, l-awtenticita tal-viza ufjew tad-dokument ta’ I-
ivvjaggar, l-istaff debitament awtorizzat ta’ dawk l-awtoritajiet
kompetenti ghandu jkollu access ghal data skond I-Arti-
kolu 20(1) u (2).

Artikolu 19

Access ghad-data ghall-verifika fit-territorju ta’ I-Istati
Membri

1. Ghall-uniku fini li tigi vverifikata l-identita tal-pussessur tal-
viza ufjew l-awtenticita tal-viza ufjew jekk humiex sodisfatti I-
kundizzjonijiet ghad-dhul fi, il-waqfa jew ir-residenza fit-
territorju ta’ l-Istati Membri, l-awtoritajiet kompetenti ghat-
twettiq ta’ verifiki fit-territorji ta’ l-Istati Membri rigward jekk
humiex sodisfatti l-kundizzjonijiet ghad-dhul fi, il-waqfa jew ir-
residenza fit-territorji ta’ I-Istati Membri, ghandu jkollhom access
sabiex ifittxu bin-numru tat-tikketta tal-viza flimkien mal-
verifika tal-marki tas-swaba’ tal-pussessur tal-viza, jew in-numru
tat-tikketta tal-viza.

Ghal pussessuri tal-viza li l-marki tas-swaba’ taghhom ma
jistghux jintuzaw, it-tfittxija ghandha ssir biss bin-numru tat-
tikketta tal-viza.

2. Jekk it-tfittxija bid-data elenkata fil-paragrafu 1 tindika li d-
data dwar il-pussessur tal-viza hija rregistrata fil-VIS, l-awtorita
kompetenti ghandha tinghata l-ac¢cess sabiex tikkonsulta d-data li
gejja tal-fajl ta’ l-applikazzjoni kif ukoll ta’ fajl(s) ta’ I-
applikazzjoni relatati skond I-Artikolu 8(4), unikament ghall-
ghanijiet imsemmija fil-paragrafu 1:

(@ l-informazzjoni dwar status u d-data mehuda mill-formola
ta’ l-applikazzjoni, imsemmija fl-Artikolu 9(2) u (4);

(b) ritratti;

(©) id-data mdahhla rigward il-viza(i) mahruga, annullata,
irrevokata jew li l-validita taghha hija estiza jew imqassra,
imsemmija fl-Artikoli 10, 13 u 14.

3. Fcirkostanzi fejn il-verifika tal-pussessur tal-viza jew il-
verifika tal-viza tfalli jew fejn hemm dubji dwar l-identita tal-
pussessur tal-viza, l-awtenticita tal-viza ufjew tad-dokument ta’ I-
ivvjaggar, l-istaff debitament awtorizzat ta’ l-awtoritajiet kompe-
tenti ghandu jkollu access ghal data skond 1-Artikolu 20(1) u (2).

Artikolu 20
Access ghal data ghall-identifikazzjoni

1. Unikament ghall-iskop ta’ l-identifikazzjoni ta’ kwalunkwe
persuna li ma tissodisfax, jew m’'ghadhiex tissodisfa I-

kundizzjonijiet tad-dhul fi, il-wagfa jew ir-residenza fit-territorju
ta’ I-Istati Membri, l-awtoritajiet kompetenti ghat-twettiq ta’
verifiki fil-punti ta’ qsim tal-fruntieri esterni skond il-Kodi¢i tal-
Fruntieri ta’ Schengen jew fit-territorju ta’ I-Istati Membri dwar
jekk il-kundizzjonijiet tad-dhul fi, il-waqfa jew ir-residenza fit-
territorju ta’ I-Istati Membri humiex issodisfati, ghandu jkollhom
access biex ifittxu bil-marki tas-swaba’ tal-persuna.

Fejn il-marki tas-swaba’ ta’ dik il-persuna ma jistghux jintuzaw
jew it-tfittxija bil-marki tas-swaba’ tfalli, it-tfittxija ghandha
titwettaq bid-data msemmija fl-Artikolu 9(4)(@@) ufjew (¢).
It-tfittxija tista’ ssir flimkien mad-data msemmija fl-Arti-

kolu 9(4)(b).

2. Jekk it-tfittxija bid-data elenkata fil-paragrafu 1 tindika li d-
data dwar l-applikant hija rrekordjata fil-VIS, l-awtorita kompe-
tenti ghandha tinghata l-access sabiex tikkonsulta d-data li gejja
tal-fajl ta’ l-applikazzjoni u I-fajl(s) ta’ l-applikazzjoni relatata(i),
skond I-Artikolu 8(3) u (4), unikament ghall-finijiet imsemmija
fil-paragrafu 1:

(@) in-numru ta’ l-applikazzjoni, l-informazzjoni dwar l-istatus
u l-awtorita li quddiemha tressqet l-applikazzjoni;

(b) id-data mehuda mill-formola ta’ l-applikazzjoni, imsemmija
fl-Artikolu 9(4);

(¢) ritratti;

(d) id-data imdahhla rigward kwalunkwe viza mahruga,
rrifjutata, annullata, irrevokata jew li l-validita taghha hija
estiza, jew imgqassra, jew rigward applikazzjonijiet fejn 1-
ezami taghhom twaqqaf, imsemmija fl-Artikoli 10 sa 14.

3. Fejn il-persuna ghandha viza, l-awtoritajiet kompetenti
ghandhom l-ewwel jidhlu fil-VIS skond I-Artikoli 18 jew 19.

Artikolu 21

Access ghal data sabiex tigi stabbilita r-responsabilita ghall-
applikazzjonijiet ghall-azil

1. Ghall-uniku fini li jigi stabbilit liema Stat Membru huwa
responsabbli li jezamina applikazzjoni ghall-azil skond I-
Artikoli 9 u 21 tar-Regolament (KE) Nru 343/2003, l-awtoritajiet
kompetenti ghall-azil ghandu jkollhom access biex ifittxu bil-
marki tas-swaba’ tal-persuna li ged titlob l-azil.

Fejn il-marki tas-swaba’ ta’ din il-persuna ma jistghux jintuzaw
jew it-tfittxija bil-marki tas-swaba’ tfalli, it-tfittxija ghandha
titwettaq bid-data msemmija fl-Artikolu 9(4)(a) ufjew (¢). Din it-
tfittxija tista’ ssir flimkien mad-data msemmija fl-Artikolu 9(4)b.
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2. Jekk it-tfittxija bid-data elenkata fil-paragrafu 1 tindika li viza
mahruga b'data ta’ skadenza ta’ mhux aktar minn sitt xhur qabel
id-data ta’ l-applikazzjoni ghall-azil, ufjew viza estiza sa data ta’
skadenza ta’ mhux aktar minn sitt xhur gabel id-data ta’ I-
applikazzjoni ghall-azil, hija rregistrata fil-VIS, l-awtorita kom-
petenti dwar l-azil ghandha tinghata l-access sabiex tikkonsulta
d-data li gejja tal-fajl ta’ l-applikazzjoni, u fir-rigward tad-data
elenkata fil-punt (g) tal-mara jew tar-ragel u tat-tfal ta’ min ikun
qged japplika, skond I-Artikolu 8(4), ghall-unika fini msemmija fil-
paragrafu 1:

(@ in-numru ta’ l-applikazzjoni u l-awtorita li harget jew
estendiet il-viza, u jekk l-awtorita hargithiex fisem Stat
Membru iehor;

(b) id-data mehuda mill-formola ta’ l-applikazzjoni msemmija
fl-Artikolu 9(4)(a) u (b);

(¢) it-tip ta’ viza;

(d) il-perjodu ta’ validita tal-viza;

() it-tul mahsub tal-waqgfa fil-pajjiz;

(f)  ritratti;

(@) id-data msemmija fl-Artikolu 9(4)(a) u (b) tal-fajl(s) ta’
applikazzjoni dwar il-mara jew ir-ragel u t-tfal ta’ min ikun
ged japplika.

3. Il-konsultazzjoni tal-VIS skond il-paragrafi 1 u 2 ta’ dan I-
Artikolu ghandha ssir biss mill-awtoritajiet nazzjonali nominati
msemmija fl-Artikou 21(6) tar-Regolament (KE) Nru 343/2003.

Artikolu 22
Access ghal data ghall-ezami ta’ l-applikazzjoni ghall-azil

1. Ghall-uniku fini li tigi ezaminata applikazzjoni ghall-azil, 1-
awtoritajiet kompetenti ghall-azil ghandu jkollhom I-access,
skond l-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 343/2003 biex
jaghmlu tfittxija permezz tal-marki tas-swaba’ tal-persuna li qed
titlob l-azil.

Fejn il-marki tas-swaba’ ta’ din il-persuna ma jistghux jintuzaw
jew it-tfittxija bil-marki tas-swaba’ tfalli, it-tfittxija ghandha
titwettaq bid-data msemmija fl-Artikolu 9(4)(a) ufjew (¢). Din it-
tfittxija tista’ ssir flimkien mad-data msemmija fl-Artikolu 9(4)b.

2. Jekk it-tfittxija bid-data elenkata fil-punt 1 tindika li viza
mahruga hija rrekordjata fil-VIS, l-awtorita kompetenti ghall-azil

ghandha jkollha l-access sabiex tikkonsulta d-data li gejja tal-fajl
ta’ l-applikazzjoni u I-fajl(s) ta’ applikazzjoni konnessi ta’ I-
applikant skond I-Artikolu 8(3), u, fir-rigward tad-data elenkata
fil-punt (e), tal-mara jew tar-ragel u t-tfal ta® min ikun ged
japplika skond I-Artikolu 8(4), ghall-unika fini msemmija fil-
paragrafu 1:

(@ in-numru ta’ l-applikazzjoni;

(b) id-data mehuda mill-formola ta’ l-applikazzjoni, imsemmija
fl-Artikolu 9(4) (a), (b) u (c);

(¢) ritratti;

(d) id-data mdahhla fir-rigward ta’ kwalunkwe viza mahruga,
annullata, irrevokata jew li l-validita taghha hija estiza jew
imqassra, imsemmija fl-Artikoli 10, 13 u 14;

(¢) id-data msemmija fl-Artikolu 9(4)(a) u (b) tal-fajl(s) ta’
applikazzjoni konnessi dwar il-mara jew ir-ragel u t-tfal ta’
min qed japplika.

3. Il-konsultazzjoni tal-VIS skond il-paragrafi 1 u 2 ta’ dan I-
Artikolu ghandha ssir biss mill-awtoritajiet nazzjonali nominati
msemmija fl-Artikolu 21(6) tar-Regolament (KE) Nru 343/2003.

KAPITOLU IV
ZAMMA U EMENDAR TAD-DATA
Artikolu 23
Perjodu ta’ zamma ghall-hzin tad-data

1. Kull fajl ta' applikazzjoni ghandu jinhazen fil-VIS ghal
massimu ta’ hames snin, minghajr hsara ghat-thassir imsemmi fl-
Artikoli 24 u 25 u ghaz-zamma ta’ rekords imsemmija fl-
Artikolu 34.

Dak il-perjodu ghandu jibda:

(@) ma’ l-iskadenza tal-viza, jekk giet mahruga viza;

(b) ma’ l-iskadenza l-gdida tal-viza, jekk viza giet estiza;

(¢) fid-data tal-holqien tal-fajl ta” applikazzjoni fil-VIS, jekk I-
applikazzjoni giet irtirata, giet maghluga jew ma tkom-
plietx;

(d) fid-data tad-decizjoni ta’ l-awtorita tal-viza jekk viza giet
irrifjutata, giet annullata, imqassra jew irrevokata.



L 218/72

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

13.8.2008

2. Ma l-iskadenza tal-perjodu msemmi fil-paragrafu 1, il-VIS
ghandu awtomatikament ihassar il-fajl ta’ l-applikazzjoni u r-
rabtiet ghal dan il-fajl kif imsemmi fl-Artikolu &(3) u (4).

Artikolu 24
Emendar tad-data

1. L-Istat Membru li huwa responsabbli biss ghandu jkollu d-
dritt li jemenda d-data li huwa ttrasmetta lill-VIS, billi jikkorregi
jew ihassar it-tali data.

2. Jekk Stat Membru ghandu evidenza li tissuggerixxi li data
pprocessata fil-VIS mhix preciza jew li dik id-data kienet
ipprocessata fil-VIS fmod li jmur kontra dan ir-Regolament,
huwa ghandu jinforma lill-Istat Membru responsabbli immedja-
tament. Tali messagg jista’ jigi trasmess mill-infrastruttura tal-VIS.

3. L-Istat Membru responsabbli ghandu jivverifika d-data
kkoncernata u, jekk mehtieg, jikkoregiha jew ihassarha immed-
jatament.

Artikolu 25
Thassir tad-data bil-quddiem

1. Fejn, qabel I-iskadenza tal-perjodu msemmi fl-Arti-
kolu 23(1), applikant ikun ha c¢-cittadinanza ta’ Stat Membru,
il-fajls ta’ l-applikazzjoni u l-konnessjonijiet imsemmija fl-
Artikolu 5(3) u (4) li huma relatati mieghu jew maghha
ghandhom jigu mhassra minghajr dewmien mill-VIS mill-Istat
Membru li holoq il-fajls ta’ l-applikazzjoni u l-konnessjonijiet
rispettivi.

2. Kull Stat Membru ghandu jgharraf lill-Istat(i) Membru
(i) responsabbli minghajr dewmien jekk applikant ikun ha
¢~cittadinanza tieghu. Tali messagg jista' jigi trasmess mill-
infrastruttura tal-VIS.

3. Jekk ir-rifjut ta’ viza gie annullat minn qorti jew bord ta’ I-
appell, -Istat Membru li rrifjuta l-viza ghandu jhassar id-data
msemmija fl-Artikolu 12 minghajr dewmien malli d-dec¢izjoni li
jigi annullat ir-rifjut tal-viza ssir wahda finali.

KAPITOLU V
OPERAZZJONI U RESPONSABILITAJIET
Artikolu 26
It-tmexxija operattiva

1. Wara perjodu tranzizzjonali, Awtorita tal-Gestjoni (I-“Awto-
rita ta’ l-Immaniggar”), iffinanzjata mill-bagit generali ta’ I-Unjoni
Ewropea, ghandha tkun responsabbli ghat-tmexxija operattiva

tal-VIS Centrali u ta’ 1-“Interfaces” Nazzjonali. L-Awtorita tal-
Gestjoni ghandha tizgura, fkoperazzjoni ma’ l-Istati Membri, li
fkull hin, ghall-VIS Centrali u -“Interfaces Nazzjonali” tintuza I-
agqwa teknologija disponibbli, suggett ghal analizi ta’ l-ispejjez u I-
beneficgji.

2. L-Awtoritd tal-Gestjoni ghandha tkun responsabbli wkoll
ghall-kompiti li se jissemmew hawn taht relatati ma' I-
Infrastruttura tal-Komunikazzjoni bejn il-VIS Centrali u I-
“Interfaces” Nazzjonali:

(@)  supervizjoni;
(b) sigurta;

(¢ il-koordinazzjoni ta’ relazzjonijiet bejn l-Istati Membru u 1-
fornitur.

3. I-Kummissjoni ghandha tkun responsabbli ghall-kompiti I-
ohra kollha relatati ma’ l-Infrastruttura tal-Komunikazzjoni bejn
il-VIS Centrali u I-“Interfaces” Nazzjonali, b'mod partikulari:

(@) kompiti relatati ma’ l-implimentazzjoni tal-bagit;
(b) akkwist u tigdid;
(©)  kwistjonijiet kuntrattwali.

4. Matul perjodu tranzizzjonali qabel ma [-Awtorita tal-
Gestjoni tiehu r-responsabilitajiet taghha, il-Kummissjoni
ghandha tkun responsabbli ghat-tmexxija operazzjonali tal-VIS.
[I-Kummissjoni tista’ tiddelega dak il-kompitu u kompiti relatati
ma’ l-implimentazzjoni tal-bagit, skond ir-Regolament tal-Kunsill
(KE, Euratom) Nru 16052002 tal-25 ta’ Gunju 2002 dwar ir-
Regolament Finanzjarju applikabbli ghall-bagit generali tal-
Komunitajiet Ewropej (1), lill-korpi nazzjonali tas-settur pubb-
liku, fzewg Stati Membri differenti.

5. Kull korp nazzjonali tas-settur pubbliku msemmi fil-
paragrafu 4, ghandu jissodisfa l-kriterji ta’ ghazla li gejjin:

(@) ghandu juri li ghandu esperjenza estensiva fit-thaddim ta’
sistema ta’ informazzjoni ta’ skala kbira;

(b) ghandu jkollu kompetenza konsiderevoli fil-htigijiet ta’
servizzi u sigurta ta’ sistema ta’ informazzjoni ta’ skala

kbira;

(¢) ghandu jkollu staff bizzejjed u bl-esperjenza fil-kompetenza
professjonali u bil-hiliet lingwistici xierqa biex jahdmu
fambjent ta’ koperazzjoni internazzjonali bhal dak mehtieg
mill-VIS;

() GUL 248, 16.9.2002, p- L. Ir—Rego.lament kif emendat l-ahhar bir-
Regolament (KE) Nru 1525/2007 (GU L 343, 27.12.2007, p. 9).
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(d) ghandu jkollu infrastruttura ta’ facilita sikura u mibnija
apposta, li b'mod partikulari tkun kapaci tappoggja
u tiggarantixxi |-funzjonament kontinwu ta’ sistemi ta’ I-
IT ta’ skala kbira; kif ukoll

(¢) l-ambjent amministrattiv tieghu ghandu jippermettilu li
jimplimenta l-kompiti tieghu tajjeb u li jevita kull konflitt ta’
interess.

6. Qabel ma ssir xi delega kif imsemmi fil-paragrafu 4
u fintervalli regolari wara dan, il-Kummissjoni ghandha tinforma
lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar il-kundizzjonijiet tad-
delega, il-kamp ta’ applikazzjoni preciz tad-delega, u l-korpi li
lilhom jigu ddelegati l-kompiti.

7. Fejn il-Kummissjoni tiddelega r-responsabilita taghha waqt
il-perjodu tranzizzjonali skond il-paragrafu 4, hija ghandha
tizgura li d-delega tirrispetta bis-shih il-limiti stabbiliti mis-
sistema istituzzjonali stipulata fit-Trattat. Hija ghandha tizgura,
b'mod partikulari, li d-delega ma taffettwax hazin xi mekka-
nizmu ta’ kontroll effettiv taht il-ligi Komunitarja, sew jekk hu
mill-Qorti tal-Gustizzja, mill-Qorti ta’ l-Awdituri jew jekk hu
mill-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data.

8. L-immaniggjar operazzjonali tal-VIS ghandu jikkonsisti fil-
kompiti kollha mehtiega biex il-VIS tiffunzjona 24 siegha
kuljum, 7 ijjiem fil-gimgha skond dan ir-Regolament, b’'mod
partikulari x-xoghol ta’ manutenzjoni u l-izviluppi teknologici
mehtiega biex ikun zgurat li s-sistema tiffunzjona fuq livell
sodisfacenti ta’ kwalita operazzjonali, b'mod partikulari z-zmien
mehtieg ghall-interrogazzjoni tal-bazi tad-data mill-ufficcji
konsulari, liema Zmien ghandu jkun qasir kemm jista’ jkun.

9. Minghajr hsara ghall-Artikolu 17 tar-Regolamenti ta’ I-Istaff
ta’ l-uffi¢jali tal-Komunitajiet Ewropej, stabbiliti fir-Regolament
(KEE, Euratom, KEFA) Nru 259/68 (1), l-Awtorita tal-Gestjoni
ghandha tapplika regoli xierqa ta’ segretezza professjonali jew
dmirijiet ekwivalenti ohra ta’ kunfidenzjalita lill-istaff kollu
taghha li hu mehtieg li jahdem b'data tal-VIS. Dan l-obbligu
ghandu japplika wkoll wara li dawn il-membri ta’ l-istaff ihallu I-
kariga jew l-impjieg jew wara t-tmiem ta’ l-attivitajiet taghhom.

Artikolu 27
Il-post tas-Sistema Centrali ta’ Informazzjoni dwar il-Viza

1I-VIS Centrali prin¢ipali, li twettaq funzjonijiet ta’ supervizjoni
u amministrazzjoni teknika, ghandha tkun ippustjata fi Stras-
burgu (Franza) u I-VIS Centrali ta’ rizerva (backup), kapaéi li
tizgura |-funzjonalitajiet kollha tal-VIS Centrali prin¢ipali fkaz ta’
hsara fis-sistema, ghandha tkun ippustjata fSankt Johann im
Pongau (I-Awstrija).

() GU L 56, 4.3.1968, p. 1. Ir-Regolament kifpmendat l-ahhar bir-
Regolament (KE, Euratom) Nru 337/2007 (GU L 90, 30.3.2007,

p- 1).

Artikolu 28
Konnessjoni mas-Sistemi Nazzjonali

1. 1-VIS ghandha tkun imqabbda mas-Sistema Nazzjonali ta’
kull Stat Membru permezz ta’ 1-“Interface” Nazzjonali fl-Istat
Membru kkoncernat.

2. Kull Stat Membru jrid jahtar awtorita nazzjonali, li ghandha
tipprovdi l-access ta’ l-awtoritajiet kompetenti imsemmija fl-
Artikolu 6(1) u (2) ghall-VIS, u tqabbad lill-awtorita nazzjonali
ma’ |-“Interface” Nazzjonali.

3. Kull Stat Membru ghandu josserva proceduri awtomatizzati
ghall-ipprocessar tad-data.

4. Kull Stat Membru huwa responsabbli ghal:

(@) l-izvilupp tas-Sistema Nazzjonali u/jew l-adattament taghha
ghall-VIS skond 1-Artikolu 2(2) tad-Decizjoni 2004/512/
KE;

(b) l-organizzazzjoni, it-tmexxija, l-operazzjoni u l-manutenz-
joni tas-Sistema Nazzjonali tieghu;

(¢) it-tmexxija u l-arrangamenti ghall-access ta’ l-impjegati
debitament awtorizzati ta’ l-awtoritajiet nazzjonali kompe-
tenti ghall-VIS skond dan ir-Regolament u li jistabbilixxi
u jaggorna regolarment lista ta’ dawn il-membri ta’ l-istaff
u tal-profili taghhom;

(d) biex jassorbi l-ispejjez li jiffac¢jaw is-Sistemi Nazzjonali u 1-
ispejjez ghall-konnessjoni taghhom ma’ 1-“Interface” Nazz-
jonali, inkluz l-ispejjez ta’ l-investiment u dawk operattivi
ghall-infrastruttura tal-komunikazzjoni bejn 1-“Interface”
Nazzjonali u s-Sistema Nazzjonali.

5. Qabel ma jkun awtorizzat jipprocessa data mahzuna fil-VIS,
l-istaff ta’ l-awtoritajiet li jkollu d-dritt ta’ access ghall-VIS ghandu
jircievi tahrig xieraq dwar is-sigurta tad-data u r-regoli tal-
protezzjoni tad-data u ghandu jigi mgharraf dwar kull reat
kriminali u penali relevanti.

Artikolu 29
Responsabilita ghall-uzu tad-data

1. Kull Stat Membru ghandu jizgura li d-data hija pprocessata
b'mod legali, u b'mod partikulari jizgura li staff debitament
awtorizzat biss ikollu access ghal data pprocessata fil-VIS ghat-
twettiq tal-kompiti taghhom skond dan ir-Regolament. L-Istat
Membru responsabbli ghandu jizgura b'mod partikulari li:

(@) id-data hija migbura b'mod legali;
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(b) id-data hija trasmessa b'mod legali lill-VIS;

(¢) id-data hija preciza u aggornata meta hija trasmessa lill-VIS.

2. L-Awtoritd tal-Gestjoni ghandha tizgura li 1-VIS hija
mhaddma skond dan ir-Regolament u rregoli taghha ta’
implimentazzjoni msemmija fl-Artikolu 45(2). B'mod partiku-
lari, l-Awtorita tal-Gestjoni ghandha:

(@) tiehu l-mizuri mehtiega sabiex tizgura s-sigurta tal-VIS
Centrali u ta’ l-infrastruttura ta’ komunikazzjoni bejn is-il-
VIS Centrali u |-“Interfaces” Nazzjonali, minghajr hsara
ghar-responsabilitajiet ta’ kull Stat Membru;

(b) tizgura li impjegati debitament awtorizzati biss ikollhom
access ghal data pprocessata fil-VIS ghat-twettiq tal-kompiti
ta’ I-Awtorita tal-Gestjoni skond dan ir-Regolament.

3. L-Awtoritd tal-Gestjoni ghandha tinforma lill-Parlament
Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kummissjoni dwar il-mizuri li hija
tichu skond il-paragrafu 2.

Artikolu 30
Iz-Zamma tad-data tal-VIS fil-fajls nazzjonali

1. Data miksuba mill-VIS ghandha tinzamm fil-fajls nazzjonali
biss meta dan huwa mehtieg fkaz individwali, skond il-ghan tal-
VIS u fkonformita mad-dispozizzjonijiet legali rilevanti inkluzi
dawk li jikkonc¢ernaw il-protezzjoni tad-data, u ghal mhux iktar
minn kemm huwa necessarju f'dak il-kaz individwali.

2. Il-paragrafu 1 ghandu jkun minghajr pregudizzju ghad-dritt
ta’ l-Istat Membru li jzomm fil-fajls nazzjonali tieghu data li dak
l-Istat Membru dahhal fil-VIS.

3. Kwalunkwe uzu ta’ data li ma jkunx konformi mal-
paragrafi 1 u 2 ghandu jigi kkunsidrat uzu hazin skond il-ligi
nazzjonali ta’ kull Stat Membru.

Artikolu 31

[I-Komunikazzjoni ta’ data lil pajjizi terzi jew
lill-organizzazzjonijiet internazzjonali

1. Id-data pprocessata fil-VIS skond dan ir-Regolament
m’ghandhiex tkun trasferita jew issir disponibbli ghal pajjiz terz
jew ghal organizzazzjoni internazzjonali.

2. Bderoga mill-paragrafu 1, id-data msemmija fl-Arti-
kolu 9(4)(a), (b), (c), (k) u (m) tista’ tigi trasferita jew tista’ ssir
disponibbli ghal pajjiz terz jew ghal organizzazzjoni

internazzjonali elenkati fl-Anness jekk dan ikun necessarju
fkazijiet individwali bl-iskop li tkun pruvata l-identita ta’ ¢ittadini
ta’ pajjizi terzi, inkluz ghal skopijiet ta’ ritorn, biss jekk ikunu
sodisfatti I-kondizzjonijiet li gejjin:

(@) il-Kummissjoni tkun adottat decizjoni dwar il-protezzjoni
xierqa tad-data personali fdak il-pajjiz terz skond I-
Artikolu 25(6) tad-Direttiva 95/46/KE, jew hemm fis-sehh
ftehima ta” ammissjoni mill-gdid bejn il-Komunita u dak il-
pajjiz terz, jew japplikaw id-dispozizzjonijiet ta’ l-Arti-
kolu 26(1)(d) tad-Direttiva 95/46/KE;

(b) il-pajjiz terz jew l-organizzazzjoni internazzjonali jagblu li

juzaw id-data biss ghall-ghan li ghaliha inghatat;

(© li d-data tigi trasferita jew tkun disponibbli skond id-
dispozizzjonijiet rilevanti tal-ligi Komunitarja, partikular-
ment ftehimiet ta’ ammissjoni mill-g¢did, u 1-ligi nazzjonali
ta’ -Istat Membru fejn qed tigi trasferita jew fejn ged tkun
disponibbli, inkluzi d-dispozizzjonijiet legali rilevanti
rigward is-sigurta tad-data u l-protezzjoni tad-data; kif ukoll

(d) I-Istat(i) Membru(i) li dahhal id-data fil-VIS ta l-kunsens
tieghu.

3. Tali trasferimenti ta’ data personali lejn pajjizi terzi jew lejn
organizzazzjonijiet internazzjonali m'ghandhomx jippregudikaw
id-drittijiet tar-refugjati u tal-persuni li jitolbu protezzjoni
internazzjonali, partikularment fdak li jirrigwarda “non-refoule-
ment”.

Artikolu 32

Sigurta tad-data

1. L-Istat Membru responsabbli ghandu jizgura s-sigurta tad-
data qabel u wagqt it-trazmissjoni lill-Interface Nazzjonali. Kull
Stat Membru ghandu jizgura s-sigurta tad-data li jircievi mill-VIS.

2. Kull Stat Membru ghandu, b'rabta mas-Sistema Nazzjonali
tieghu, jadotta l-mizuri necessarji, inkluz pjan ta’ sigurta, sabiex
ikun jista’:

(@) jipprotegi b'mod fiziku d-data, anke billi johloq pjanijiet ta’
kontingenza ghall-harsien ta’ infrastruttura kritika;

(b) iwaqqaf persuni mhux awtorizzati milli jkollhom access
ghal impjanti nazzjonali fejn I-Istat Membru jwettaq
operazzjonijiet skond il-ghanijiet tal-VIS (sorveljanza fid-
dhul ghall-impjant);
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(¢) iwaqqaf il-gari, l-ikkuppjar, il-modifika jew it-thassir mhux
awtorizzat ta’ media tad-data (kontroll tad-data tal-media);

(d) iwaqqaf l-input mhux awtorizzat ta’ data u l-ispezzjoni, il-
modifika jew it-thassir mhux awtorizzat ta’ data personali
mizmuma (kontroll taz-zamma);

(¢) iwaqqaf l-ipprocessar mhux awtorizzat ta’ data fil-VIS
u kwalunkwe modifika jew thassir mhux awtorizzat ta’ data
pprocessata fil-VIS (kontroll ta’ dhul tad-data);

(f)  jizgura li persuni awtorizzati biex ikollhom access ghall-VIS
ikollhom access biss ghad-data koperta mill-awtorizzazz-
joni ta’ [-access taghhom, permezz ta’ identitajiet ta’ l-utenti
individwali u uni¢i u permezz ta’ modi ghal access
kunfidenzjali biss (kontroll ta’ access ghad-data);

(@) jizgura li l-awtoritajiet kollha bid-dritt ta’ l-access ghall-VIS
joholqu profili li jiddeskrivu I-funzjonijiet u r-responsab-
biltajiet tal-persuni li huma awtorizzati li jkollhom access
ghad-data u li jidhlu, jaggornaw, ihassru u jaghmlu tfittix
fid-data u jippermettu li dawn il-profili taghhom ikunu
disponibbli ghall-awtoritajiet supervizorji nazzjonali msem-
mija fl-Artikolu 41 minghajr dewmien fuq talba taghhom
(profili tal-persunal);

(h) jizgura li huwa possibbli li jigi verifikat u stabbilit lil-liema
korpi tista’ tigi trazmessa data personali permezz ta’ l-uzu
ta’ taghmir ghall-komunikazzjoni tad-data (kontroll tal-
komunikazzjoni);

(i) jizgura li huwa possibbli li jkun verifikat u stabbilit liema
data giet ipprocessata fil-VIS, meta, minn min u ghal liema
ghan (kontroll ta’ rekordjar tad-data);

()  iwaqqaf il-qari, l-ikkuppjar, il-modifika jew it-thassir mhux
awtorizzat ta’ data personali matul it-trazmissjoni ta’ data
personali lejn jew mill-VIS jew matul it-trasport ta’ media
tad-data, b'mod partikulari permezz ta’ tekniki xierqa ta’
qlib tal-kodici (encryption) (kontroll tat-trasport);

(k) jissorvelja l-effettivita tal-mizuri ta’ sigurta msemmija fdan
il-paragrafu u jichu I-mizuri organizzattivi mehtiega relatati
mas-sorveljanza interna sabiex jizgura konformita ma’ dan
ir-Regolament (awtoverifika).

3. L-Awtorita tal-Gestjoni ghandha tiehu l-mizuri mehtiega
biex tikseb l-objettivi stabbiliti fil-paragrafu 2 fdak li jirrigwarda
l-operazzjoni tal-VIS, inkluza l-adozzjoni ta’ pjan ta’ sigurta.

Artikolu 33

Responsabbilta

1. Kull persuna jew Stat Membru li, sofra danni kkawzati minn
operat ta’ ipprocessar illegali jew kull att li mhux kompatibbli ma’
dan ir-Regolament tkun/ikun intitolat jircievi kumpens mill-Istat
Membru li huwa responsabbli ghad-danni li sehhew. Dak I-Istat
Membru ghandu jkun eZentat mir-responsabbilta tieghu, kollha
kemm hi jew in parti, jekk juri li mhux responsabbli ghall-grajja
li tat lok li jsehhu d-danni.

2. Jekk kwalunkwe nuqgas min-naha ta’ Stat Membru li
jissodisfa l-obbligi tieghu taht dan ir-Regolament jikkawzaw
danni lill-VIS, dak I-Istat Membru ghandu jinzamm responsabbli
ghal tali hsara, sakemm u sa fejn -Awtoritd tal-Gestjoni jew Stat
Membru iehor naqqsu milli jiehdu passi ragonevoli sabiex
jipprevienu li jsehhu d-danni jew li jnaqqsu l-impatt taghhom.

3. Talbiet ghal kumpens kontra Stat Membru ghad-danni
msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ikunu regolati mid-dispozizzjonijiet
tal-ligi nazzjonali ta’ I-Istat Membru konvenut.

Artikolu 34
Zamma ta’ rekords

1. Kull Stat Membru u l-Awtoritd tal-Gestjoni ghandhom
izommu rekord ta’ l-operazzjonijiet kollha ta’ pprocessar ta’ data
fil-VIS. Dawn id-dokumenti ghandhom juru r-raguni ghall-access
msemmi fl-Artikolu 6(1) u fl-Artikoli 15 sa 22, id-data u I-hin,
it-tip ta’ data trazmessa kif msemmi fl-Artikoli 9 sa 14, it-tip ta’
data uzata ghal interrogazzjoni kif imsemmi fl-Artikoli 15(2),
17,18(1)sa (3), 19(1), 20(1), 21(1) u 22(1) u l-isem ta’ l-awtorita
li ged iddahhal jew qed tigbor id-data. Minnbarra dan, kull Stat
Membru ghandu jzomm ir-rekords tal-membri ta’ l-istaff
awtorizzati bir-responsabbli ghad-dhul u t-tehid tad-data.

2. Tali rekords jistghu jintuzaw biss ghas-sorveljanza tal-
harsien tad-data, ta’ l-ammissibilita ta’ l-ipprocessar tad-data, kif
ukoll sabiex jizguraw is-sigurta tad-data. Ir-rekords ghandhom
jigu protetti permezz ta’ mizuri xierqa kontra access mhux
awtorizzat u mhassra wara perjodu ta’ sena wara li jkun skada I-
perjodu ta’ zamma imsemmi fl-Artikolu 23(1), jekk mhumiex
mehtiega ghal proceduri ta’ sorveljanza li jkunu diga nbdew.

Artikolu 35

Awto-monitoragg

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kull awtorita intitolata
ghall-access ta’ data tal-VIS ghandha tiehu I-mizuri mehtiega biex
tizgura konformita ma’ dan ir-Regolament u ghandha tikkopera,
fejn mehtieg, ma’ I-Awtorita Nazzjonali ta’ Supervizjoni.
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Artikolu 36
Sanzjonijiet

L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri necessarji sabiex
jizguraw li kwalunkwe uzu hazin tad-data mdahhla fil-VIS ikun
ikkastigat permezz ta’ sanzjonijiet, inkluzi sanzjonijiet amminis-
trattivi ufjew kriminali, skond il-ligi nazzjonali, li huma effettivi,
proporzjonati u diswazivi.

KAPITOLU VI
DRITTIJIET U SORVELJANZA TAL-PROTEZZJONI TAD-DATA
Artikolu 37
Dritt ta’ informazzjoni

1. L-applikanti u l-persuni msemmija fl-Artikolu 9(4)(f) ghand-
hom ikunu infurmati mill-Istat Membru responsabbli dwar dan li

8¢:

(a) l-identita tal-kontrollur imsemmi fl-Artikolu 41(4), inkluzi
d-dettalji ta’ kuntatt tieghu;

(b) il-fini li ghalihom id-data ser tkun ipprocessata fil-VIS;

(©) il-kategoriji ta’ min ser jircievi d-data, inkluzi l-awtoritajiet
imsemmija fl-Artikolu 3;

(d) il-perjodu taz-zamma tad-data;

() il-gbir tad-data huwa mandatorju ghall-ezami ta’ I-
applikazzjoni;

(f) l-ezistenza tad-dritt ta’ access ghal data relatata maghhom,
u d-dritt li jintalab li data mhux ezatta relatata maghhom
tkun korretta jew li tithassar data marbuta maghhom
processata illegalment, inkluz id-dritt li tinkiseb informazz-
joni dwar il-proceduri ghall-ezercizzju ta” dawk id-drittijiet
u d-dettalji ghall-kuntatt ta’ I-Awtoritajiet Nazzjonali ta’
Sorveljanza msemmijin fl-Artikolu 41(1), i ghandhom
jisimghu talbiet dwar il-protezzjoni ta’ data personali.

2. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinghata
bil-miktub lill-applikant meta tittiched id-data mill-formola ta’
applikazzjoni, ir-ritratt u l-marka tas-swaba’ kif ipprovdut fl-
Artikolu 9(4), (5) u (6).

3. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 tinghata Ilill-
persuni msemmija fl-Artikolu 9(4)(f) fil-formoli li jridu jigu
ffirmati minn dawk il-persuni li jaghtu evidenza ta’ stedina,
sponsorship u akkomodazzjoni.

Fejn mhemmx tali formola ffirmata minn dawk il-persuni, din I-
informazzjoni ghandha tigi provduta skond l-Artikolu 11 tad-
Direttiva 95/46/KE.

Artikolu 38

Dritt ta’ access, korrezzjoni u thassir

1. Minghajr pregudizzju ghall-obbligu li jipprovdu aktar
informazzjoni b’konformita ma’ l-Artikolu 12(a) tad-Direttiva
95/46/KE, kwalunkwe persuna ghandu jkollha d-dritt li tikseb
komunikazzjoni tad-data relatat maghha rregistrata fil-VIS u ta’ |-
Istat Membru li ttrazmetta l-informazzjoni lill-VIS. Access bhal
dan ghad-data jista’ jinghata biss minn Stat Membru. Kull Stat
Membru ghandu jirregistra kull talba ghal access bhal dan.

2. Kwalunkwe persuna tista’ titlob li data dwarha li mhix
preciza tigi kkorreguta u li data rrekordjata b'mod illegali
tithassar. Il-korrezzjoni u t-thassir ghandhom jitwettqu minnufih
mill-Istat Membru responsabbli, skond il-ligijiet, ir-regolamenti
u l-proceduri tieghu.

3. Jekk it-talba kif previst fil-paragrafu 2 issir lil Stat Membru, li
mhux |-Istat Membru responsabbli, l-awtoritajiet ta’ I-Istat
Membru li ghandu saret it-talba ghandu jikkuntattja Lill-
awtoritajiet ta’ |-Istat Membru responsabbli flimitu ta’ zZmien
ta’ 14-il gurnata. L-Istat Membru responsabbli ghandu jivverifika
l-korrettezza tad-data u l-legalita ta’ l-ipprocessar taghha fil-VIS
flimitu ta’ zmien ta’ xahar.

4. Jekk jinstab li d-data rrekordjata fil-VIS mhix preciza jew giet
irrekordjata b'mod illegali, I-Istat Membru responsabbli ghandu
jikkoregi jew ihassar id-data skond I-Artikolu 24(3). L-Istat
Membru responsabbli ghandu jikkonferma bil-miktub lill-
persuna kkoncernata minnufih li ha l-azzjoni sabiex jikkoregi
jew ihassar id-data dwarha.

5. Jekk l-Istat Membru responsabbli ma jagbilx li d-data
rrekordjata fil-VIS mhix preciza jew li giet irrekordjata b'mod
illegali, huwa jrid jispjega bil-miktub lill-persuna kkoncernata
minnufih ir-raguni ghaliex mhux lest li jikkoregi jew ihassar id-
data dwarha.

6. L-Istat Membru responsabbli ghandu jaghti wkoll lill-
persuna kkoncernata l-informazzjoni bi spjegazzjoni tal-passi li
jista’ jiehu jekk ma jaccettax Il-ispjegazzjoni moghtija. Din
ghandha tinkludi informazzjoni dwar kif jigu pprezentati azzjoni
jew ilment quddiem l-awtoritajiet kompetenti jew il-qrati ta’ dak
l-Istat Membru u dwar kwalunkwe ghajnuna finanzjarja, inkluza
dik mill-awtoritajiet nazzjonali ta’ supervizjoni msemmijin fl-
Artikolu 41(1), li hija disponibbli skond il-ligijiet, ir-regolamenti
u l-proceduri ta’ dak I-Istat Membru.
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Artikolu 39

Kooperazzjoni sabiex tizgura d-drittijiet fuq harsien tad-
data

1. L-Istati Membri ghandhom jikkoperaw b'mod attiv sabiex
jinfurzaw id-drittijiet imsemmija fl-Artikolu 38(2), (3) u (4).

2. Fkull Stat Membru, I-Awtorita Nazzjonali ta’ Supervizjoni
ghandha, fuq talba, tassisti, u taghti parir lill-persuna kkoncer-
imhassra data dwarha skond I-Artikolu 28(4) tad-Direttiva 95/
46/KE.

3. L-Awtorita Nazzjonali ta’ Supervizjoni ta’ l-Istat Membru
responsabbli li ttrazmettiet id-data u l-Awtoritajiet Nazzjonali ta’
Supervizjoni ta’ -Istati Membri li lilhom saret it-talba ghandhom
jikkoperaw ghal dan il-ghan.

Artikolu 40
Rimedji

1. Fkull Stat Membru kwalunkwe persuna ghandu jkollha d-
dritt tressaq kawza jew ilment quddiem l-awtoritajiet jew il-qrati
kompetenti ta’ dak I-Istat Membru li ¢ahad id-dritt ta’ access ghal
jew id-dritt ta’ korrezzjoni jew thassir ta’ data relatata maghha,
kif provdut fl-Artikolu 38(1) u (2).

2. L-assistenza ta’ l-Awtoritajiet Nazzjonali ta’ Supervizjoni
msemmijin fl-Artikolu 39(2) ghandha tibga’ disponibbli matul il-
procedimenti.

Artikolu 41
Supervizjoni mill-Awtorita Nazzjonali ta’ Supervizjoni

1. L-awtorita jew awtoritajiet mahtura fkull Stat Membru u li
ghandhom is-setghat imsemmija fl-Artikolu 28 tad-Direttiva
95/46/KE (-“Awtorita Nazzjonali ta’ Supervizjoni”) ghandhom
jissorveljaw indipendentement il-legalita ta’ l-ipprocessar ta’ data
personali, imsemmija fl-Artikolu 5(1), mill-Istat Membru
kkoncernat, inkluz it-trazmissjoni taghha lejn u mill-VIS.

2. L-Awtorita Nazzjonali ta’ Supervizjoni ghandha tizgura li I-
verifika ta’ l-operazzjonijiet ta’ l-ipprocessar ta’ data fis-Sistema
Nazzjonali titwettaq skond l-istandards ta’ verifika internazz-
jonali relevanti mill-inqas kull erba’ snin.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-Awtorita Nazzjonali
ta’ Supervizjoni taghhom jkollha bizzejjed rizorsi biex twettaq il-
hidmiet moghtija lilha taht dan ir-Regolament.

4. Fir-rigward ta’ l-ipprocessar ta’ data personali fil-VIS, kull
Stat Membru ghandu jahtar l-awtorita li trid tigi kkunsidrata
bhala kontrollur skond I-Artikolu 2(d) tad-Direttiva 95/46/KE
u li ghandu jkollha responsabbilta centrali ghall-ipprocessar ta’
data minn dan l-Istat Membru. Kull Stat Membru ghandu
jikkomunika din l-awtorita lill-Kummissjoni.

5. Kull Stat Membru ghandu jforni kwalunkwe informazzjoni
mitluba mill-Awtoritajiet Nazzjonali ta’ Supervizjoni u ghandu,
b'mod partikulari, jipprovdilhom informazzjoni dwar l-attivita-
jiet imwettqa skond I-Artikoli 28 u 29(1), jaghtihom access ghal-
listi msemmija fl-Artikolu 28(4) (c) u ghar-rekords tieghu kif
imsemmi fl-Artikolu 34 u ghandu jippermetti li jkollhom access
fkull hin ghall-postijiet taghhom.

Artikolu 42

Supervizjoni mill-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni
tad-Data

1. I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ghandu
jivverifika li l-attivitajiet ta’ processar ta’ data personali ta’ I-
Awtoritd tal-Gestjoni jitwettqu skond dan ir-Regolament.
Ghaldagstant, ghandhom jigu applikati d-dmirijiet u s-setghat
imsemmija fl-Artikoli 46 u 47 tar-Regolament (KE) Nru 45/
2001.

2. I-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ghandu
jizgura li titwettaq verifika ta’ l-attivitajiet ta’ processar ta’ data
personali ta’ l-Awtorita tal-Gestjoni skond l-istandards ta’ verifika
internazzjonali relevanti mill-inqas kull erba’ snin. Rapport ta’
verifika bhal din ghandu jintbaghat lill-Parlament Ewropew, lill-
Kunsill, lill-Awtoritd tal-Gestjoni, lill-Kummissjoni u lill-Awtori-
tajiet Nazzjonali ta’ Supervizjoni. L-Awtoritd tal-Gestjoni
ghandha tinghata opportunita li taghmel kummenti gabel ma
jigi adottat ir-rapport.

3. L-Awtoritd tal-Gestjoni ghandha tforni l-informazzjoni
mitluba mill-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data,
ittih/ittiha access ghad-dokumenti kollha u ghar-rekords taghha
msemmija fl-Artikolu 34(1) u tippermettilu/tippermettilha
access ghall-postijiet taghha kollha, fkull hin.

Artikolu 43

Koperazzjoni bejn 1-Awtoritajiet Nazzjonali ta’
Supervizjoni u -Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni
tad-Data

1. L-Awtoritajiet Nazzjonali ta’ Supervizjoni u 1-Kontrollur
Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data, filwaqt li jagixxu fi hdan il-
kamp ta’ hidma tal-kompetenzi rispettivi taghhom, ghandhom
jikkoperaw b'mod attiv fi hdan il-qafas tar-responsabblitajiet
taghhom u ghandhom jizguraw supervizjoni koordinata tal-VIS
u tas-Sistemi Nazzjonali.

2. Filwaqt li jagixxu fil-kamp ta’ hidma tal-kompetenzi
rispettivi taghhom, huma ghandhom iwettqu skambju ta’ I-
informazzjoni relevanti, jghinu lil xulxin fit-twettiq tal-verifiki
u ta’ l-ispezzjonijiet, jezaminaw id-diffikultajiet rigward I-
interpretazzjoni jew l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament,
jistudjaw il-problemi bl-ezer¢izzju ta’ supervizjoni indipendenti
jew bl-ezercizzju tad-drittijiet tal-persuna li d-data tirreferi
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ghaliha, ifasslu proposti armonizzati ghal soluzzjonijiet kongunti
ghal kwalunkwe problema u jippromwovu kuxjenza tad-drittijiet
tal-protezzjoni ta’ data, skond il-bzonn.

3. L-Awtoritajiet Nazzjonali ta’ Supervizjoni u l-Kontrollur
Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data ghandhom jiltaqghu ghal
dak l-iskop mill-inqas darbtejn fis-sena. L-ispejjez u z-zamma ta’
dawn il-lagghat ghandhom johorgu mill-kont tal-Kontrollur
Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data. Ir-regoli ta’ procedura
ghandhom jigu adottati fl-ewwel laggha. Metodi ta’ hidma
ulterjuri ghandhom jigu Zviluppati b'mod kongunt skond il-
bzonn.

4. Rapport kongunt ta’ l-attivitajiet ghandu jintbaghat lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita
tal-Gestjoni kull sentejn. Dan ir-rapport ghandu jinkludi kapitolu
ta’ kull Stat Membru mhejji mill-Awtorita Nazzjonali ta’
Supervizjoni ta’ dak I-Istat Membru.

Artikolu 44
Protezzjoni ta’ data waqt il-perjodu tranzitorju

Fejn il-Kummissjoni tiddelega r-responsabilitajiet taghha waqt il-
perjodu tranzitorju lil entita jew entitajiet ohra, skond I-
Artikolu 26(4) ta’ dan ir-Regolament, hija ghandha tizgura li I-
Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data jkollu d-dritt
u jkun kapaci jezercita bis-shih id-dmirijiet tieghu, inkluz it-
twettiq ta’ verifiki fuq il-post, u jezercita kwalunkwe setgha ohra
moghtija lilu permezz ta’ l-Artikolu 47 tar-Regolament (KE)
Nru 45/2001.

KAPITOLU VII
DISPOZIZZ]ONI}IET FINALI
Artikolu 45
Implimentazzjoni mill- Kummissjoni

1. T1-VIS Centrali, l-Interface Nazzjonali fkull Stat Membru u I-
infrastruttura ta’ komunikazzjoni bejn il-VIS Centrali u I-
Interfaces Nazzjonali ghandhom jigu implimentati mill-Kum-
missjoni malajr kemm jista’ jkun wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament, inkluzi l-funzjonalitajiet ghall-ipprocessar tad-data
bijometrika msemmija fl-Artikolu 5(1)(c).

2. Il-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni teknika tal-VIS
Centrali, l-Interfaces Nazzjonali u l-infrastruttura ta’ komuni-
kazzjoni bejn il-VIS Centrali u l-Interfaces Nazzjonali, ghandhom
jigu adottati skond il-procedura msemmija fl-Artikolu 49(2),
b'mod partikulari:

(@) ghad-dhul tad-data u ghall-konnessjoni ta’ l-applikazz-
jonijiet b’konformita ma’ l-Artikolu 8;

(b) biex id-data tigi accessata b’konformita ma’ I-Artikolu 15
u ma’ I-Artikoli 17 sa 22;

(¢) ghall-emendar, thassir u thassir bil-quddiem ta’ data
b’konformita ma’ -Artikoli 23 sa 25;

(d) biex jinzammu u jkun hemm access ghar-rekords b’kon-
formita ma’ l-Artikolu 34;

(¢) ghall-mekkanizmu ta’ konsultazzjoni u ghall-proceduri
msemmija fl-Artikolu 16.

Artikolu 46

L-integrazzjoni tal-funzjonalitajiet teknici tan-Network ta’
Konsultazzjoni ta’ Schengen

II-mekkanizmu ta’ konsultazzjoni msemmi fl-Artikolu 16
ghandu jissostitwixxi n-Netwerk ta’ Konsultazzjoni ta’ Schengen
mid-data stipulata bi gbil mal-procedura msemmija fl-Arti-
kolu 49(3) fejn dawk I-Istati Membri kollha li juzaw in-Network
ta’ Konsultazzjoni ta’ Schengen fid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament innotifikaw l-arrangamenti legali u teknici ghall-
uzu tal-VIS bil-ghan li jkun hemm konsultazzjoni bejn I-
awtoritajiet Centrali tal-viza dwar l-applikazzjonijiet tal-viza
skond I-Artikolu 17(2) tal-Konvenzjoni ta” Schengen.

Artikolu 47
Bidu ta’ trazmissjoni

Kull Stat Membru ghandu jinnotifika lill-Kummissjoni li huwa
ghamel l-arrangamenti teknici u legali mehtiega biex jittrazmetti
d-data msemmija fl-Artikolu 5(1) lill-VIS Centrali permezz ta’ I-
Interface Nazzjonali.

Artikolu 48
Bidu ta’ l-operati

1. I-Kummissjoni ghandha tiddetermina d-data meta I-VIS
ghanda tibda topera, meta:

(@ il-mizuri msemmija fl-Artikolu 45(2) gew adottati;

(b) il-Kummissjoni habbret it-tlestija b’success ta’ ezami
komprensiv tal-VIS, li ghandu jsir mill-Kummissjoni
flimkien ma’ I-Istati Membri;

(¢) wara l-validazzjoni ta’ l-arrangamenti teknici, l-Istati
Membri avzaw lill-Kummissjoni li ghamlu l-arrangamenti
teknici u legali kollha mehtiega sabiex jighru u jitrazmettu
d-data msemmija fl-Artikolu 5(1) lill-VIS ghall-applikazz-
jonijiet kollha fl-ewwel regjun iddeterminati skond il-
paragrafu 4, inkluzi l-arrangamenti ghall-gbir ufjew it-
trazmissjoni tad-data fisem Stat Membru ichor.
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2. I-Kummissjoni ghandha tinforma lill-Parlament Ewropew
bir-rizultati ta’ l-ezami mwettaq b’konformita mal-punt (b) tal-
paragrafu 1.

3. Fkull regjun ichor, il-Kummissjoni ghandha tiddetermina d-
data minn meta t-trazmissjoni tad-data fl-Artikolu 5(1) issir
obbligatorja meta I-Istati Membri jkunu nnotifikaw lill-Kum-
missjoni li ghamlu l-arrangamenti tekni¢i u legali kollha
mehtiega sabiex jigbru u jitrazmettu d-data msemmija fl-
Artikolu 5(1) 1ill-VIS ghall-applikazzjonijiet kollha fir-regjun
ikkoncernat, inkluz l-arrangamenti ghall-gbir ufjew trazmissjoni
tad-data fisem Stat Membru iehor. Qabel dik id-data, kull Stat
Membru jista’ jibda l-hidmiet fi kwalunkwe minn dawn ir-
regjuni, malli jkun innotifika lill-Kummissjoni li ghamel I-
arrangamenti teknici u legali mehtiega sabiex jigbor u jitrazmetti
ghall-inqas id-data msemmija fl-Artikolu 5(1)(a) u (b) lill-VIS.

4. Irregjuni msemmija fil-paragrafi 1 u 3 ghandhom ikunu
decizi bi qbil mal-procedura msemmija fl-Artikolu 49(3). II-
kriterji ghall-iffissar ta’ dawn ir-regjuni se jkun ir-riskju ta’ I-
immigrazzjoni illegali, it-theddid lis-sigurta interna ta’ l-Istati
Membri u l-probabbilita li jingabru elementi bijometri¢i mill-
postijiet kollha fdan ir-regjun.

5. Il-Kummissjoni ghandha tippubblika d-dati tal-bidu tal-
hidmiet fkull regjun fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

6. L-ebda Stat Membru ma ghandu jikkonsulta d-data
trazmessa minn Stati Membri ohra lill-VIS gabel ma hu jew xi
Stat Membru ichor li jirrapprezenta dan I-Istat Membru jibda’
jdahhal id-data bi gbil mal-paragrafi 1 u 3.

Artikolu 49
Kumitat

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-kumitat imwagq-
gaf skond l-Artikolu 51(1) tar-Regolament (KE) Nru 1987/2006
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ -20 ta’ Dicembru 2006,
dwar it-twaqqif, il-hidma u l-uzu ta’ Sistema ta’ Informazzjoni ta’
Schengen tat-tieni generazzjoni (SIS II) (4).

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, l-Artikoli 4 u 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE japplikaw.

Il-perjodu previst fl-Artikolu 4(3) tad-Decizjoni 1999/468/KE
ikun ta’ xahrejn.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, I-Artikoli 5 u 7 tad-
Decizjoni 1999/468/KE ghandhom japplikaw.

() GU L 381, 28.12.2006, p. 4.

I-perjodu previst fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE
ikun ta’ xahrejn.

Artikolu 50

Sorveljanza u evalwazzjoni

1. L-Awtorita tal-Gestjoni ghandha tizgura li hemm proceduri
fis-sehh sabiex jissorveljaw il-funzjonament tal-VIS ma miri
relatati ma’ rendiment, benefic¢ju meta mqabbel ma spejjez,
sigurta u kwalita tas-servizz.

2. Ghall-finijiet ta’ manteniment tekniku, l-Awtorita tal-Gest-
joni ghandha jkollha access ghall-informazzjoni necessarja
marbuta mal-hidmiet ta’ l-ipprocessar imwettqa fil-VIS.

3. Sentejn wara li I-VIS tkun bdiet topera u kull sentejn minn
hemm il quddiem, I-Awtorita tal-Gestjoni trid tipprezenta lill-
Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kummissjoni rapport dwar
l-iffunzjonar tekniku tal-VIS u l-infrastruttura tal-komunikazz-
joni, inkluz is-sigurta taghha.

4. Tliet snin wara li I-VIS tibda topera u kull erba’ snin minn
hemm ‘il quddiem, il-Kummissjoni trid tipprepara evalwazzjoni
generali tal-VIS. Din l-evalwazzjoni generali ghandha tinkludi
ezami tar-rizultati miksuba fit-twettiq tal-miri u evalwazzjoni tal-
validita kontinwa tal-hsibijiet fundamentali, l-applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament fir-rigward tal-VIS, is-sigurta tal-VIS, l-uzu
maghmul mid-dispozizzjonijiet msemmija fl-Artikolu 31 u kwa-
lunkwe implikazzoni ta’ operati futuri. [I-Kummissjoni ghandha
tressaq l-evalwazzjoni quddiem il-Parlament Ewropew u I-
Kunsill.

5. Qabel it-tmiem tal-perjodi msemmija fl-Artikolu 18(2) il-
Kummissjoni ghandha tirraporta dwar il-progress tekniku
rigward l-uzu tas-sinjali tas-swaba fil-fruntieri esterni u I-
implikazzjonijiet tieghu matul it-tfittxijiet bl-uzu tan-numru
tal-viza kkombinat mal-verifika tas-sinjali tas-swaba tad-detentur
tal-viza, inkluz jekk it-tul ta’ zmien ta’ tali tfittxija tikkawzax hin
ta’ stennija eccessiv fil-fruntieri. Il-Kummissjoni ghandha tressaq
l-evalwazzjoni quddiem il-Parlament Ewropew u I-Kunsill. Fuq il-
bazi ta’ dik l-evalwazzjoni, il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill
jista’ jistieden lill-Kummissjoni sabiex tipproponi, jekk mehtieg,
emendi xierqga ghal dan ir-Regolament.

6. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Awtorita tal-
Gestjoni u lill-Kummissjoni bl-informazzjoni mehtiega sabiex
thejji r-rapporti msemmija fil-paragrafi 3, 4 u 5.

7. L-Awtorita tal-Gestjoni ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni
bl-informazzjoni mehtiega sabiex tipproduci l-evalwazzjonijiet
generali msemmija fil-paragrafu 4.
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8. Wagqt il-perjodu ta’ tranzizzjoni qabel ma I-Awtorita tal-
Gestjoni tibda’ twettaq ir-responsabilitajiet taghha, il-Kummiss-
joni ghandha tkun responsabbli ghall-produzzjoni u I-prezen-
tazzjoni tar-rapporti msemmija fil-paragrafu 3.

Artikolu 51
Dhul fis-sehh u applikazzjoni
1. Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum

wara l-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

2. Huwa japplika mid-data msemmija fl-Artikolu 48(1).

3. L-Artikoli 26, 27, 32, 45, 48(1), (2) u (4), u l-Artikolu 49
ghandhom japplikaw mit-2 ta’ Settembru 2008.

4. Wagqt il-perjodu ta’ tranzizzjoni msemmi fl-Artikolu 26(4),
referenzi ghall-Awtorita tal-Gestjoni fdan ir-Regolament ghand-
hom jinftehmu bhala referenza ghall-Kummissjoni.

Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri, skond it-

Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea.

Maghmul fi Strasburgu, 9 ta’ Lulju 2008.

Ghall-Parlament Ewropew
1l-President
H.-G. POTTERING

Ghall-Kunsill
[I-President
J.-P. JOUYET
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ANNESS

Lista ta’ organizzazzjonijiet internazzjonali msemmija fl-Artikolu 31(2)

Organizzazzjonijiet tan-NU (bhall-UNHCR);
Organizzazzjoni Internazzjonali ghall-Migrazzjoni (IOM);

[I-Kumitat Internazzjonali tas-Salib I-Ahmar.
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DECIZJONIJIET ADOTTATI BMOD KONGUNT MILL-PARLAMENT EWROPEW
U MILL-KUNSILL

DECIZJONI Nru 768/2008/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL

tad-9 ta’ Lulju 2008

dwar qafas komuni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ prodotti u li thassar id-Decizjoni 93/465/KEE

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA" L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,
u b’'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali
Ewropew (1),

Wara li kkonsultaw il-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat (%),

Billi:

(1) Fis-7 ta’ Mejju 2003, il-Kummissjoni harget Komunikazz-
joni lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew intitolata “It-Tishih
ta’ l-Implimentazzjoni tad-Direttivi bil-Metodu 1-Gdid”. TI-
Kunsill irrikonoxxa, bir-Rizoluzzjoni tieghu ta’ 1-10 ta’
Novembru, 2003 (*), l-importanza tal-Metodu I-Gdid bhala
mudell regolatorju adegwat u effikaci, li jippermetti I-
innovazzjoni teknologika u t-tkabbir tal-kompetittivita fost
l-industrija Ewropea, u kkonferma l-htiega li tigi estiza I-
applikazzjoni tal-principji tieghu ghal ogsma godda, u fl-
istess waqt irrikonoxxa l-bzonn ta’ qafas aktar car ghall-
valutazzjoni tal-konformita, ghall-akkreditament u ghas-
sorveljanza tas-suq.

(2)  Din id-Decizjoni tistabbilixxi prin¢ipji komuni u dispozizz-
jonijiet ta’ referenza mahsubin biex japplikaw ghal-ligijiet

() GU C 120, 16.5.2008, p. 1.

() L-Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-21 ta’ Frar 2008 (ghadha
mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u d-Decizjoni tal-Kunsill tat-
23 ta’ Gunju 2008.

() GU C 282, 25.11.2003, p. 3.

4

©)

settorali kollha biex tkun stabbilita bazi konsistenti ghar-
revizjoni jew riformulazzjoni ta’ dawk il-ligijiet. Din id-
Decizjoni, ghalhekk, tikkostitwixxi qafas generali ta’ natura
orizzontali ghal ligijiet futuri ta’ armonizzazzjoni tal-
kondizzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti
u test ta’ referenza ghal-ligijiet ezistenti.

Din id-Decizjoni tipprovdi, fforma ta’ dispozizzjonijiet ta’
referenza, definizjonijiet u obbligi generali ghal operaturi
ekonomic¢i u ta’ firxa ta’ proceduri ta’ valutazzjoni ta’
konformita li minnhom il-legislatur jista’ jaghzel skond il-
kaz. Tistipula wkoll ir-regoli ghall-markatura CE. Barra
minn hekk, hemm previsti wkoll dispozizzjonijiet ta’
referenza dwar ir-rekwiziti biex il-korpi ta’ valutazzjoni ta’
konformita jigu notifikati lill-Kummissjoni bhala kompe-
tenti li jwettqu l-proceduri rilevanti ta’ valutazzjoni ta’
konformita u fir-rigward tal-proceduri tan-notifika. Barra
minn hekk, din id-Decizjoni tinkludi dispozizzjonijiet ta’
referenza dwar proceduri fir-rigward ta’ prodotti li jkunu ta’
riskju biex tassigura s-sigurta tas-suq.

Kull meta titfassal legislazzjoni li tikkoncerna prodott li diga
jkun suggett ghal atti ohrajn tal-Komunita, ghandu jittiched
kont ta’ dawn l-atti, sabiex tkun zgurata l-konsistenza fil-
legizlazzjoni kollha li tirrigwarda l-istess prodott.

Izda, l-ispecificitajiet ta’ htigijiet settorali jistghu jaghtu lok
ghall-applikazzjoni ta’ soluzzjonijiet regolatorji ohra. B'mod
partikolari, dan hu I-kaz meta jkun hemm sistemi legali
specifici u komprensivi li jkunu diga fis-sehh fis-settur, bhal
per ezempju, fl-ogsma ta’ l-ghalf u Il-ikel, tal-prodotti
kosmeti¢ci u tat-tabakk, ta’ l-organizzazzjonijiet tas-suq
komuni ghall-prodotti agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u tal-
protezzjoni tal-pjanti, tad-demm u t-tessuti umani, ta’
prodotti medicinali ghall-uzu uman u uzu ghall-annimali
u tal-kimici, jew fejn il-bzonnijiet tas-settur jehtiegu
adattament specifiku tal-princ¢ipji komuni u tad-dispozizz-
jonijiet tar-referenzi, bhal per ezempju, fl-ogsma ta’ I-
apparat mediku, ta’ prodotti tal-kostruzzjoni u ta’ taghmir
marittimu. Adattamenti bhal dawn jistghu jkunu relatati
wkoll mal-moduli stabbiliti fl-Anness IL
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(6)

(10)

(12)

()

Fit-thejjija ta’ legizlazzjoni futura, il-legizlatur jista’ jiddis-
takka, totalment jew parzjalment, il-provvedimenti li
jaghmel mill-prin¢ipji komuni u mid-dispozizzjonijiet ta’
referenza stabbiliti £din id-Decizjoni minhabba l-ispecifici-
tajiet tas-setturi kkoncernati. Kull distakk bhal dan ghandu
jkun gustifikat.

Minkejja li mhemm l-ebda obbligu legali li d-dispozizz-
jonijiet ta’ din id-Decizjoni jigu inkorporati fatti legizlattivi
futuri, il-Parlament u l-Kunsill, bhala ko-legizlaturi fl-
adozzjoni ta’ din id-Decizjoni, assumew b'mod car impenn
politiku li ghandhom jirrispettaw fi kwalunkwe att
legizlattiv futur fl-ambitu ta’ din id-Decizjoni.

I-legislazzjoni specifika dwar prodotti ghandha, kemm
jista” jkun, ma tidholx fdettalji, izda tillimita lilha nnifisha
ghall-indikazzjoni tar-rekwiziti essenzjali. Tali legizlazzjoni
ghandha, kull fejn ikun mehtieg, ikollha rikors ghal
standards armonizzati adottati skond id-Direttiva 98/34/
KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Gunju
1998 li tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni
fil-qasam ta’ l-istandards u tar-Regolamenti Teknici u tar-
regoli dwar is-servizzi tas-So¢jeta ta’ l-Informazzjoni (})
ghall-finijiet ta’ l-espressjoni ta’ specifikazzjonijiet teknici
dettaljati. Din id-Decizjoni tizviluppa u tikkomplementa s-
sistema ta’ standardizzazzjoni stabbilita minn dik id-
Direttiva. [zda, fejn ikun mehtieg ghall-finijiet tas-sahha
u s-sikurezza, tal-protezzjoni tal-konsumaturi, jew ta’ I-
ambjent, ta’ aspetti ohra ta’ interess pubbliku jew tac-
carezza u l-pratticita, jistghu jigu stabbiliti specifikazzjoni-
jiet teknici dettaljati fil-legislazzjoni koncernata.

II-prezunzjoni ta’ konformita ma’ dispozizzjoni tal-ligi,
konferita permezz tal-konformita ma’ standard armonizzat,
ghandha 7zid it-tendenza lejn il-konformita ma’ standards
armonizzati.

Ghandu jkun possibbli ghall-Istati Membri jew ghall-
Kummissjoni li joggezzjonaw fkazijiet fejn standard
armonizzat ma jissodisfax ghal kollox ir-rekwiziti tal-
legislazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni. [I-Kummiss-
joni ghandha jkollha l-ghazla li ma tippubblikax dak I-
istandard. Ghal dak il-ghan, il-Kummissjoni ghandha
tikkonsulta, skond kif ikun mehtieg, ma’ rapprezentanti
settorali u ma’ l-Istati Membri qabel ma jaghti l-opinjoni
tieghu -Kumitat stabbilit taht [-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/
34/KE.

Ir-rekwiziti essenzjali ghandhom jigu formulati b'mod
sufficjentement preciz sabiex joholqu obbligi li jkunu
jorbtu legalment u li jkunu jistghu jigu esegwiti. Ghandhom
jitfasslu b'mod li tkun tista’ ssir il-valutazzjoni tal-
konformita maghhom anki fin-nuqqas ta’ standards
armonizzati jew specifikazzjonijiet jew fejn il-manifattur
jaghzel li ma japplikax standard armonizzat. Il-ivell ta’
dettal fit-test formulat jiddipendi mill-karatteristici ta’ kull
settur.

Meta l-procedura mehtiega ta’ valutazzjoni ta’ konformita
jirnexxielha ssir sewwa, din tghin lil operaturi ekonomici

GU L 204, 21.7.1998, p. 37. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-

Direttiva tal-Kunsill 2006/96/KE (GU L 363, 20.12.2006, p. 81).

(14)

(15)

(16)

(18)

biex juru, u biex l-awtoritajiet kompetenti jassiguraw, li I-
prodotti li jitqieghdu fis-suq ikunu konformi mar-rekwiziti
applikabbli.

II-moduli ghall-proceduri ta’ valutazzjoni ta’ konformita li
ghandhom jintuzaw fil-ligijiet teknici ta’ armonizzazzjoni
kienu fil-bidu stabbiliti fid-Decizjoni tal-Kunsill 93/465/
KEE tat-22 ta’ Lulju 1993 dwar il-moduli ghall-fazijiet
diversi tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita u r-
regoli ghat-twahhil u ghall-uzu tal-marka ta’ konformita CE
li huma mahsubin sabiex jintuzaw fid-direttivi ta’
armonizzazzjoni teknika (%). Din id-Decizjoni tissostitwixxi
dik id-Decizjoni.

Jinhtieg li tinghata ghazla ta’ proceduri ta’ valutazzjoni li
jkunu cari, trasparenti u konsistenti, li tirrestringi l-varjanti
possibbli. Din id-Decizjoni tipprevedi ghazla ta’ moduli li
jippermettu lil-legizlatur biex jaghzel il-procedura l-angas
stretta, fi proporzjon ghal-livell ta’ riskju involut u I-livell ta’
sikurezza rikjest.

Biex tkun assigurata konsistenza inter-settorali u biex ikunu
evitati varjanti ad hoc, ikun kunsiljabbli li l-proceduri li
ghandhom jintuzaw fil-ligijiet settorali jintghazlu minn fost
il-moduli elenkati fdan l-istrument skond il-linji ta’ gwida
stabbiliti..

Fil-passat, il-ligijiet dwar il-moviment liberu ta’ oggetti uzaw
lista ta’ termini, uhud minnhom minghajr definizzjoni,
u ghalhekk inhasset il-htiega ta’ linji gwida li jaghtu tifsira
u interpretazzjoni. Fejn gew introdotti definizzjonijiet legali,
dawn fihom differenzi, sa certu punt, fit-testi u xi drabi anki
fit-tifsiriet taghhom, u dan kien igib mieghu diffikultajiet -
interpretazzjoni u fl-implimentazzjoni korretta taghhom.
Din id-Decizjoni, ghalhekk, tintroduci definizzjonijiet cari
ta’ Certi kuncetti fundamentali.

I-prodotti li jitgieghdu fis-suq Komunitarju ghandhom
jikkonformaw mal-legizlazzjoni Komunitarja applikabbli
u rilevanti, u l-operaturi ekonomici ghandhom ikunu
responsabbli mill-konformita tal-prodotti, fir-rigward ta’ 1-
irwoli rispettivi li ghandhom fil-katina tal-provvista, sabiex
jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni ta’ interessi pubblici,
bhas-sahha u s-sikurezza u l-protezzjoni tal-konsumaturi
u ta’ l-ambjent, u biex tigi garantita I-kompetizzjoni gusta
fis-suq Komunitarju.

L-operaturi ekonomici kollha huma mistennija jagixxu
b'mod responsabbli u b’konformita shiha mar-rekwiziti
legali applikabbli meta jqieghdu jew jaghmlu disponibbli
prodotti fis-suq.

L-operaturi ekonomici li jintervjenu fil-katina tal-provvista
u tad-distribuzzjoni ghandhom jichdu I-mizuri adegwati
biex jassiguraw li jaghmlu disponibbli fis-suq dawk il-
prodotti biss li jkunu konformi mal-legislazzjoni applikabb-
li. Din id-Deizjoni tipprovdi tqassim car u proporzjonat ta’
obbligi li jikkorrispondu mal-funzjoni rispettiva ta’ kull
operatur fil-process tal-provvista u tad-distribuzzjoni.

() GU L 220, 30.8.1993, p. 23.
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(20) Ladarba ¢ertu xoghol jista’ jsir mill-manifattur biss, jehtieg li dan isir. Dawn jinkludu l-kazijiet fejn l-importatur ikollu

(23)

(24)

O

jkun hemm distinzjoni ¢ara bejn il-manifattur u l-operaturi
iktar 1 isfel tul il-katina ta’ distribuzzjoni. Barra minn hekk,
jehtieg li jkun hemm distinzjoni cara bejn l-importatur u d-
distributur, billi l-importatur idahhal prodotti minn pajjizi
terzi fis-suq Komunitarju. L-importatur ghalhekk ghandu
jassigura li dawn il-prodotti jkunu konformi mar-rekwiziti
Komunitarji applikabbli.

[I-manifattur, li jkollu konoxxenza dettaljata tad-disinn
u tal-process tal-produzzjoni, huwa fl-ahjar pozizzjoni li
jesegwixxi l-procedura kollha ta’ valutazzjoni tal-konfor-
mita. Il-valutazzjoni tal-konformita ghandha, ghalhekk,
tibqga "l-obbligu tal-manifattur biss.

Jehtieg li jigi assigurat li I-prodotti minn pajjizi terzi li jidhlu
fil-Komunita jkunu konformi mar-rekwiziti Komunitarji
applikabbli, u b'mod partikolari li l-manifatturi jkunu
ghamlu l-proceduri ta’ valutazzjoni adegwata fir-rigward ta’
dawk il-prodotti. Ghalhekk ghandu jsir provvediment ghall-
importaturi biex jigi assigurat li I-prodotti li jqieghdu fis-suq
ikunu konformi mar-rekwiziti applikabbli u biex dawn ma
jqieghdux fis-suq prodotti li ma jikkonformawx ma’ dawn
ir-rekwiziti jew li jipprezentaw xi riskju. Ghall-istess raguni,
ghandu jsir provvediment ghall-importaturi biex jigi
assigurat li jkunu saru l-proceduri ta’ valutazzjoni ta’
konformita u li I-marki u d-dokumentazzjoni maghmulin
mill-manifatturi jkunu disponibbli ghall-ispezzjoni mill-
awtoritajiet ta’ sorveljanza.

Id-distributur joffri prodott fis-suq wara li dan ikun
tgieghed fis-suq mill-manifattur jew mill-importatur,
u ghandu jagixxi bil-kura dovuta sabiex jassigura li t-
trattament tal-prodott min-naha tieghu ma jolqotx hazin il-
konformita tal-prodott. Izda, wiehed jistenna li kemm I-
importaturi kif ukoll id-distributuri jagixxu bil-kura dovuta
fir-rigward tar-rekwiziti applikabbli meta huma jqieghdu
jew jaghmlu disponibbli prodotti fis-suq.

Id-Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE tal-25 Lulju 1985 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizz-
jonijiet amministrattivi ta’ I-Istati Membri fir-rigward ta’ 1-
assigurazzjoni ta’ prodotti difettuzi (!) tapplika inter alia ghal
prodotti i ma jkunux konformi mal-legislazzjoni Komuni-
tarja ta’ armonizzazzjoni. Il-manifatturi u l-importaturi li
jqieghdu prodotti li ma jkunux konformi fis-suq Komuni-
tarju huma responsabbli ghad-danni taht dik id-Direttiva.

Meta jgieghed prodott fis-suq, kull importatur ghandu
jindika fuq il-prodott ismu u l-indirizz fejn ikun jista’ jsir
kuntatt mieghu. Ghandhom jigu previsti xi e¢¢ezzjonijiet
meta d-dags jew in-natura tal-prodott ma jippermettux li

GU L 210, 7.8.1985, p. 29. Id-Direttiva kif emendata bid-Direttiva

1999/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 141,
4.6.1999, p. 20).

(26)

(29)

(1)

(32)

jiftah l-ippakkjar biex jaghmel ismu u l-indirizz tieghu fuq
il-prodott.

Kwalunkwe operatur ekonomiku li jgieghed prodott fismu
jew bit-trademark tieghu jew jimmodifika prodott b'mod li
dan jista’ jin¢idi fuq il-konformita mar-rekwiziti applikabbli,
ghandu jitgies bhala manifattur u ghandu jassumi l-obbligi
tal-manifattur.

Id-distributuri u l-importaturi, minhabba li huma qrib tas-
suq, ghandhom ikunu aktar involuti fil-kompiti ta’
sorveljanza tas-suq li jsir minn awtoritajiet nazzjonali,
u ghandhom ikunu mhejjija biex jippartecipaw b'mod attiv
billi jaghtu lill-awtoritajiet kompetenti l-informazzjoni
kollha necessarja dwar il-prodott in kwistjoni.

Meta tkun assigurata t-traccabbilta ta’ prodott fil-katina
kollha tal-provvista, dan jikkontribwixxi biex is-sorveljanza
tas-suq tkun aktar semplici u effikaci. Sistema effikaci ta’
traccabbilta thaffef ix-xoghol ta’ l-awtoritajiet tas-sorvel-
janza biex jittraccaw lil operaturi ekonomici li jkunu
ghamlu disponibbli fis-suq prodotti mhux konformi.

[l-markatura CE, li tindika l-konformita ta’ prodott, hija 1-
konsegwenza vizibbli ta’ process shih li jinkludi l-valutazz-
joni tal-konformita f'sens wiesa’. Hemm stabbiliti principji
generali li jirregolaw il-markatura CE fir-Regolament (KE)
Nru 765/2008. tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkredita-
ment u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummercja-
lizzazzjoni tal-prodotti (). Ir-regoli li jirregolaw it-twahhil
tal-markatura CE, li ghandhom ikunu applikati fligijiet
Komunitarji dwar l-armonizzazzjoni u li jipprovdu ghal
uzu ta’ dik il-marka, ghandhom ikunu stabbiliti fdin id-
Decizjoni.

Il-markatura CE ghandha tkun l-unika marka ta’ konformita
li tindika li l-prodott ikun konformi mal-legizlazzjoni
Komunitarja ta’ armonizzazzjoni. Madankollu, jistghu
japplikaw marki ohra sakemm dawn jghinu biex itejbu I-
protezzjoni tal-konsumatur u ma jkunux koperti bil-
legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni.

Huwa krugjali li kemm il-manifatturi kif ukoll l-utenti jkunu
jafu b'mod car li bit-twahhil tal-markatura CE mal-prodott
il-manifattur ikun ged jiddikjara li I-prodott huwa konformi
mar-rekwiziti kollha applikabbli u jichu r-responsabbilta
kollha tal-prodott.

Sabiex tevalwa ahjar l-effika¢ja tal-markatura CE u biex
tiddefinixxi l-istrategiji mahsuba biex jipprevijenu l-abbuz,
il-Kummissjoni ghandha tissorvelja l-implimentazzjoni tal-
markatura CE u tirrapporta dwaru lill-Parlament Ewropew.

(®) Ara l-pagna 30 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.
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(34)

(36)

(40)

taghha jirrispetta l-kondizzjonijiet stipulati fil-ligi Komuni-
tarja. Ghalhekk I-Istati Membri ghandhom jassiguraw li
jkun hemm infurzar sewwa ta’ dawn il-kondizzjonijiet u li
jiehdu azzjoni kontra kull ksur u abbuz tal-markatura CE
b'mezzi legali jew b'mezzi adegwati ohrajn.

L-Istati Membri huma responsabbli biex jassiguraw sorvel-
janza rigoruza u effikaci tas-suq fit-territorji taghhom
u ghandhom jallokkaw setghat u rizorsi suffi¢jenti ghall-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq.

Ghall-ghan li titqajjem kuxjenza rigward il-markatura CE, il-
Kummissjoni ghandha tniedi kampanja ta’ informazzjoni li
primarjament tkun mahsuba ghall-operaturi ekonomici, 1-
organizzazzjonijiet konsumeristi¢i u settorali u ghall-per-
sunal tal-bejgh, li huma Il-kanali l-aktar adegwati ta’
komunikazzjoni biex titwassal informazzjoni bhal din lill-
konsumaturi.

Féerti cirkostanzi, il-proceduri ta’ valutazzjoni ta” konfor-
mita preskritti mil-ligijiet applikabbli jkunu jehtiegu I-
intervent tal-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita, li huma
notifikati mill-Istati Membri lill-Kummissjoni.

L-esperjenza wriet li l-kriterji stabbiliti flegizlazzjoni
settorali li I-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandhom
jissodisfaw biex ikunu notifikati lill-Kummissjoni m’humiex
suffi¢jenti biex jassiguraw livell uniformi gholi ta’ operat ta’
korpi notifikati fl-Unjoni Ewropea kollha. Izda huwa
essenzjali li I-korpi kollha notifikati jwettqu I-funzjonijiet
taghhom fuq l-istess livell u taht kondizzjonijiet ta’
kompetizzjoni gusta. Dan jitlob li jkunu stabbiliti rekwiziti
obbligatorji ghall-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita li
jixtiequ li jkunu notifikati sabiex jaghtu servizzi ta’
valutazzjoni ta’ konformita.

Biex jassiguraw livell konsistenti ta’ kwalita fir-rigward tal-
valutazzjoni tal-konformita, mhemmx htiega biss li jkunu
konsolidati r-rekwiziti li korpi ta’ valutazzjoni ta’ konfor-
mita li jkunu jixtiequ li jkunu notifikati ghandhom
jissodisfaw, izda wkoll, fl-istess waqt, li jkunu stabbiliti r-
rekwiziti i korpi involuti fil-valutazzjoni, notifika u moni-
toragg ta’ korpi notifikati ghandhom jjissodisfaw.

Is-sistema stabbilita fdin id-Decizjoni hija kkomplementata
mis-sistema ta’ akkreditament kif prevista fir-Regolament
(KE) Nru 765/2008. Billi l-akkreditament huwa mezz
essenzjali ta’ verifika tal-kompetenza ta’ korpi ta’ valutazz-
joni ta’ konformita, l-uzu tieghu ghandu jkun inkoraggit
ghall-finijiet tan-notifika.

Jekk xi korp ta’ valutazzjoni juri konformita mal-kriterji
stipulati fl-istandards ta’ l-armonizzazzjoni, ghandha tigi
prezunta l-konformita mar-rekwiziti korrispondenti stabbi-
liti fil-legizlazzjoni settorali rilevanti.

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

tipprovdi ghall-ghazla tal-korpi ta’ valutazzjoni ghall-
implimentazzjoni taghha, l-akkreditament trasparenti kif
previst fir-Regolament (KE) Nru 765/2008 biex jigi zgurat
il-livell mehtieg fcertifikati ta’ konformita ghandu jitqies
mill-awtoritajiet pubbli¢i nazzjonali fil-Komunita kollha
bhala I-mezz preferut biex tintwera l-kompetenza teknika
ta’ dawk il-korpi. Madankollu, l-awtoritajiet nazzjonali
jistghu iqisu li ghandhom il-mezzi adegwati biex jaghmlu
l-valutazzjoni huma stess. Fkaz bhal dan, sabiex ikun
zgurat il-livell adegwat ta’ kredibbilta tal-valutazzjoni minn
awtoritajiet nazzjonali ohrajn, dawn ghandhom jipprovdu
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri bl-evidenza dokumen-
tarja mehtiega li turi l-konformita tal-korpi ta’ valutazzjoni
ta’ konformita valutati mar-rekwiziti regolatorji rilevanti.

I-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita sikwit jaghtu
b’subappalt parti mix-xoghol taghhom konness mal-
valutazzjoni tal-konformita jew jghadduh lil sussidjarju.
Biex ikun salvagwardjat livell gholi ta’ protezzjoni mehtieg
ghall-prodotti jitqieghdu fis-suq Komunitarju, huwa essenz-
jali 1li ghall-valutazzjoni ta’ konformita, is-subappaltaturi
u s-sussidjarji jissodisfaw l-istess rekwiziti bhall-korpi
notifikati relattivament ghat-twettiq ta’ kompiti ta’ valutazz-
joni ta’ konformitd. Ghalhekk huwa importanti li I-
valutazzjoni tal-kompetenza u l-operat ta’ korpi li ghand-
hom jigu notifikati u l-monitoragg ta’ korpi diga notifikati
jkopru wkoll il-kompiti mwettqa minn subappaltaturi
u sussidjarji.

Jehtieg li jizdiedu l-effikacja u t-trasparenza tal-procedura
tan-notifika u, b'mod partikolari, li tigi adattata ghal
teknologiji godda biex tkun tista’ ssir notifika on-line.

Billi korpi notifikati jistghu joffru s-servizzi taghhom fit-
territorju kollu tal-Komunita, ikun mehtieg li Stati Membri
ohra u -Kummissjoni jinghataw l-opportunita li jaghmlu
oggezzjonijiet fir-rigward tal-korp notifikat. Huwa, ghal-
hekk importanti li jkun previst perjodu li matulu kull
dubbju jew thassib dwar il-kompetenza tal-korpi ta’
valutazzjoni ta’ konformita jkunu jistghu jigu kkjarifikati
gabel ma jibdew jahdmu bhala korpi notifikati.

Fl-interessi tal-kompetittivita huwa krugjali 1i Il-korpi
notifikati japplikaw il-moduli minghajr ma jirrizulta xi piz
bla bzonn ghall-operaturi ekonomici. Ghall-istess raguni
u biex ikun assigurat trattament ugwali ta’ operaturi
ekonomici, ghandha tkun assigurata l-konsistenza fl-
applikazzjoni teknika tal-moduli. Dak jista’ jsir l-ahjar
permezz ta’ koordinazzzjoni u koperazzjoni fwaqthom
bejn korpi notifkati.

Sabiex ikun assigurat il-funzjonament korrett tal-process ta’
certifikazzjoni, ghandhom jigu konsolidati certi proceduri
bhall-iskambji ta’ esperjenzi u ta’ informazzjoni bejn korpi
notifikati u awtoritajiet notifikanti u bejn korpi notifikati,.
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(47) I-legislazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni diga
tipprovdi ghal procedura ta’ salvagwardja li tapplika biss
fkaz ta’ nuqqas ta’ gbil bejn l-Istati Membri dwar mizuri
mehudin minn Stat Membru ichor. Biex tizdied it-
trasparenza u biex jitnaqqas iz-Zmien ta’ l-ipprocessar
jehtieg li tittejjeb il-procedura tal-klawsola ta’ salvagwardja,
bil-ghan li ssir aktar effikaci u applikata b'mod uniformi
u biex jintuzaw il-hiliet esperti li jistghu jinkisbu mill-Istati
Membri.

(48) Is-sistema ezistenti ghandha tkun supplimentata bi proce-
dura li tahtha l-partijiet interessati jigu informati b’'mizuri
mahsubin sabiex jittiehdu fir-rigward ta’ prodotti li
jipprezentaw riskju ghas-sahha u s-sigurta ta’ persuni jew
kwistjonijiet ta’ protezzjoni ta’ interess pubbliku. Ghandha
tippermetti l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, b’kope-
razzjoni ma’ l-operaturi ekonomici rilevanti, li jagixxu fi
stadju minn qabel fir-rigward ta’ dawk il-prodotti.

(49) Fejn lIstati Membri u [-Kummissjoni jagblu dwar il-
gustifikazzjoni ta’ mizura mehuda minn Stat Membru, ma
jkunx hemm il-htiega li I-Kummissjoni jkollha tinvolvi lilha
innifisha aktar, hlief fejn in-nuqgas ta’ konformita jkun jista’
jigi attribwit lin-nuqqasijiet £xi standard armonizzat.

(50) Il-legizlazzjoni Komunitarja ghandha tiehu kont tas-
sitwazzjoni specifika ta’ l-intraprizi zghar u ta’ daqs medju
fir-rigward tal-pizijiet amministrattivi. Madankollu, minflok
tipprovdi ghal eccezzjonijiet u derogi generali ghal
intraprizi bhal dawn, li jista’ jimplika li huma jew il-
prodotti taghhom ikunu ta’ kwalita sekondarja jew ta’
kwalita inferjuri u li jista’ jirrizulta fsitwazzjoni legali
kumplessa, fir-rigward ta’ sorveljanza, ghall-awtoritajiet
nazzjonali tas-sorveljanza tas-suq, il-legizlazzjoni Komuni-
tarja ghandha tipprovdi li Il-karatteristici ta’ dawn I-
regoli ghall-ghazla u ghall-implimentazzjoni tal-proceduri I-
izjed adegwati ta’ valutazzjoni ta’ konformita u fir-rigward
ta’ l-obbligi imposti fuq korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita
sabiex dawn joperaw b'mod proporzjonat fir-rigward tad-
dags ta’ l-intraprizi u tan-natura serjali jew non-serjali tal-
produzzjoni koncernata. Din id-Decizjoni tipprovdi lill-
legizlatur bil-flessibbilta mehtiega biex jichu kont ta’
sitwazzjoni bhal din minghajr ma jkollu johlog soluzz-
jonijiet specifi¢i inutli jew soluzzjonijiet mhux adegwati
ghall-intraprizi ta’ dagqs zghir u medju u minghajr ma
jikkomprometti l-protezzjoni ta” interessi pubblici.

(51) Id-Decizjoni tistabbilixxi dispozizzjonijiet ghall-korpi ta’
valutazzjoni ta’ konformita sabiex iwettqu I-funzjonijiet
taghhom, wagqt li jiehdu kont tas-sitwazzjoni specifika ta’
intraprizi zghar u ta’ dags medju filwaqt li jirrispettaw il-
grad ta’ rigorozita u l-livell ta’ protezzjoni mehtiega ghall-
konformita tal-prodotti ma’ Il-istrumenti legizlattivi li

japplikaw ghalihom.

(52) Fi zmien sena mill-pubblikazzjoni ta’ din id-Decizjoni fil-
Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea, il-Kummissjoni ghandha
tipprezenta analizi fil-fond tal-qasam ta’ markaturi tas-
sigurta ghall-konsumatur, li tigi segwita, jekk ikun mehtieg,
bi proposti legizlattivi,

IDDECIDEW KIF GEJ:

Artikolu 1
Prin¢ipji generali

1. Il-prodotti mgieghda fis-suq Komunitarju ghandhom jik-
konformaw mal-legizlazzjoni applikabbli kollha.

2. Meta jqieghdu l-prodotti fis-suq Komunitarju, l-operaturi
ekonomici ghandhom, fir-rigward ta’ l-irwoli rispettivi taghhom,
ikunu responsabbli mill-konformita tal-prodotti taghhom mal-
legizlazzjoni applikabbli kollha.

3. L-operaturi ekonomic¢i ghandhom ikunu responsabbli li
jizguraw li l-informazzjoni kollha li jipprovdu fir-rigward tal-
prodotti taghhom tkun preciza, kompleta u konformi mar-regoli
Komunitarji applikabbli.

Artikolu 2
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

Din id-Decizjoni tistabbilixxi l-qafas komuni tal-prin¢ipji generali
u d-dispozizzjonijiet ta’ referenza ghat-tfassil ta’ legislazzjoni
Komunitarja li tarmonizza l-kondizzjonijiet ghall-kummer¢jaliz-
zazzjoni ta’ prodotti (“il-legislazzjoni Komunitarja ta’
armonizzazzjoni’).

[l-legislazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni ghandha tirriferi
ghall-principji generali stabbiliti fdin id-Decizjoni u ghad-
dispozizzjonijiet rilevanti ta’ referenza ta’ 1-Annessi I, II u IIL
Madankollu, il-legizlazzjoni Komunitarja tista’ tiddistakka ruhha
minn dawk il-principji generali u d-dispozizzjonijiet ta’ referenza
jekk dak ikun mehtieg minhabba l-ispecificitajiet tas-settur
koncernat, b'mod spegjali jekk ikunu diga stabbiliti sistemi legali
komprensivi.

Artikolu 3
Livell ta’ protezzjoni ta’ interessi pubblici

1. Firrigward tal-protezzjoni ta’ l-interess pubbliku, il-legis-
lazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni ghandha tillimita lilha
innifisha li tistabbilixxi r-rekwiziti essenzjali li jiddeterminaw il-
livell ta’ dik il-protezzjoni u ghandha tesprimi dawk ir-rekwiziti
ftermini tar-rizultati li ghandhom jinkisbu.

Fejn ma jkunx possibbli jew kunsiljabbli li jsir rikors ghal
rekwiziti essenzjali, minhabba l-objettiv li tigi assigurata
protezzjoni adegwata tal-konsumaturi, tas-sahha pubblika u I-
ambjent jew aspetti ohra ta’ protezzjoni ta’ interess pubbliku,
jistghu jigu stabbiliti specifikazzjonijiet dettaljati fil-legizlazzjoni
Komunitarja ta’ armonizzazzjoni.

2. Fejn il-legislazzjoni Komunitarja ta” armonizzazzjoni tistab-
bilixxi rekwiziti essenzjali, hija ghandha tipprovdi li jkun hemm
standards armonizzati, adottati skond id-Direttiva 98/34/KE, li
jesprimu dawk ir-rekwiziti ftermini teknici u li, wahidhom jew
flimkien ma’ standards ohra, jipprovdu ghall-prezunzjoni ta’
konformita ma’ dawk ir-rekwiziti filwaqt li jzommu I-possibbilta
li Ilivell ta’ protezzjoni jigi stabbilit b'mezzi ohrajn.
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Artikolu 4
Proceduri ta’ evalwazzjoni tal-konformita

1. Fejn il-legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni tesigi li
ssir il-valutazzjoni ta’ konformita fir-rigward ta’ prodott
partikolari, il-proceduri li ghandhom jintuzaw ghandhom
jintghazlu minn fost il- moduli stabbiliti u specifikati fil-lista ta’
l-Anness II skond il-kriterji li gejjin:

(@ jekk il-modulu koncernat hux tajjeb ghal dak it-tip ta’
prodott;

(b) in-natura tar-riskji prezentati mill-prodott kif ukoll sa fejn
il-valutazzjoni ta’ konformita tkun tikkorispondi ghat-tip
u l-grad tar-riskju;

(©) fejn l-involviment ta’ parti terza jkun mandatorju, il-htiega
tal-manifattur li jkollu ghazla bejn il-moduli ta’ l-assigurazz-
joni tal-kwalita u moduli ta’ certifikazzjoni tal-prodott li
jinsabu fl-Anness II;

(d) il-htiega li ma jkunux imposti moduli li jistghu ikunu ta’ piz
zejjed fir- rigward ta’ riskji koperti mil-legizlazzjoni
koncernata.

2. Fejn prodott ikun suggett ghal diversi atti Komunitarji flI-
ambitu ta’ din id-Decizjoni, ghandha tkun assigurata l-konsis-
tenza bejn il-proceduri ta’ l-evalwzzjoni tal-konformita mill-
legizlatur.

3. Il-moduli msemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom jigu appli-
kati skond kif ikun mehtieg fir-rigward tal-prodott koncernat
u skond l-istruzzjonijiet stabbiliti fdawk il-moduli.

4. Ghal prodotti maghmula skond il-htiega individwali (cus-
tom-made) u ghall-produzzjoni ta’ serje zghira, il-kondizzjonijiet
tekni¢i u amministrattivi relatati mal-proceduri ta’ valutazzjoni
ta’ konformita ghandhom jigu attenwati.

5. Ghall-applikazzjoni tal-moduli msemmija fil-paragrafu 1
u kull fejn ikun applikabbli u rilevanti, l-istrument legizlattiv
jista’:

(@ fir-rigward tad-dokumentazzjoni  teknika, jirrikjedi
informazzjoni addizzjonali ghal dak li huwa diga stabbilit
fil-moduli;

(b) fir-rigward tat-tul ta’ zmien li ghalih il-manifattur ufjew il-
korp notifikat ikunu obbligati jzommu kwalunkwe tip ta’
dokumentazzjoni, ibiddel il-perjodu stabbilit fil-moduli;

(©) jispecifika I-ghazla tal-manifattur dwar jekk it-testijiet
jitwettqu minn korp akkreditat intern jew taht ir-respon-
sabbilta ta’ korp notifikat maghzul mill-manifattur;

(d) fejn issir il-verifika ta’ prodott, jispecifika l-ghazla tal-
manifattur dwar jekk l-ezamijiet u t-testijiet tal-konformita

tal-prodotti mar-rekwiziti adegwati jkunux se jsiru permezz
ta’ l-ezami u l-ttestjar ta’ kull prodott jew permezz ta’ 1-
ezami u l-ittestjar tal-prodott fuq bazi statistika;

() jipprovdi li ¢-Certifikat ta’ ezami tat-tip CE jkollu perjodu ta’
validita;

(f) fir-rigward tac-certifikat ta’ ezami tat-tip CE, jispecifika
informazzjoni rilevanti relatata mal-valutazzjoni ta’ kon-
formita u ghall-kontroll intern sabiex dawn jigu inkluzi fih
jew fl-annessi tieghu;

(@ jipprovdi ghal arrangamenti differenti dwar l-obbligi tal-
korp notifikat i jinforma l-awtoritajiet notifikanti tieghu;

(h) jekk il-korp ta’ notifika jaghmel verifiki perjodici, jispecifika
I-frekwenza taghhom.

6. Fl-applikazzjoni tal-moduli msemmija fil-paragrafu 1 u kull
fejn ikun applikabbli u rilevanti, l-istrument legizlattiv ghandu:

(@ fejn jitwettqu kontrolli tal-prodott ufjew verifiki, jiddeter-
mina l-prodotti koncernati, it-testijiet adegwati, l-iskemi
adegwati ta’ kampjunament, il-karatteristi¢i operattivi tal-
metodu statistiku li ghandu jintuza u l-azzjoni korrispon-
denti li ghandu jiehu I-korp notifikat ufjew il-manifattur;

(b) fejn jitwettaq ezami tat-tip CE, jiddetermina I-mod adegwat
(tip ta’ disinn, tip ta’ produzzjoni, disinn u produzzjoni) u I-
kampjuni mehtiega.

7. Ghandha tkun disponibbli procedura ta’ appell kontra d-
decizjonijiet tal-korp notifikat.

Artikolu 5
Dikjarazzjoni KE ta’ konformita

Fejn il-legislazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni tesigi
dikjarazzjoni minghand il-manifattur li turi li huwa ssodisfa r-
rekwiziti fir-rigward ta’ prodott, minn hawn 'il quddiem imsejha
“dikjarazzjoni KE tal-konformita”, il-legislazzjoni ghandha tip-
provdi i tithejja dikjarazzjoni unika ghall-atti Komunitarji kollha
applikabbli ghall-prodott, li tinkludi l-informazzjoni kollha
mehtiega biex tigi identifikata l-legislazzjoni Komunitarja ta’
armonizzazzjoni li tirrelata ghaliha d-Direttiva, u ssemmi r-
referenzi tal-pubblikazzjoni ta’ l-atti koncernati.

Artikolu 6
Valutazzjoni ta’ konformita

1. Fejn il-legislazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni tesigi I-
valutazzjoni ta’ konformita, hija tista’ tipprovdi biex dik il-
valutazzjoni ssir minn awtoritajiet pubblici, minn manifatturi jew
minn korpi notifikati.
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2. Fejn il-legislazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni tip-
provdi li l-valutazzjoni ta’ konformita ssir minn awtoritajiet
pubblici, il-legislazzjoni ghandha tipprovdi li I-korpi ta’ valutazz-
joni ta’ konformita, li fughom dawn l-awtoritajiet jiddipendu ghal
valutazzjonijiet teknici, ghandhom jissodisfaw l-istess kriterji
bhal dawk stabbiliti fdin id-Decizjoni ghal korpi notifikati.

Artikolu 7
Dispozizzjonijiet ta’ referenza

Id-dispozizzjonijiet ta’ referenza ghal-legislazzjoni Komunitarja
ta’ armonizzazzjoni ghall-prodotti huma kif stabbiliti fl-Anness I.

Artikolu 8
Thassir

Id-Decizjoni 93/465/KEE hija b’dan mhassra.

Ir-referenzi ghad-Decizjoni mhassra ghandhom jitqiesu bhala
referenzi ghal din id-Decizjoni.

Maghmul fi Strasburgu, 9 ta’ Lulju 2008.

Ghall-Kunsill
1l-President

Ghall-Parlament Ewropew
1I-President

H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
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ANNESS 1

DISPOZIZZJONIJIET TA’ REFERENZA GHAL-LEGIZLAZZJONI KOMUNITARJA TA” ARMONIZZAZZJONI
GHALL-PRODOTTI

Kapitolu R1
Definizzjonijiet
Artikolu 8
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet
li gejjin:

1. “maghmul disponibbli fis-suq” tfisser kull provvista ta’ prodott ghal
distribuzzjoni, konsum jew uzu fis-suq Komunitarju fil-kors ta’
attivita kummerdjali, kemm bi hlas kif ukoll minghajr hlas;

2. “tqeghid fis-suq” tfisser l-att li bih prodott isir disponibbli ghall-
ewwel darba fis-suq Komunitarju;

3. “manifattur” tfisser kull persuna fizika jew guridika li timmani-
fattura prodott jew li tara li tali prodott jigi mfassal ufjew
manifatturat, jew li tikkummerdjalizza dak il-prodott, taht isimha
jew bit-trademark taghha;

4. “rapprezentant awtorizzat” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew
guridika stabbilita fil-Komunita li tkun ir¢eviet mandat bil-miktub
minghand il-manifattur sabiex tagixxi fismu relattivament ghal
kompiti specifici;

5. “importatur” tfisser kull persuna fizika jew guridika stabbilita fil-
Komunita, li tqieghed prodott minn pajjiz terz fis-suq Komunitarju;

6.  “distributur” tfisser kull persuna fizika jew guridika fil-katina ta’
provvista, diversa mill-manifattur jew importatur, li taghmel
prodott disponibbli fis-sug;

7. “operaturi ekonomici” tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant awto-
rizzat, l-importatur u d-distributur;

8.  “specifikazzjoni teknika” tfisser dokument li jistipula r-rekwiziti
teknici li jridu jigu sodisfatti minn prodott, process jew servizzi;

9.  “standard armonizzat” tfisser standards adottati minn wiehed mill-
korpi ta’ standardizzazzjoni Ewropea elenkati fl-Anness I tad-
Direttiva 98/34/KE fuq il-bazi ta’ talba maghmula mill-Kummiss-
joni skond l-Artikolu 6 ta’ dik id-Direttiva;

10. “akkreditament” ghandha jkollha t-tifsira moghtija lilha mir-
Regolament (KE) Nru 765/2008;

11. “korp nazzjonali ta’ akkreditament” ghandha jkollha t-tifsira
moghtija lilha mir-Regolament (KE) Nru 765/2008;

12.  “valutazzjoni ta’ konformita” tfisser il-process ta’ valutazzjoni dwar
jekk ikunx intwera li r-rekwiziti specifikati relatati ma’ prodott,
process, servizz, sistema, persuna jew korp gew sodisfatti;

13. “korp ta’ valutazzjoni ta’ konformitd” tfisser korp li jwettaq
attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita, inkluzi 1-kalibrazzjoni, 1-
ittestjar, ic-certifikazzjoni u l-ispezzjoni;

14.  “tehid lura” tfisser kull mizura mahsuba biex jittiehed lura prodott
li jkun diga sar disponibbli ghall-utent finali;

15. “irtirar” tfisser kull mizura mahsuba biex timpedixxi prodott fil-
katina ta’ provvista milli jsir disponibbli fis-sug;

16. “markatura CE” tfisser markatura li permezz taghha l-manifattur
jiddikjara li 1-prodott huwa konformi mar-rekwiziti applikabbli
stabbiliti fil-legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni li

tipprovdi ghat-twahhil taghha;

17.  “legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni” tfisser kwalunkwe
legizlazzjoni Komunitarja li tarmonizza l-kondizzjonijiet ghall-
kummerdjalizzazzjoni ta’ prodotti.

Kapitolu R2
Obbligi ta’ operaturi ekonomici
Artikolu R2
Obbligi ta’ manifatturi

1. Il-manifatturi ghandhom jassiguraw, meta jgieghdu I-prodotti
taghhom fis-suq, li dawn ikunu gew imfassla u manifatturati skond ir-
rekwiziti stabbiliti fi ..... [referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi].

2. Il-manifatturi ghandhom ihejju d-dokumentazzjoni teknika meh-
tiega u jwettqu l-procedura applikabbli ta’ valutazzjoni ta’ konformita jew
jassiguraw li tali procedura titwettaq.

Fejn ikun intwera permezz ta’ dik il-procedura li I-prodott ikun konformi
mar-rekwiziti applikabbli, il-manifatturi ghandhom jaghmlu dikjarazz-
joni ta’ konformita CE u jwahhlu l-marka tal-konformita.

3. Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u d-
dikjarazzjoni KE ta’ konformita ghal...[perjodu li ghandu jkun specifikat,
skond i¢-ciklu tal-hajja tal-prodott u I-livell ta’ riskju] wara Ii I-prodott
ikun tqieghed fis-suq.

4. Il-manifatturi ghandhom jaraw li jkunu stabbiliti I-proceduri sabiex
il-produzzjoni ta’ serje tibga" konformi. Ghandhom jitqiesu adegwata-
ment dawk it-tibdiliet fid-disinn jew il-karatteristici u t-tibdiliet fl-
istandards armonizzati jew fl-ispecifikazzjonijiet teknici li b'referenza
ghalihom tigi dikjarata I-konformita ta’ prodott.

Meta jitgies li jkun mehtieg fir-rigward tar-riskji prezentati minn prodott,
il-manifatturi ghandhom, ghall-finijiet tal-protezzjoni tas-sahha u tas-
sikurezza tal-konsumaturi, jaghmlu testijiet kampjunarji ta’ prodotti
kummerdjalizzati, jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’
Imenti, ta’ prodotti mhux konformi u ta’ tehid lura ta’ prodotti, u
ghandhom izommu lil distributuri informati dwar kwalunkwe monito-
ragg ta’ dan it-tip.
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5. Il-manifatturi ghandhom jassiguraw li I-prodotti taghhom ikollhom
it-tip, il-partita u n-numru tas-serje jew kull element iechor biex ikunu
jistghu jigu identifikati, jew, jekk id-dags jew natura taghhom ma
taghmilx dan possibbli, li l-informazzjoni mehtiega tinghata fuq I-
ippakkjar jew fdokument li jakkumpanja I-prodott.

6. Il-manifatturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummercjali
registrat jew il-marka kummercjali registrata taghhom u l-indirizz fejn
ikunu jistghu jigu kkuntattjati dwar il-prodott jew, jekk dan ma jkunx
possibbli, dwar l-ippakkjar tieghu jew fdokument li jakkumpanja I-
prodott. L-indirizz ghandu jindika punt uniku fejn jista’ jigi kuntattjat il-
manifattur.

7. Il-manifatturi ghandhom jassiguraw li I-prodott ikun ikkumpanjat
minn istruzzjonijiet u informazzjoni ta’ sikurezza provduti blingwa li
tkun tista’ tinftiechem facilment mill-konsumaturi u minn utenti finali
ohra, skond kif jigi determinat mill-Istat Membru koncernat.

8. Il-manifatturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu Ii prodott li
huma jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi mal-legislazzjoni
Komunitarja ta’ armonizzazzjoni applikabbli, ghandhom minnufih
jiehdu l-mizuri korrettivi biex il-prodott isir konformi, jirtirawh jew
jiehduh lura, jekk dan ikun mehtieg. Barra minn hekk, fejn il-prodott
jipprezenta riskju, il-manifatturi ghandhom jinformaw minnufih lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti ta’ I-Istati Membri fejn huma jkunu
ghamlu I-prodott disponibbli ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji,
b'mod partikolari, dwar in-nuqqas tal-konformita u dwar kwalunkwe
mizura korrettiva mehuda.

9. I[-manifatturi ghandhom, fuq talba ragunata minn awtorita
kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazz-
joni kollha necessarja biex juru l-konformita tal-prodott, bllingwa li tkun
tista' tinftichem facilment minn dik l-awtorita. Huma ghandhom
jikkoperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kull
azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji prezentati mill-prodotti li
huma jkunu gieghdu fis-sug.

Artikolu R3
Rapprezentanti awtorizzati

1. I-manifatturi jistghu, b'mandat bil-miktub, jahtru rapprezentant
awtorizzat.

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu R2(1) u t-tfassil tad-dokumentazzjoni
teknika m’'ghandhomx jiffurmaw parti mill-mandat tar-rapprezentant
awtorizzat.

2. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-
mandat i jirc¢ievi minghand il-manifattur. [l-mandat ghandu jippermetti
lir-rapprezentant awtorizzat ghall-ingas li jaghmel dan li gej:

(@) izomm id-dikjarazzjoni KE ta’ konformita u d-dokumentazzjoni
teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali tas-sorvel-
janza ghal ...[perjodu li ghad irid jigi specifikat skond ic-ciklu tal-
hajja u I-livell ta’ riskju tal-prodott];

(b) fuq talba ragunata minn awtorita kompetenti, huwa ghandu
jipprovdi dik l-awtorita bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
kollha mehtiega biex tintwera I-konformita ta’ prodott;

(¢  jikkopera ma’ l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, fuq talba
taghhom, fir-rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati
riskji prezentati minn prodotti koperti mill-mandat taghhom.

Artikolu R4

Obbligi ta’ importaturi

1. L-importaturi ghandhom iqieghdu fis-suq Komunitarju biss dawk il-
prodotti li jkunu konformi.

2. Qabel ma jqieghdu prodott fis-suq, l-importaturi ghandhom
jassiguraw li tkun saret il-procedura mehtiega ta’ valutazzjoni ta’
konformita mill-manifattur. Huma ghandhom jassiguraw li l-manifattur
ikun hejja d-dokumentazzjoni teknika, li I-prodott ikollu I-markatura jew
markaturi mehtiega tal-konformita u jkun akkumpanjat mid-dokumenti
mehtiega u li l-manifattur ikun issodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Arti-
kolu R2(5) u (6).

Fejn importatur iqis jew ghandu ragunijiet biex jemmen li l-prodott ma
jkunx konformi ma’ ... [referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi], huwa ma
ghandux iqieghed il-prodott fis-suq qabel ma’ dan ikun sar konformi.
Barra minn hekk, fejn il-prodott jipprezenta riskju, l-importatur ghandu
jinforma lill-manifattur u lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq dwar
dan.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummerjali
registrat jew il-marka kummercjali registrata taghhom u l-indirizz fejn
ikunu jistghu jigu kkuntattjati fuq il-prodott jew, jekk dan ma jkunx
possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu jew fdokument li jakkumpanja I-
prodott.

4. L-importaturi ghandhom jassiguraw li I-prodott ikun ikkumpanjat
minn istruzzjonijiet u informazzjoni ta’ sikurezza provduti blingwa li
tkun tista’ tinftiechem facilment mill-konsumaturi u minn utenti finali
ohra, skond kif jigi determinat mill-Istat Membru koncernat.

5. L-importaturi ghandhom jassiguraw li wagqt li I-prodott ikun taht ir-
responsabbilta taghhom, il-kondizzjonijiet ta’ hazna jew trasport ma
jippregudikawx il-konformita tal-prodott mar-rekwiziti applikabbli
stabbiliti fi ..... [referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi].

6. Meta jitqies mehtieg fir-rigward tar-riskji prezentati minn prodott, I-
impurtaturi, ghall-finijiet tal-protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza tal-
konsumaturi, ghandhom jaghmlu testijiet kampjunarji ta’ prodotti
kummergjalizzati, jinvestigaw, u jekk ikun mehtieg, izommu registru ta’
Imenti, ta’ prodotti mhux konformi u ta' tehid lura ta’ prodotti, u
ghandhom izommu lid-distributuri informati dwar kwalunkwe monito-

ragg.

7. L-importaturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li prodott li
huma jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi mal-legislazzjoni
Komunitarja applikabbli ta’ armonizzazzjoni, ghandhom minnufih
jiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega biex il-prodott isir konformi, jirtirawh
jew jiehduh lura, skond il-kaz. Barra minn hekk, fejn il-prodott
jipprezenta riskju, l-importaturi ghandhom jinformaw minnufih lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti ta’ I-Istati Membri fejn huma jkunu
ghamlu l-prodott disponibbli ghal dan il-ghan, billi jaghtu d-dettalji,
b'mod partikolari, dwar in-nuqqas tal-konformita u dwar kwalunkwe
mizura korrettiva mehuda.

8. L-importaturi ghandhom, ghal...[perjodu li ghandu jigi specifikat
skond i¢-¢iklu tal-hajja u Hivell ta’ riskju tal-prodott], iZommu kopja tad-
dikjarazzjoni CE tal-konformita ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq u jassiguraw li d-dokumentazzjoni teknika tkun
disponibbli ghal dawk l-awtoritajiet jekk jitolbuha.
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9. L-importaturi ghandhom, fuq talba ragunata minn awtorita
kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazz-
joni kollha necessarja biex juru l-konformita tal-prodott, bllingwa li tkun
tista’ tinftichem facilment minn dik l-awtorita kompetenti nazzjonali.
Huma ghandhom jikkoperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-
rigward ta’ kull azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji prezentati mill-
prodotti li huma jkunu gieghdu fis-sug.

Artikolu R5
Obbligi ta’ distributuri

1. Meta jaghmlu prodott disponibbli fis-sug, id-distributuri ghandhom
jagixxu bl-attenzjoni dovuta fir-rigward tar-rekwiziti applikabbli.

2. Qabel ma jaghmlu prodott disponibbli fis-suq, distributuri ghand-
hom jivverifikaw li I-prodotti jkollhom il-markatura jew markaturi
mehtiega tal-konformita, li jkunu akkumpanjati mid-dokumenti meh-
tiega u minn istruzzjonijiet u informazzjoni ta’ sikurezza b’'lingwa li tkun
tista’ tinftichem facilment mill-konsumaturi u minn utenti finali ohra fl-
Istat Membru fejn ikun se jigi maghmul disponibbli fis-suq il-prodott, u li
I-manifattur u l-importatur ikunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu R2(5) u (6) u fl-Artikolu R4(3).

Fejn distributur iqis jew ikollu ragunijiet biex jemmen li prodott ma
jkunx konformi ma’ ...[referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi], huwa
ghandu jaghmel il-prodott disponibbli fis-suq biss wara li dan ikun sar
konformi. Barra minn hekk, fejn il-prodott jipprezenta riskju, id-
distributur ghandu jinforma lill-manifattur jew lill-importatur kif ukoll
lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq dwar dan.

3. Id-distributuri ghandhom jassiguraw li wagqt li prodott ikun taht ir-
responsabbilta taghhom, il-kondizzjonijiet ta’ hazna jew trasport ma
jippregudikawx il-konformita tieghu mar-rekwiziti stabbiliti ... [referenza
ghall-parti rilevanti tal-ligi].

4. Id-distributuri li jgisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li prodott li
huma jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi mal-legislazzjoni
Komunitarja applikabbli ta’ armonizzazzjoni, ghandhom jassiguraw li
jittichdu 1-mizuri korrettivi mehtiega biex il-prodott isir konformi,
jirtirawh jew jiehduh lura, jekk dan ikun mehtieg. Barra minn hekk, fejn
il-prodott jipprezenta riskju, id-distributuri ghandhom jinformaw
minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ta’ 1-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
kwalunkwe mizura korrettiva mehuda.

5. Id-distributuri ghandhom, fuq talba ragunata mill-awtorita kompe-
tenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
kollha necessarja biex juru I-konformita ta’ prodott. Huma ghandhom
jikkoperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kull
azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji prezentati mill-prodotti li
huma jkunu qieghdu fis-sug.

Artikolu R6

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

Importatur jew distributur ghandu jitgies bhala manifattur ghall-finijiet
ta’ din id-Decizjoni u ghandu jkun suggett ghall-obbligi tal-manifattur
taht I-Artikolu R2 fejn huwa jqieghed prodott fis-suq taht ismu jew
trademark tieghu, jew jimmodifika prodott li diga jkun tgieghed fis-suq
bmod li jista® jincidi fuq il-konformita tal-prodott mar-rekwiziti
applikabbli.

Artikolu R7
Identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici

L-operaturi ekonomic¢i ghandhom, fuq talba, jidentifikaw dawn li gejjin
lill-awtorijiet ta’ sorveljanza tas-suq, ghal... [perjodu li ghad irid jigi
specifikat bi proporzjon mac-ciklu tal-hajja tal-prodott u I-livell ta’
riskjul:

(@  kull operatur ekonomiku li jkun ipprovdihom bi prodott;
(b)  kull operatur ekonomiku li lilu jkunu pprovdew prodott.

Kapitolu R3
Konformita tal-prodott
Artikolu R8
Prezunzjoni ta’ konformita

Il-prodotti li jkunu konformi ma’ standards armonizzati jew ma’ partijiet
minnhom, li r-referenzi taghhom kienu ppubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta’
I-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti konformi mar-rekwiziti
koperti minn dawk l-istandards jew partijiet minnhom, stabbiliti fi .....
[referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi].

Artikolu R9
Oggezzjoni formali ghal standards armonizzati

1. Fejn Stat Membru jew il-Kummissjoni jqisu li standard armonizzat
ma jissodisfax ghal kollox ir-rekwiziti li jkopri u li huma stabbiliti fi .....
[referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi], il-Kummissjoni jew I-Istat
Membru kkoncernat ghandhom iressqu l-kwistjoni quddiem il-Kumitat
stabbilit bl-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/34/KE, u jipprezentaw il-kaz
taghhom. I-Kumitat ghandu, wara li jkun ikkonsulta lill-entitajiet
rilevanti Ewropej ta’ standardizzazzjoni, jaghti l-opinjoni tieghu minghajr
dewmien.

2. Fid-dawl ta’ l-opinjoni tal-Kumitat, il-Kummissjoni ghandha tidde-
¢iedi li tippubblika, i ma tippubblikax, li tippubblika b'mod ristrett, li
zzomm, li zzomm b'mod ristrett jew li tirtira r-referenzi ghall-istandard
armonizzat konéernat fi jew mill-Gurnal Ufficjali ta’ I-Unjoni Ewropea.

3. I-Kummissjoni ghandha tgharraf lill-korp Ewropew koncernat ta’
standardizzazzjoni u, jekk ikun mehtieg, titlob li jkunu riveduti l-
istandards armonizzati in kwistjoni.

Artikolu R10
Dikjarazzjoni KE ta’ konformita

1. Id-dikjarazzjoni KE ta’ konformita ghandha tiddikjara li s-sodisfazz-
joni tar-rekwiziti specifikati fi ..[referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi]
intweriet.

2. ld-dikjarazzjoni KE ta’ konformita ghandha jkollha l-istruttura
mudell stabbilita fl-Anness III tad-Decizjoni Nru 768/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta” Lulju 2008 dwar qafas komuni ghall-
kummerdjalizzazzjoni ta’ prodotti, ghandha tinkludi I-elementi specifikati
fil-moduli rilevanti stabbiliti fl-Anness II ta’ dik id-Decizjoni u ghandha
tinzamm aggornata kontinwament. Ghandha wkoll tigi tradotta fil-
lingwa jew lingwi mehtiega mill-Istat Membru fejn jitqieghed fis-suq jew
jigi maghmul disponibbli I-prodott.
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3. Meta jaghmel id-dikjarazzjoni KE ta’ konformita, il-manifattur
ghandu jassumi r-responsabbilta ghall-konformita tal-prodott.

Artikolu R11
Prin¢ipji generali tal-markatura CE

Il-markatura CE ghandha tkun suggetta ghall-principji generali stabbiliti
fl-Artiklu 30 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.

Artikolu R12
Regoli u kondizzjonijiet ghat-twahhil tal-markatura CE

1. I-markatura CE ghandha titwahhal fuq il-prodott jew fuq it-tikketta
tieghu ta’ informazzjoni b’'mod li tkun tidher, tkun tista’ tinqara u ma
tithassarx. Fejn dan ma jistax isir jew ma jkunx permess minhabba n-
natura tal-prodott, hija ghandha titwahhal fuq Il-ippakkjar, u mad-
dokumenti li jakkumpanjawha, fejn il-ligi in kwistjoni tipprovdi ghal
dawk id-dokumenti.

2. Ill-markatura CE ghandha titwahhal qabel ma l-prodott jitqieghed fis-
suq. Tista’ tkun segwita minn simbolu jew kull marka ohra li tindika
riskju jew uzu specjali.

3. Il-markatura CE ghandha tkun segwita min-numru ta’ identifikazz-
joni 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 istruzzjonijiet tieghu, mill-manifattur jew mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu.

4. L-Istati Membri ghandhom ikomplu jizviluppaw il-mekkanizmi
ezistenti sabiex jassiguraw l-implimentazzjoni korretta tar-regim li
jirregola il-markatura CE u jiehdu azzjoni adatta fkaz ta’ uzu skorrett
tal-markatura. L-Istati Membri ghandhom jipprovdu ghal pieni ghall-
ksur, li jistghu jinkludu sanzjonijiet kriminali meta jkun hemm ksur gravi.
Dawk il-pieni ghandhom ikunu proporzjonati ghall-gravita tar-reat u
jikkostitwixxu deterrent effettiv kontra uzu skorrett.

Kapitolu R4
Notifika ta’ korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita
Artikolu R13
Notifika
L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati

Membri l-ohra dwar il-korpi awtorizzati li jaghmlu xoghol ta’ terzi fil-
valutazzjoni ta’ konformita taht din id-Decizjoni.

Artikolu R14
Awtoritajiet notifikanti

1. L-stati Membri ghandhom jahtru awtorita notifikanti li tkun
responsabbli biex tistabbilixxi u twettaq il-proceduri mehtiega ghall-
valutazzjoni u n-notifika ta’ korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita u ghall-
monitoragg ta’ korpi notifikati, inkluza l-konformita mad-dispozizz-
jonijiet ta’ I-Artikolu [R20].

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li l-valutazzjoni u l-monitoragg
imsemmijin fil-paragrafu 1 ghandhom isiru minn korp nazzjonali ta’
akkreditament, fis-sens ta’, u skond, ir-Regolament (KE) Nru 765/2008.

3. Fejn l-awtorita notifikanti tiddelega jew b'mod ichor tafda I-
valutazzjoni, in-notifika jew il-monitoragg imsemmijin fil-paragrafu 1

lil korp li ma jkunx entita governattiva, dak il-korp ghandu jkun entita
guridika u ghandu jikkonforma mutatis mutandis mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu [R15(1) sa (6)]. Addizzjonalment, tali korp ghandu jkollu
arrangamenti biex jaghmel tajjeb ghar-reponsabbiltajiet derivati mill-
attivitajiet tieghu.

4. L-awtorita notifikanti ghandha tichu responsabbilta shiha tal-
kompiti mwettqa mill-korp imsemmi fil-paragrafu 3.

Artikolu R15
Rekwiziti relatati ma’ awtoritajiet notifikanti

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

2. L-awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata u titmexxa b'mod li
jkunu salvagwardjati l-oggettivita u l-imparzjalita ta’ l-attivitajiet taghha.

3. L-awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata b'tali mod li kull
decizjoni relatata man-notifika tal-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita
tittiehed minn persuni kompetenti differenti minn dawk li jkunu ghamlu
l-valutazzjoni.

4. L-awtorita notifikanti m’'ghandhiex toffri jew tipprovdi kwalunkwe
attivitajiet li jitwettqu minn korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita, jew
servizzi ta’ konsulenza fuq bazi kummer¢jali jew kompetittiva.

5. L-awtorita notifikanti ghandha tissalvagwardja I-kunfidenzjalita ta’ I-
informazzjoni miksuba.

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

Artikolu R16
Obbligazzjoni ta’ informazzjoni ta’ l-awtoritajiet notifikanti

L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni dwar il-proceduri
taghhom ghall-valutazzjoni u n-notifika ta’ korpi ta’ valutazzjoni ta’
konformita u ghall-monitoragg ta’ korpi notifikati, u dwar kull tibdil li
jsirilhom.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel dik l-informazzjoni disponibbli
pubblikament.

Artikolu R17
Rekwiziti ghal korpi notifikati

1. Ghallfinijiet tan-notifika, kull korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita
ghandu jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi 2 sa 11.

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

3. Il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandu jkun korp terz
indipendenti mill-organizzazzjoni jew mill-prodott li jevalwa.

Korp li jkun jappartjeni lil xi asso¢jazzjoni kummer¢jali jew federazzjoni
professjonali 1i tkun tirrapprezenta intraprizi involuti fid-disinn,
manifattura, provvista, muntagg, uzu jew -manutenzjoni ta’ prodotti li
huwa jivvaluta, jista’, bil-kondizzjoni li l-indipendenza tieghu u n-nuqqas
ta” kull konflitt ta’ interess jigu murija, jitqies bhala tali korp ta’
valutazzjoni ta’ konformita.
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4. Il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita, l-oghla livell tal-gestjoni
tieghu jew il-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazz-
joni ta’ konformita m'ghandhomx ikunu d-disinjaturi, il-manifatturi, il-
fornituri, l-installaturi, ix-xerrejja, is-sidien, l-utenti jew dawk li jaghmlu I-
manutenzjoni tal-prodotti li huma jevalwaw, u l-anqas ghandhom ikunu
r-rapprezentanti awtorizzati ta’ xi wahda minn dawk il-partijiet. Dan
m’ghandux jipprekludi I-uzu tal-prodotti valutati li jkunu mehtiega ghall-
operazzjonijiet tal-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita jew l-uzu ta’
prodotti bhal dawn ghal ghanijiet personali.

Il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita, I-oghla livell tal-gestjoni tieghu jew
il-persunal responsabbli biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni ta’
konformita m'ghandhomx ikunu direttament involuti fid-disinn, mani-
fattura jew kostruzzjoni, kummer¢jalizzazzjoni, installazzjoni, uzu jew
manutenzjoni ta’ dawk il-prodotti, l-anqas m’ghandhom jirrapprezentaw
lill-partijiet li jwettqu dawk l-attivitajiet. Huma m’ghandhomx jiehdu
sechem febda attivita li tista’ tkun fkonflitt ma’ l-indipendenza tal-
gudizzju jew integrita taghhom relattivament ghall-attivitajiet ta’
valutazzjoni ta’ konformita li ghalihom huma jkunu notifikati. Dan
japplika b'mod partikolari ghas-servizzi ta’ konsulenza.

Il-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformitd ghandhom jassiguraw i I-
attivitajiet tas-sussidjarji jew subappaltaturi taghhom ma jippregudikawx
il-kunfidenzjalita, l-oggettivita jew l-imparzjalita ta’ l-attivitajiet taghhom
ta’ valutazzjoni ta’ konformita.

5. [Il-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita u l-persunal taghhom
ghandhom iwettqu l-attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita bl-oghla
livell ta’ integrita professjonali u kompetenza teknika mehtiega fil-qasam
specifiku li jkun u ghandhom ikunu hielsa minn kull pressjoni u
inc¢itament, partikolarment finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju
taghhom jew ir-rizultati ta’ l-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. Il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandu jkun kapaci jwettaq il-
kompiti kollha ta’ valutazzjoni ta’ konformita assenjati lilu permezz ta’ ...
[referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi] u li fir-rigward taghhom ikun gie
notifikat, kemm jekk dawk il-kompiti isiru mill-korp stess ta’ valutazzjoni
ta’ konformita kif ukoll jekk fismu u taht ir-responsabbilta tieghu.

Fkull zmien u ghal kull procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita u ghal
kull tip jew kategorija ta’ prodotti li fir-rigward taghhom ikun notifikat,
il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni
tieghu il-necessitajiet li gejjin:

(@ persunal b’konoxxenza teknika u esperjenza suffi¢jenti u adatta
biex iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni ta’ konformita;

(b)  deskrizzjonijiet ta’ proceduri li fkonformita maghhom tigi
mwettqa l-valutazzjoni ta’ konformita, li jkunu jassiguraw it-
trasparenza u l-kapacita tar-riproduzzjoni ta’ dawn il-proceduri.
Huwa ghandu jkollu stabbiliti I-linji politici u I-proceduri adegwati
li jiddistingwu bejn kompiti i huwa jwettaq bhala korp notifikat u
attivitajiet ohra;

(©  proceduri ghat-twettiq ta’ l-attivitajiet tieghu Ii jichdu kont debitu
tad-daqs ta’ impriza, tas-settur li fiha topera, ta’ l-istruttura taghha,
tal-grad ta’ kumplessita tat-teknologija koncernata tal-prodott u
tan-natura massiva jew serjali tal-process ta’ produzzjoni.

Ghandu jkollu l-mezzi necessarji biex iwettaq il-kompiti teknici u
amministrattivi konnessi ma’ l-attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita
b'mod adegwat u ghandu jkollu access ghal kull taghmir u facilita
mehtiega.

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

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

(b) konoxxenza sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonjiet li huwa
jaghmel u awtorita adegwata sabiex jaghmel dawk il-valutazzjoni-
jiet;

(©  konoxxenza adegwata u apprezzament tar-rekwiziti essenzjali, ta’ I-
istandards armonizzati applikabbli u tad-dispozizzjonjiet rilevanti
tal-legislazzjoni Komunitarja rilevanti ta’ armonizzazzjoni u ta’
regolamenti rilevanti ta’ implimentazzjoni;

(d) il-kapacita mehtiega biex jifformula ¢-certifikati, registrazzjonijiet u
rapporti biex juru li l-valutazzjonijiet ikunu saru.

8. Ghandha tkun garantita l-imparzjalita tal-korp ta’ valutazzjoni ta’
konformita, ta’ l-oghla livell ta’ gestjoni tieghu u tal-persunal ta’
valutazzjoni tieghu.

Ir-rimunerazzjoni ta’ l-oghla livell ta’ gestjoni u tal-persunal ta’
valutazzjoni ta’ korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita ma ghandhiex
tiddipendi min-numru ta’ valutazzjonijiet li jkunu saru jew mir-rizultati
ta’ dawk il-valutazzjonijiet.

9. Il-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandu jipprovdi ghal polza
ta’ assigurazzjoni ta’ responsabbilta sakemm ir-responsabbilta ma tkunx
assunta mill-Istat skond il-ligi nazzjonali, jew sakemm I-Istat Membru
nnifsu ma jkunx direttament responsabbli ghall-valutazzjoni ta’ konfor-
mita.

10. 1l-persunal ta’ korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandu jkun fid-
dmir li josserva s-segretezza professjonali fir-rigward ta’ l-informazzjoni
kollha miksuba fit-twettiq tal-kompiti tieghu taht...[referenza ghall-parti
rilevanti tal-legislazzjoni] jew skond kwalunkwe dispozizzjoni ta’ ligi
nazzjonali li jgibuha fis-sehh, hlief fir-rigward ta’ l-awtoritajiet kompe-
tenti ta’ l-Istat Membru li fih jitwettqu l-attivitajiet tal-korp. Id-drittijiet ta’
proprjeta ghandhom ikunu protetti.

11. Il-korpi ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandhom jippartecipaw fi,
jew jassiguraw li l-persunal taghhom ta’ valutazzjoni jkun mgharraf bl-
attivitajiet ta’ standardizzazzjoni rilevanti u l-attivitajiet tal-grupp ta’
koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit taht il-legislazzjoni Komuni-
tarja rilevanti ta” armonizzazzjoni u japplikaw bhala gwida generali d-
decizjonijiet amministrattivi u d-dokumenti prodotti bhala rizultat tax-
xoghol ta” dak il-grupp.

Artikolu R18
Prezunzjoni ta’ konformita

Fejn korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita jkun jista’ juri I-konformita
tieghu mal-kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati rilevanti jew
fpartijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew pubblikati fil-
Gurnal Uffijali ta’ 1-Unjoni Ewropea, ghandu jkun prezunt li huwa jkun
konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu R17 sa fejn l-istandards
armonizzati applikabbli jkunu jkopru dawk ir-rekwiziti.

Artikolu R19
Oggezzjoni formali ghal standards armonizzati

Fejn Stat Membru jew il-Kummissjoni jkollhom oggezzjoni formali ghall-
istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu R18, ghandhom jigu
applikati d-dispozizzjonijiet ta’ -Artikolu R9.
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Artikolu R20
Sussidjarji ta’ u subappalti minn korpi notifikati

1. Fejn korp notifikat jaghti b’'subappalt kompiti specifici relatati mal-
valutazzjoni ta’ konformita jew iqabbad sussidjarju, huwa ghandu
jassigura li s-subappaltatur jew is-sussidjarju jissodisfaw ir-rekwiziti
stabbiliti fl-Artikolu R17, u ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti
b'dan.

2. Il-korp notifikat ghandu jerfa’ r-responsabbilta kollha tal-kompiti li
jkunu twettqu mis-subappaltaturi jew mis-sussidjarji kull fejn dawn
ikunu stabbiliti.

3. L-attivitajiet jistghu jigu subappaltati jew esegwiti minn sussidjarju
biss bi ftehim mal-klijent.

4. 1Il-korp notifikat ghandu jzomm ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtorita
notifikanti d-dokumenti rilevanti dwar il-valutazzjoni tal-kwalifiki tas-
subappaltatur jew tas-sussidjarju u tax-xoghol li jkun sar minnhom
skond ... [referenza ghall-parti rilevanti tal-ligi].

Artikolu R21
Korpi interni akkreditati

1. Jista’ jintuza korp intern akkreditat biex iwettaq attivitajiet ta’
valutazzjoni ta’ konformita ghall-impriza li minnha jkun jifforma parti
ghall-fini li jigu implimentati I-proceduri ta’ valutazzjoni ta’ konformita
stabbiliti fl-[Anness 1 — moduli A1, A2, C1 jew C2]. Tali korp ghandu
jikkostitwixxi parti separata u distinta ta’ l-impriza u m’ghandux jiehu
sechem fid-disinn, produzzjoni, provvista, installazzjoni, uzu jew
manutenzjoni tal-prodotti valutati minnu.

2. Korp intern akkreditat ghandu jissodisfa r-rekwiziti li gejjin:

(@) il-korp ghandu jkun akkreditat skond ir-Regolament (KE) Nru 765/
2008;

(b) il-korp u Il-persunal tieghu ghandhom ikunu identifikabbli mill-
aspett organizzattiv u jkollhom metodi ta’ rapportagg, fl-impriza li
taghha jkunu jifformaw parti, li jassiguraw l-imparzjalita taghhom
u juruha lill-korp nazzjonali rilevanti ta’ akkreditament;

(¢ la lkorp u lanqas il-persunal tieghu m’'ghandhom ikunu
responsabbli ghad-disinn, manifattura, provvista, installazzjoni,
operat jew manutenzjoni tal-prodotti li huma jevalwaw, u lanqas
ghandhom iwettqu attivitajiet li jistghu jigu fkonflitt ma’ I-
indipendenza tal-gudizzju taghhom jew ma’ l-integrita taghhom
fir-rigward ta’ l-attivitajiet taghhom ta’ valutazzjoni;

(d) il-korp ghandu jaghti s-servizzi tieghu esklussivament lill-impriza li
taghha jkun jaghmel parti.

3. Korp akkreditat intern m'ghandux jigi notifikat lill-Istati Membri jew
lill-Kummissjoni, izda l-informazzjoni dwar l-akkreditament tieghu
ghandha tinghata mill-impriza li minnha huwa jifforma parti jew mill-
korp nazzjonali ta” akkreditament lill-awtorita notifikanti fuq it-talba ta’
dik l-awtorita.

Artikolu R22
Applikazzjoni ghal notifika

1. Kull korp ta’ valutazzjoni ta’ konformitd ghandu jipprezenta
applikazzjoni ghal notifika lill-awtorita notifikanti ta’ I-Istat Membru
fejn ikun stabbilit.

2. Dik l-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata minn deskrizzjoni
ta’ l-attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita, tal-modulu jew moduli tal-
valutazzjoni ta’ konformita u tal-prodott jew prodotti li ghalihom il-korp
jiddikjara lilu nnifsu kompetenti, kif ukoll minn certifikat ta” akkredita-
ment, jekk ikun hemm wiehed ezistenti, mahrug minn korp nazzjonali
ta’ akkreditament li jafferma li I-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita
jissodisfa  r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu [R17] ta® dan
[l-Att].

3. Fejn il-korp koncernat ta’ valutazzjoni ta” konformita ma jkunx jista’
johrog certifikat ta’ akkreditament, huwa ghandu jipprovdi l-awtorita
notifikanti bil-prova dokumentata kollha mehtiega ghall-verifika,
rikonoxximent u monitoragg regulari tal-konformita tieghu mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu [R17].

Artikolu R23
Procedura tan-notifika

1. L-awtoritajiet notifikanti jistghu jinnotifikaw biss lil korpi ta’
valutazzjoni ta’ konformita li jkunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-
Artikolu [R17].

2. Huma ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
b'mezz elettroniku ta’ notifika Zviluppat u amministrat mill-Kummiss-
joni.

3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar l-attivitajiet ta’
valutazzjoni ta’ konformita, tal-modulu jew moduli tal-valutazzjoni ta’
konformita u tal-prodott jew prodotti in kwistjoni u ta’ l-affermazzjoni
rilevanti tal-kompetenza.

4. Fejn notifika ma tkunx ibbazata fuq certifikat ta’ akkreditament kif
msemmi fl-Artikolu R22(2), l-awtorita ta’ notifika ghandha tipprovdi lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bil-prova dokumentata li
tafferma l-kompetenza tal-korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita u I-
arrangamenti stabbiliti biex ikun zgurat li I-korp jigi sorveljat
regolarment u li jkompli jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu [R17].

5. Il-korp koncernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp notifikat biss jekk
ma jkunux tqajmu oggezzjonijiet mill-Kummissjoni jew mill-Istati
Membri l-ohra fi Zmien gimaghtejn tan-notifika fejn jintuza certifikat
ta’ akkreditament jew fi zmien xahrejn wara li tkun saret notifika fil-kaz li
ma jintuzax l-akkreditament.

Dak il-korp biss ghandu jitqies bhala korp notifikat ghall-finijiet ta’ dan ...
[l-Att].

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

Artikolu R24
Numri ta’ identifikazzjoni u listi ta’ korpi notifikati

1. I-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjoni lil korp
notifikat.

Hija ghandha tassenja numru uniku anke fejn il-korp ikun notifikat taht
diversi atti Komunitarji.

2. I-Kummissjoni ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku I-
lista tal-korpi notifikati taht din id-Decizjoni, inkluzi n-numri ta’
identifikazzjoni li jkunu gew assenjati lilhom u l-attivitajiet li ghalihom
ikunu gew notifikati.

[I-Kummissjoni ghandha tassigura li din il-lista tinzamm aggornata.
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Artikolu R25
Tibdil fin-notifika

1. Fejn awtorita tan-notifiki taccerta ruhha jew tkun mgharrfa li korp
notifikat ma jkunx ghadu konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Arti-
kolu R17, jew li jkun qed jonqos milli jwettaq l-obbligi tieghu, l-awtorita
tan-notifiki ghandha tillimita, tissospendi jew tirtira n-notifika skond il-
kaz, skond kemm il-gravita tan-nonkonformita ma’ dawk ir-rekwiziti jew
tan-nuqqas milli jigu mwettqa dawk l-obbligi. Hija ghandha tgharraf
minnufih skond kif ikun mehtieg lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-
ohra.

2. Fik-kaz li tigi limitata, sospiza jew irtirata n-notifika, jew fejn il-korp
notifikat ma jkunx ghadu attiv, I-Istat Membru notifikanti ghandu jiehu I-
passi mehtiega biex jassigura li I-fajls ta’ dak il-korp jigu pprocessati minn
korp notifikat ichor jew jinzammu disponibbli ghall-awtorita notifikanti
u ghall-awtorita tas-sorveljanza tas-suq li jkunu responsabbli, suggetti
ghat-talba taghhom.

Artikolu R26
Sfida lill-kompetenza ta’ korpi notifikati

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

2. L-stat Membru notifikanti ghandu jaghti lill-Kummissjoni, fuq talba,
l-informazzjoni kollha relatata mal-bazi ghan-notifika jew mal-manteni-
ment tal-kompetenza tal-korp koncernat.

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

4. Fejn il-Kummissjoni taccerta ruhha li korp notifikat ma jissodisfax,
jew li ma jkunx ghadu jissodisfa, ir-rekwiziti ghan-notifika tieghu, hija
ghandha tgharraf b'dan lill-Istat Membru notifikanti u titolbu jiehu I-
mizuri korrettivi mehtiega, inkluza d-denotifikazzjoni, jekk ikun
mehtieg.

Artikolu R27
Obbligi operattivi ta’ korpi notifikati

1. Il-korpi notifikati ghandhom jaghmlu l-valutazzjonijiet ta’ konfor-
mita skond il-proceduri ta’ valutazzjoni ta’ konformita stabbiliti fi ...[il-
parti rilevanti tal-legislazzjoni].

2. Il-valutazzjonijiet ta’ konformita ghandhom isiru b'mod proporzjo-
nat biex jigu evitati pizijiet bla bzonn ghall-operaturi ekonomici. ll-korpi
ta’ valutazzjoni ta’ konformita ghandhom iwettqu l-attivitajiet taghhom
billi jiehdu kont debitu tad-daqs ta’ l-impriza, tas-settur li fiha hija topera,
ta’ l-istruttura taghha, tal-livell ta’ komplessita tat-teknologija tal-prodott
in kwistjoni u tan-natura massiva jew serjali tal-process ta’ produzzjoni.

Meta jkunu qed jaghmlu hekk huma ghandhom madanakollu jirrispettaw
il-grad ta’ rigorozita u l-livell ta’ protezzjoni mehtiega ghall-konformita
tal-prodott mid-dispozizzjonijiet ta’ din id-Decizjoni.

3. Fejn korp notifikat isib li ma gewx sodisfatti rekwiziti stabbiliti fi ...
[il-parti rilevanti tal-legislazzjoni] jew standards armonizzati korrispon-
denti jew specifikazzjonijiet tekni¢i mill-manifattur, huwa ghandu jesigi
minghand il-manifattur li dan jiehu mizuri korrettivi adegwati u ma
ghandu johrog ebda certifikat ta” konformita.

4. Fejn, waqt li jkun gieghed isir monitoragg tal-konformita wara I-hrug
ta’ certifikat, korp notifikat isib li prodott ma jkunx ghadu konformi, il-

korp notifikat ghandu jesigi minghand il-manifattur li dan jichu mizuri
korrettivi adegwati u ghandu jissospendi jew jirtira ¢-cerifikat tieghu jekk
ikun mehtieg.

5. Fejn mizuri korrettivi ma jittehdux jew ma jkollhomx I-effett
mehtieg, il-korp notifikat ghandu jillimita, jissospendi jew jirtira kull
certifikat jew approvazzjoni, skond il-kaz.

Artikolu R28
Obbligu ta’ informazzjoni ghall-korpi tan-notifika

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

(@  kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ certifikati;

(b)  kull ¢irkostanza li tincidi fuq l-ambitu tan-notifika u l-kondizz-
jonijiet ghaliha;

(© kull talba ghal informazzjoni i huma jkunu rcevew minn
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq fir-rigward ta’ attivitajiet ta’
valutazzjoni ta’ konformita;

(d) fuq talba, l-attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita mwettqa fl-
ambitu tan-notifika taghhom u kull attivita ohra mwettqa, inkluzi
attivitajiet transkonfinali u subappaltar.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-korpi 1-ohra notifikati
taht din id-Decizjoni li jkunu qed iwettqu attivitajiet simili ta’
valutazzjoni ta’ konformita u li jkunu jkopru l-istess prodotti, bl-
informazzjoni rilevanti dwar kwistjonijiet li jirrigwardaw rizultati
negattivi ta’ valutazzjoni ta’ konformita u, fuq talba, rizultati pozittivi.

Artikolu R29
Skambju ta’ esperjenza

[I-Kummissjoni ghandha tipprovdi sabiex jigi organizzat l-iskambju ta’
esperjenza bejn l-awtoritajiet nazzjonali ta’ I-Istati Membri li jkunu
responsabbli ghall-politika dwar in-notifika.

Artikolu R30
Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tassigura li jigu stabbiliti 1-koordinazzjoni u 1-
koperazzjoni adegwati bejn il-korpi notifikati skond ... [l-att rilevanti jew
legislazzjoni Komunitarja ohra] u li dawn jigu operati korrettament
fforma ta’ ... grupp jew gruppi [settorali jew trans-settorali] ta’ korpi
notifikati.

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li I-korpi notifikati minnhom
jiehdu sehem fix-xoghol ta’ dak jew dawk) il-grupp jew gruppi, b’'mod
dirett jew permezz ta’ rapprezentanti nominati.

Kapitolu R5
Proceduri ta’ salvagwardja
Artikolu R31

Procedura fir-rigward ta’ prodotti li jipprezentaw riskju fil-livell
nazzjonali

1. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru wiehed
ikunu hadu azzjoni skond I-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 765/
2008 jew fejn ikollhom raguni sufficjenti biex jahsbu li prodott kopert
minn din id-Decizjoni jipprezenta riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza
ta’ persuni jew ghal aspetti ohra ta’ protezzjoni ta’ l-interess pubbliku
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koperti minn din id-Decizjoni, huma ghandhom jaghmlu l-valutazz-
joni fir-rigward tal-prodott in kwistjoni li tkun tkopri r-rekwiziti stabbiliti
minn din id-Decizjoni. L-operaturi ekonomici rilevanti ghandhom
jikkoperaw skond kif ikun mehtieg ma’ l-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq.

Fejn, matul dik il-valutazzjoni, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq isibu
li I-prodott ma jkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti fdin id-Decizjoni,
huma ghandhom minghajr dewmien jesigu li l-operatur ekonomiku
rilevanti jichu l-mizuri korrettivi adegwati kollha biex il-prodott isir
konformi ma’ dawk ir-rekwiziti, li jigi irtirat mis-suq jew jittiched lura
fperijodu ta’ zmien ragonevoli, li jkun jagbel man-natura tar-riskju,
skond kif jippreskrivu.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinformaw bdan lill-
korp notifikat rilevanti.

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

2. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq iqisu li n-nuqqas ta’
konformita ma jkunx limitat ghat-territorju nazzjonali, huma ghandhom
jinformaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bir-rizultati ta’ I-
evalwazzzjoni u bl-azzjonijiet li esigew lill-operatur ekonomiku li jiehu.

3. L-operatur ekonomiku ghandu jassigura li jittichdu l-azzjonijiet
korrettivi adegwati kollha fir-rigward tal-prodotti kollha koncernati li
huwa jkun gdisponibbli fis-suq fil-Komunita kollha.

4. Fejn l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva
adegwata fil-perjodu ta’ zmien imsemmi fit-tieni subparagrafu tal-
paragrafu 1, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jiehdu I-
mizuri provvizorji adegwati kollha biex jipprojbixxu jew jillimitaw li I-
prodott isir disponibbli fis-suq nazzjonali jew biex il-prodott jigi irtirat
minn dak is-suq jew biex dan jittiched lura.

Huma ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra,
minghajr dewmien, dwar dawk il-mizuri.

5. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4 ghandha tinkludi d-
dettalji disponibbli kollha, partikolarment id-data necessarja ghall-
identifikazzjoni tal-prodott li mhux konformi, l-origini tal-prodott, in-
natura ta’ l-allegat nuqqas ta’ konformita u r-riskju involut, in-natura u I-
perijodu tal-mizuri nazzjonali li jkunu ttichdu u l-argumenti mressqa
mill-operatur ekonomiku rilevanti. B'mod partikolari, l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq ghandhom jindikaw jekk in-nuqqas ta’ konformita
jkunx dovut ghal wahda jew ohra minn dawn ir-ragunijiet:

(@)  in-nuqgqas tal-prodott li jissodisfa r-rekwiziti relatati mas-sahha jew
is-sikurezza ta’ persuni jew ma’ aspetti ohra ta’ protezzjoni ta' I-
interess pubbliku stabbiliti fdin id-Decizjoni; jew

(b) nugqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fi ...[referenza
ghall-parti rilevanti tal-ligi] 1i jikkonferixxu prezunzjoni ta’
konformita.

6. L-Istati Membri, barra mill-Istat Membru li jkun beda l-procedura,
ghandhom, minghajr dewmien, jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra dwar kull mizura adottata u dwar kull informazzjoni
addizzjonali li jkollhom ghad-dispozizzjoni taghhom dwar in-nuqgas ta’

konformita tal-prodott koncernat, u, jekk ma jkunx hemm gbil mal-
mizura nazzjonali notifikata, dwar l-oggezzjonijiet taghhom.

7. Fejn, fi zmien .... [iz-zmien ghandu jkun specifikat] mir-ricezzjoni ta’
l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4, ma tkun saret l-ebda
oggezzjoni jew minn xi Stat Membru jew mill-Kummissjoni fir-rigward
ta’ xi mizura provvizorja mehuda minn Stat Membru fir-rigward tal-
prodott koncernat, il-mizura ghandha titqies bhala wahda gustifikata.

8. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li jittiechdu 1-mizuri restrittivi
adegwati fir-rigward tal-prodott koncernat, bhall-irtirar tal-prodott mis-
suq taghhom, minghajr dewmien.

Atikolu R32
Procedura ta’ salvagwardja Komunitarja

1. Fejn, wara li tkun tlestiet il-procedura stabbilita fl-Artikolu R31(3) u
(4), isiru oggezzjonijiet kontra mizura nazzjonali mehuda minn Stat
Membru jew fejn il-Kummissjoni tqis li l-mizura nazzjonali tkun
kuntrarja  ghall-legislazzjoni Komunitarja, il-Kummissjoni ghandha
minghajr dewmien tidhol fkonsultazzjoni ma’ l-Istati Membri u ma’ I-
operatur jew operaturi ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa l-mizura
nazzjonali. Fuq il-bazi tar-rizultati ta’ dik il-valutazzjoni, il-Kummissjoni
ghandha tiddeciedi jekk il-mizura nazzjonali hix gustifikata jew le.

II-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-Istati Membri
kollha u ghandha tikkomunikaha minnufih lilhom u lill-operatur jew
operaturi ekonomici rilevanti.

2. Jekk il-mizura nazzjonali titqies gustifikata, l-Istati Membri kollha
ghandhom jichdu l-mizuri necessarji biex jassiguraw li l-prodott li ma
jkunx konformi jigi irtirat mis-swieq taghhom, u ghandhom jinformaw
lill-Kummissjoni skond il-kaz. Jekk il-mizura nazzjonali titgies li ma
tkunx gustifikata, 1-Istat Membru koncernat ghandu jirtira l-mizura.

3. Fejn il-mizura nazzjonali titgies gustifikata u n-nuqqas ta’ konfor-
mita tal-prodott ikun attribwit ghal nuqqasijiet fl-istandards armonizzati
imsemmija fl-Artikolu R31(5)(b), il-Kummissjoni ghandha tgharraf lill-
korp jew korpi rilevanti ta’ standardizzazzjoni Ewropej u ghandha tressaq
il-kwistjoni quddiem il-Kumitat stabbilit mill-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/
34/KE. Dak il-Kumitat ghandu jikkonsulta mal-korp jew korpi rilevanti
ta’ standardizzazzjoni Ewropej u jressaq l-opinjoni tieghu minghajr
dewmien.

Artikolu R33
Prodotti konformi li jipprezentaw riskju ghas-sahha u s-sikurezza

1. Fejn Stat Membru, wara li jkun ghamel valutazzjoni taht I-Arti-
kolu R31(1), isib li, ghalkemm prodott ikun konformi ma’ din id-
Decizjoni, ikun jipprezenta riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-persuni
jew ghal aspetti ohra ta’ protezzjoni ta’ l-interess pubbliku, huwa ghandu
jesigi li l-operatur ekonomiku rilevanti jiehu l-mizuri adegwati kollha
biex jassigura li l-prodott koncernat, meta jitqieghed fis-suq, ma
jipprezentax aktar dak ir-riskju jew jirtirah jew jiehdu lura mis-suq fi
zmien perjodu ragonevoli li jkun jagbel man-natura tar-riskju, skond kif
l-Istat Membru jistabbilixxi.

2. L-operatur ekonomiku ghandu jassigura li tittiched azzjoni korret-
tiva fir-rigward tal-prodotti kollha li huwa jkun ghamel disponibbli fis-
suq fil-Komunita kollha.
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3. L-Istat Membru ghandu jgharraf minnufih lill-Kummissjoni u lill-
Istati Membri l-ohra. Dik l-informazzjoni ghandha tinkludi d-dettalji
disponibbli kollha, partikolarment id-data necessarja ghall-identifikaz-
zjoni tal-prodott koncernat, l-origini u l-katina ta’ provvista tal-prodott,
in-natura tar-riskju li jkun hemm u n-natura u t-tul ta’ Zmien tal-mizuri
nazzjonali mehuda.

4. Il-Kummissjoni ghandha minghajr dewmien tidhol fkonsultazzjoni
ma’ I-Istati Membri u ma’ l-operatur jew operaturi ekonomici rilevanti u
ghandha tevalwa l-mizura nazzjonali. Fuq il-bazi tar-rizultati ta’ dik il-
valutazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi jekk il-mizura hix
gustifikata jew le, u fejn ikun mehtieg, tipproponi mizuri adegwati.

5. Il-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha Iill-Istati
Membri kollha u ghandha tikkomunikaha minnufih lilhom u lill-
operatur jew operaturi ekonomikici rilevanti.

Artikolu R34
Non-konformita formali
1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu [R31], fejn Stat Membru

jaghmel xi wahda mill-iskoperti li gejjin, huwa ghandu jesigi li l-operatur
ekonomiku rilevanti jittermina n-nuqgas tal-konformita koncernata:

(@) il-marka tal-konformita tkun twahhlet bi ksur ta’ I-Artikolu [R11]
jew ta’ I-Artikolu [R12];

(b) il-marka tal-konformita ma tkunx twahhlet;

(©)  id-dikjarazzjoni KE ta’ konformitd ma tkunx saret;

(d) id-dikjarazzjoni KE ta’ konformitd ma tkunx saret b'mod korrett;

(¢)  id-dokumentazzjoni teknika ma tkunx disponibbli jew ma tkunx
kompleta.

2. Fejn jippersisti n-nuqqas ta’ konformita msemmi fil-paragrafu 1, I-
Istat Membru koncernat ghandu jiehu l-mizuri adegwati kollha biex
jillimita jew jipprojbixxi li I-prodott isir disponibbli fis-suq jew jassigura li
dan jittiehed lura jew jigi irtirat mis-suq.
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4.1.

4.2

ANNESS 11

PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TA’ KONFORMITA

Modulu A

I-kontroll intern tal-produzzjoni

Il-kontroll intern tal-produzzjoni huwa l-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita, li permezz taghha l-manifattur
jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, u 4, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li I-prodotti
kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Id-dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli 1-
valutazzjoni fir-rigward tal-prodott rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u
stima adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa
fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jithaddem. Id-dokumentazzjoni
teknika ghandu jkollha, kull fejn applikabbli, ghallingas I-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
— disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

—  lista ta’ l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti I-ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn I-
istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment,
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

—  irrizultati tal-kalkoli tad-disinji li saru, l-ezamijiet imwettqa, ec¢. u
— ir-rapporti tat-testijiet.
Manifattura

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u l-monitoragg tieghu, jassiguraw li
l-prodotti manifatturati jikkonformaw mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti ta’ I-
istrumenti legizlattivi applikabbli ghalihom.

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

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv ma’ kull prodott
individwali i jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’ prodott u jzommha flimkien
mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-
prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika l-prodott li ghalih tkun saret.

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

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punt 4, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-
responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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5.1.

5.2.

Modulu A1

Il-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ ttestjar b’supervizjoni tal-prodott

Il-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ ttestjar b’supervizjoni hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li
biha manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, 4, 5 u jassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika
tieghu, li I-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Id-dokumentazzjoni teknika

[I-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli I-
konformita’ tal-prodott mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u stima adegwati tar-riskju jew riskji.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-
valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jithaddem. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha, kull
fejn applikabbli, ghallingas I-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
— disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

—  lista ta’ l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti I-ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Uffijali ta’ I-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn 1-
istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment,
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinji li saru, l-ezamijiet imwettqa, ec¢. u
—  ir-rapporti tat-testijiet.
Manifattura

[l-manifattur ghandu jichu I-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u I-monitoragg tieghu jassiguraw li
l-prodotti manifatturati jikkonformaw mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti ta’ I-
istrumenti legizlattivi applikabbli ghalihom.

Il-kontrolli tal-prodott

Ghal kull prodott individwali mmanifatturat, ghandu jsir test wiched jew aktar dwar aspett wiched jew aktar tal-
prodott mill-manifattur jew fismu, biex tigi Zgurata l-konformitd mar-rekwiziti korrispondenti ta’ l-istrument
legizlattiv. Skond kif jaghzel il-manifattur, it-testijiet jitwettqu jew minn korp akkreditat intern jew taht ir-
responsabbilta ta’ korp notifikat, maghzul mill-manifattur.

Fejn it-testijiet isiru mill-manifattur fuq ir-responsabbilta ta’ korp notifikat, il-manifattur ghandu, fuq ir-responsabbilta
tal-korp notifikat, iwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat matul il-process ta’ manifattura.

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

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv ma’ kull prodott
individwali i jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jfassal stqarrija tal-konformita miktuba ghal mudell ta’ prodott u jzommha flimkien mad-
dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ -awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott
ikun tqgieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-prodott li ghalih tkun saret.

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

L-obbligi tal-manifattur li jinsabu fil-punt 5 jistghu jigu sodisfatti, mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht
ir-responsabbilta tieghu sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.
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Modulu A2

Kontroll intern tal-produzzjoni u verifiki tal-prodott taht sorveljanza b’intervalli kazwali

Il-kontroll intern tal-produzzjoni u verifiki sorveljati tal-prodott b'intervalli kazwali hija l-procedura ta’ valutazzjoni
tal-konformita li biha manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, 4 u 5, u jassigura, u jiddikkjara fuq ir-
responsabbilta unika tieghu, Ii l-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv Ii japplikaw

ghalihom.
Dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha tippermetti l-valutazzjoni
tal-konformita’ tal-prodott mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi adegwata u valutazzjoni tar-riskji. Id-
dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti disponibbli u tkopri, sa fejn ikunu rilevanti ghall-
valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u t-thaddim tal-prodott. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha, kull fejn
applikabbli, ghallinqas l-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢cirkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

—  lista ta’ l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti l-ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Ufficjali ta’ [-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn 1-
istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment,
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

—  ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinji li saru, l-eZamijiet imwettqa, ecc.,
—  ir-rapporti tat-testijiet.
Manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’ manifattura u s-sorveljanza tieghu jassiguraw
il-konformita tal-prodotti mmanifatturati mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti ta’ I-
istrumenti legizlattivi li japplikaw ghalihom.

Verifiki tal-prodott

Skond l-ghazla tal-manifattur korp akkreditat intern jew korp notifikat maghzul mill-manifattur, ghandu jaghmel
kontrolli tal-prodott, jew jara li dawn isiru fintervalli mhux regolari li jkunu ddeterminati mill-korp, biex tigi
vverifikata -kwalita tal-kontrolli interni tal-prodott, fejn jitqiesu, inter alia, il-komplessita teknologika tal-prodotti u 1-
kwantita tal-produzzjoni. Qabel ma l-prodotti jitgieghdu fis-suq, ghandu jigi ezaminat kampjun adegwat tal-prodotti
finali, mehud fil-post mill-korp, u ghandhom isiru testijiet adegwati, kif gie identifikat mill-partijiet rilevanti ta’ 1-
istandard armonizzat ufjew specifikazzjonijiet teknici, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex tigi kontrollata I-
konformita tal-prodott mar-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-procedura kampjunarja ta’ accettazzjoni, li ghandha tigi applikata, hija mahsuba biex tiddetermina jekk il-process ta’
manifattura tal-prodott jahdimx flimiti accettabbli, bil-ghan li tigi zgurata l-konformita tal-prodott.

Fejn it-testijiet isiru minn korp notifikat, fuq ir-responsabbilta tal-korp notifikat, il-manifattur ghandu jwahhal in-
numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat waqt il-process tal-manifattura.

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

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv ma’ kull prodott
individwali Ii jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’ prodott u jzommbha flimkien
mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-
prodott ikun tqieghed fis-suq. 1d-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-prodott li ghalih tkun saret.

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

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punt 5, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-
responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

Modulu B

L-ezami tat-tip KE

L-ezami tat-tip KE huwa dik il-parti minn procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li fiha korp notifikat jezamina d-
disinn tekniku ta’ prodott u jivverifika u jixhed li d-disinn tekniku tal-prodott jissodisfa r-rekwiziti ta’ l-istrument
legizlattiv applikabbli ghalih.

L-ezami tat-tip KE jista’ jsir b'wiehed mill-modi i gejjin:
—  l-ezami ta’ kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista, tal-prodott komplut (tip tal-produzzjoni);

—  il-valutazzjoni ta’ l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-prodott permezz ta’ l-ezami tad-dokumentazzjoni
teknika u ta’ l-evidenza ta’ sostenn, imsemmija fil-punt 3, flimkien ma’ l-ezami tal-kampjuni, rapprezentattivi
tal-produzzjoni prevista, ta’ parti wahda kritika jew aktar tal-prodott (kombinazzjoni tat-tip tal-produzzjoni u
tat-tip tad-disinn);

— il-valutazzjoni ta’ l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-prodott permezz ta’ ezami tad-dokumentazzjoni teknika
u evidenza ta’ sostenn, imsemmija fil-punt 3, minghajr ezami ta’ kampjun (tip tad-disinn).

[l-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-ezami tat-tip KE lil korp notifikat wiched ta’ I-ghazla tieghu.
L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

—  l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-
indirizz tieghu wkoll;

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

—  id-dokumentazzjoni teknika Id-dokumentazzjoni teknika ghandha taghmel possibbli l-valutazzjoni tal-
konformita tal-prodott mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv u ghandha tinkludi analizi u stima
adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa
fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni
teknika ghandu jkollha, kull fejn applikabbli, ghallingas l-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif
jahdem il-prodott,

—  lista ta’ l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti l-ohra Ii r-referenzi taghhom
gew pubblikati fil-Gurnal UffiGjali ta’ I-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u
deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jigu sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv,
fejn dawn l-istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew
applikati parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika liema partijiet gew applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinji li saru, l-eZamijiet imwettqa, ecc.,
—  rapporti tat-testijiet;

— il-kampjuni, rapprezentattivi tal-produzzjoni prevista. Il-korp notifikat jista’ jitlob aktar kampjuni jekk ikunu
mehtiega biex isir il-programm tat-testijiet;

—  l-evidenza ta’sostenn ghall-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn tekniku. Din l-evidenza ta’ sostenn ghandha
ssemmi kwalunkwe dokument li jkun gie uzat, partikolarment fejn l-istandards armonizzati rilevanti ufjew 1-
ispecifikazzjonijiet tekni¢i ma gewx applikati b'mod shih. L-evidenza ta’ sostenn ghandha tinkludi, fejn ikun
necessarju, ir-rizultati ta’ testijiet maghmula mil-laboratorju adatt tal-manifattur, jew minn laboratorju ta’ 1-
ittestjar iehor, fismu jew taht ir-responsabbilta tieghu.
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Il-korp notifikat ghandu:

Ghall-prodott:

jezamina d-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta’ sostenn biex jevalwa l-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-
prodott;

Ghall-kampjun(i):

jivverifika li I-kampjun(i) gie(gew) manifatturat(i) fkonformita mad-dokumentazzjoni teknika, u jidentifika I-elementi
li gew imfassla skond id-dispozizzjonijiet applikabbli ta’ l-istandards armonizzati rilevanti ufjew l-ispecifikazzjonijiet
teknici, kif ukoll I-elementi li gew imfassla minghajr l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dawk I-
istandards;

jaghmel I-ezamijiet u t-testijiet adegwati, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jikkontrolla jekk, fejn il-manifattur ikun
ghazel li japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti ufjew fl-ispecifikazzjonijiet teknici, dawn gewx
applikati b'mod korrett;

jaghmel l-ezamijiet u t-testijiet adegwati, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jikkontrolla jekk, fejn ma gewx
applikati s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici, is-soluzzjonijiet adottati
mill-manifattur jissodisfawx ir-rekwiziti essenzjali korrispondenti ta’ l-istrument legizlattiv;

jiftiehem mal-manifattur dwar il-post fejn isiru l-ezamijiet u t-testijiet.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel rapport ta valutazzjoni li jirregistra l-attivitajiet kif twettqu skond il-punt 4 u 1-
rizultati taghhom. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi tieghu rigward l-awtoritajiet notifikanti, il-korp notifikat ghandu
johrog il-kontenut tar-rapport, b'mod shih jew parzjali, biss bil-gbil tal-manifattur.

Fejn it-tip jissodisfa r-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv specifiku applikabbli ghall-prodott kon¢ernat, il-korp notifikat
ghandu johrog certifikat ta’ ezami tat-tip KE lill-manifattur. I¢-certifikat ghandu jinkludi l-isem u l-indirizz tal-
manifattur, il-konkluzjonijiet ta’ l-ezami, il-kondizzjonijiet (jekk ikun hemm) ghall-validita tieghu u d-data necessarja
ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat. I¢-certifikat jista’ jkollu mehmuz mieghu anness wiched jew aktar.

Ie-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu l-informazzjoni rilevanti kollha biex il-konformita tal-prodotti
manifatturati mat-tip ezaminat tkun tista’ tigi valutata u biex ikun hemm lok ghal kontroll intern.

Fejn it-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog
certifikat ta’ ezami tat-tip KE u ghandu jinforma b'dan lill-applikant, fejn jaghti ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

Il-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu informat dwar kwalunkwe bidla fit-teknologija l-aktar aggornata
generalment rikonoxxuta, li tindika li t-tip approvat jista® ma jikkonformax aktar mar-rekwiziti applikabbli ta’ 1-
istrument legizlattiv, u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet ikunux jehtiegu aktar investigazzjonijiet. Jekk ikun il-kaz,
il-korp notifikat ghandu jinforma b'dan lill-manifattur.

Il-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li ghandu d-dokumentazzjoni teknika relatata mac-certifikat ta’ I-
ezami tat-tip KE, bil-modifikazzjonijiet kollha ghat-tip approvat li jistghu jincidu fuq il-konformita tal-prodott mar-
rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv jew mal-kondizzjonijiet ghall-validita ta¢c-certifikat. Tali modifikazzjonijiet
ghandhom jehtiegu approvazzjoni addizzjonali fil-forma ta’ zieda ghac-certifikat originali ta’ I-ezami tat-tip KE.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar i¢c-certifikati ta’ l-ezami tat-tip KE ufjew
kwalunkwe zieda ghalihom, li jkun hareg jew irtira, u perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista tac-certifikati ufjew kwalunkwe zieda ghalihom li gew
michuda, sospizi jew b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati I-ohra dwar ic-certifikati ta’ l-ezami tat-tip KE ufjew
kwalunkwe zieda ghalihom, li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew b’xi mod iehor illimita u, jekk jintalab jaghmel dan,
dwar ic-certifikati ufjew zidiet ghalihom li jkun hareg.

[I-Kummissjoni, I-Istati Membri u I-korpi notifikati I-ohra jistghu, jekk jintalbu jaghmlu dan, jiksbu kopja tac-certifikati
ta’ l-ezami tat-tip KE ufjew taz-zidiet taghhom. Fuq talba, l-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-
dokumentazzjoni teknika u tar-rizultati ta’ l-eZamijiet maghmula mill-korp notifikat. Il-korp notifikat ghandu jzomm
kopja tac-Certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE, ta’ l-annessi u taz-zidiet tieghu, kif ukoll tal-fajl tekniku, inkluza d-
dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur, sa l-iskadenza tal-validita tac-certifikat.
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9. Il-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE, ta’ l-annessi u taz-zidiet tieghu, flimkien mad-
dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-
prodott ikun tqieghed fis-suq.

10. Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punt 3 u jwettaq l-obbligi
imsemmija fil-punti 7 u 9, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

Modulu C

Konformita ghat-tip fuq il-bazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni

1. Il-konformita ghat-tip fuq il-bazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni huwa dik il-parti ta’ procedura ta’ valutazzjoni ta’
konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 3, u jassigura, u jiddikjara, li 1-
prodotti kkoncernati jkunu fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u jissodisfaw ir-rekwiziti
ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

2. Manifattura

II-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jassiguraw
il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip approvat kif deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti
ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

3. Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

3.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv ma’ kull prodott
individwali li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

3.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tgieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Jekk tintalab ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
4. Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punt 3, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-
responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

Modulu C1

Il-konfomita ghat-tip fuq il-bazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ l-ittestjar b’supervizjoni
tal-prodott

1. Il-konfomita ghat-tip fuq il-bazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni flimkien ma’ l-ittestjar tal-prodott huma dik il-parti
mill-proc¢edura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3
u 4, ujassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li -prodotti kkoncernati jkunu fkonformita mat-tip kif
deskritt fic-certifikat ta’ -ezami tat-tip KE u i jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ I-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

2. Manifattura

[l-manifattur ghandu jichu -mizuri kollha necessarji sabiex il-process ta’ manifattura u I-monitoragg tieghu jassiguraw
il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti ta’ 1-
istrument legizlattiv specifiku applikabbli ghalihom.

3. Il-kontrolli tal-prodott

Ghal kull prodott individwali manifatturat, il-manifattur jew persuna fismu ghandu jaghmel test wiehed jew iktar fuq
aspett specifiku wiehed jew iktar tal-prodott, sabiex tigi vverifikata I-konformita mar-rekwiziti korrispondenti ta’ 1-
istrument legizlattiv. [l-manifattur jista’ jaghzel li t-testijiet isiru jew minn korp akkreditat intern jew taht ir-
responsabbilta ta’ korp notifikat, maghzul mill-manifattur.

Meta t-testijiet jitwettqu minn korp notifikat, fuq ir-responsabbilta tal-korp notifikat, il-manifattur ghandu jwahhal in-
numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat wagqt il-process tal-manifattura.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2.

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

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv ma’ kull prodott
individwali li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq. 1d-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

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

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punt 4, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu u taht ir-
responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

Modulu C2

I-konformita ghat-tip fuq il-bazi ta’ kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-kontrolli b’supervizjoni
tal-prodott fintervalli mhux regolari

Il-konformita ghat-tip fuq il-bazi ta’ kontroll intern tal-produzzjoni flimkien mal-kontrolli b’supervizjoni tal-prodott
fintervalli mhux regolari huma dik il-parti minn procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li permezz taghha 1-
manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 4, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li I-
prodotti kkoncernati jkunu fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE u li jissodisfaw ir-
rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Manifattura

Il-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha ne¢ssarji sabiex il-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu jassiguraw
il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti ta’ I-
istrument legizlattiv specifiku applikabbli ghalihom.

Il-kontrolli tal-prodott

Skond 1-ghazla li jaghmel il-manifattur, korp akkreditat intern jew korp notifikat, maghzul mill-manifattur, ghandu
jaghmel kontrolli tal-prodott jew igabbad lil min jaghmilhom, fintervalli mhux regolari, kif iddeterminat mill-korp,
biex tigi vverifikata l-kwalita tal-kontrolli interni tal-prodott, fejn jitqiesu, inter alia, il-komplessita teknologika tal-
prodotti u l-kwantita ta’ produzzjoni. Ghandu jigi ezaminat kampjun adegwat tal-prodotti finali, mehud fil-post mill-
korp notifikat gabel ma l-prodotti jitgieghdu fuq is-suq, u ghandhom isiru t-testijiet adegwati kif identifikati mill-
partijiet rilevanti ta’ l-istandards armonizzati ufjew ta’ l-specifikazzjonijiet teknici, jew ghandhom isiru testijiet
ekwivalenti, biex tigi kontrollata l-konformita tal-prodott mar-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv. Fejn
kampjun ma jikkonformax mal-livell ta’ kwalita accettabbli, il-korp ghandu jiehu mizuri adegwati.

Il-procedura kampjunarja ta’ l-accettazzjoni li ghandha tigi applikata hija mahsuba biex tiddetermina jekk il-process ta’
manifattura tal-prodott koncernat jahdimx flimiti accettabbli, bil-ghan li tigi zgurata l-konformita tal-prodott.

Fejn it-testijiet isiru minn korp notifikat, il-manifattur ghandu, bir-responsabbilta tal-korp notifikat, iwahhal in-numru
ta’ l-identifikazzjoni tal-korp notifikat matul il-process ta’ manifattura.

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

Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformitd mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv ma’ kull prodott
individwali li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq. 1d-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

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



13.8.2008 1-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea L 218/105

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.

Modulu D

Il-konformita ghat-tip fuq il-bazi ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni

1. Il-konformita ghat-tip fuq il-bazi l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni hija l-parti minn procedura ta’
valutazzjoni ta’ konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jassigura, u
jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li l-prodotti kkoncernati jkunu fkonformita mat-tip kif deskritt fic-
certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

2. Manifattura

[l-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u ghall-
ittestjar tal-prodotti kkoncernati kif specifikat fil-punt 3 u tkun suggetta ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

3. Is-sistema ta’ kwalita

3.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu relattivament ghall-
prodotti kkoncernati lill-korp notifikat ta’ 1-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

—  l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-
indirizz tieghu wkoll;

—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lill-ebda korp notifikat ichor;
—  l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-prodott prevista;

—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita; u

—  id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE.

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tassigura I-konformita tal-prodotti mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE
u mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki, proceduri u istruzzjonijiet miktuba. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’
kwalita trid tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords ta’ kwalita.

Ghandha tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta:

—  l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u I-poteri tad-diretturi fir-rigward tal-
kwalita tal-prodott;

— il-manifattura, it-tekniki ta’ kontroll tal-kwalita u ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalita, il-processi u l-azzjonijiet
sistematici korrispondenti, li ser jintuzaw;

—  l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru qabel, waqt u wara l-manifattura, u I-frekwenza li biha ser isiru;

— irrekords ta’ kwalitd, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ec¢. u

—  il-mezzi biex ikun immonitorjat kif tintlahaq il-kwalita mehtiega tal-prodott u t-thaddim effettiv tas-sistema ta’
kwalita.

3.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalitd biex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 3.2
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi I-konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’ l-elementi tas-sistema ta’ kwalita
li jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard
armonizzat ufjew l-specifikazzjonijiet teknici rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiehed
besperjenza ta’ valutazzjoni fil-qasam tal-prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott koncernata, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fl-uffic¢ji tal-
manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-hames in¢iz tal-punt 3.1.
biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv u biex jaghmel 1-
ezamijiet necessarji sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’ dawn ir-rekwiziti.

Id-decizjoni ghandha tigi notifikata lill-manifattur. In-notifika ghandha tinkludi l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-
decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa l-obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u biex
izommha hekk halli tibqa’ adegwata u effikaci.

Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’ kwalita, bi kwalunkwe bidla
mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa 1-bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hiex ser tkompli
tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2., jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni.

Il-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet
ta’ l-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

[I-fini tas-sorveljanza huwa li jigi Zgurat li l-manifattur jissodisfa, b'mod adegwat, 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’
kwalita approvata.

Ghall-finijiet ta’ valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li I-korp notifikat ikollu access ghas-siti ta” manifattura,
ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— irrekords ta’ kwalitd, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici biex jassigura li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita
u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Waqt tali Zjarat il-korp notifikat, jekk
ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq il-prodott, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta’
kwalita qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport taz-zjara u, jekk ikunu saru
testijiet, b’rapport tat-testijiet.

[l-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv, u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1., in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar, ma’ kull
prodott individwali li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq. 1d-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Meta ssir talba ghaliha, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
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6.  Ghal perjodu li jintemm mill-ingas ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-manifattur ghandu jzomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

—  id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1;
—  il-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata;
—  id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punt 3.5, 4.3 u 4.4.

7. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati jew inkella ristretti u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista ta’ I-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita rifjutati, sospizi
jew b'xi mod iehor ristretti.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun
irrifjuta, issospenda, irtira jew inkella rrestringa, u, jekk jintalab jaghmel dan, jinformahom bl-approvazzjonijiet tas-
sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

8. Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur kif stabbiliti fil-punti 3.1, 3.5, 5 u 6, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat
tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm ikunu specifikati fil-mandat.

Modulu D1

L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni

1. L-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li permezz
taghha I-manifattur jissodisfa l-obligazzjonijiet stabbiliti fil-punti 2, 4 u 7 u jassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta
unika tieghu, li l-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

2. Id-dokumentazzjoni teknika

[I-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli I-
valutazzjoni tal-prodott rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u stima
adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn
ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandu jkollha, fejn applikabbli, ghallingas I-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

— lista ta’ standards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Uffijali ta’ I-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn I-
istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment,
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika liema partijiet gew applikati,

—  rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, ec¢. u
—  rapporti tat-testijiet.

3. Il-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal
perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq.

4. Manifattura

[l-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita ghall-produzzjoni, ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u ghall-
ittestjar tal-prodotti kkoncernati kif specifikat fil-punt 5 u tkun suggetta ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 6.
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5.  Is-sistema ta’ kwalita

5.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalitd tieghu relattivament ghall-
prodotti kkoncernati lill-korp notifikat ta’ 1-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

—  l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata minn rapprezentant awtorizzat, ismu u
l-indirizz tieghu wkoll;

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

—  l-informazzjoni rilevanti kollha ghall-kategorija tal-prodott prevista,

—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita, u

—  id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2.

5.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tassigura l-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli
ghalihom.

L-clementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki, proceduri u istruzzjonijiet miktuba. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’
kwalita trid tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords ta’ kwalita.

Trid tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta’:

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

—  il-manifattura, it-tekniki ta’ kontroll tal-kwalitd u ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalita, il-processi u l-azzjonijiet
sistematici korrispondenti, li ser jintuzaw;

—  l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru qabel, waqt u wara l-manifattura, u I-frekwenza li biha ser isiru;

—  irrekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ec¢.;

—  il-mezzi biex ikun immonitorjat kif tintlahaq il-kwalita mehtiega tal-prodott u t-thaddim effettiv tas-sistema ta’
kwalita.

5.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 5.2.

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’ l-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard armonizzat
ufjew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiched
besperjenza ta’ valutazzjoni fil-qasam tal-prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott koncernat, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fl-uffic¢ji tal-
manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 biex jivverifika I-
abbilta tal-manifattur Ii jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv u biex jaghmel l-eZamijiet necessarji
sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’ dawn ir-rekwiziti.

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

5.4. Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa l-obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u biex
izommha hekk halli tibqa’ adegwata u effikaci.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

[I-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’ kwalita, bi kwalunkwe bidla
mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa 1-bidliet proposti u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalitd modifikata hiex ser tkompli
tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 5.2., jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni mill-gdid.

Il-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-dec¢izjoni tieghu. In-notifika ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet
ta’ l-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

[I-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa b’'mod adegwat 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’
kwalita approvata.

Ghall-finijiet tal-valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li I-korp notifikat ikollu access ghas-siti ta’ manifattura,
ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

—  id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2,

— irrekords ta’ kwalitd, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici biex jassigura li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita
u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Waq tali Zjarat il-korp notifikat, jekk
ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq il-prodott, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta’
kwalita qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b'rapport taz-zjara u, jekk ikunu saru
testijiet, brapport tat-testijiet.

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

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar ma’ kull
prodott individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta” ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

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

Ghal perjodu li jintemm mill-inqas ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-manifattur ghandu jzomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

—  id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 5.1;

—  il-bidla msemmija fil-punt 5.5, kif approvata;

—  id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punt 5.5, 6.3 u 6.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ 1-
awtoritajiet notifikanti tieghu I-lista ta’ l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew b’xi
mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun
irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.
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10. Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur kif 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 ikunu specifikati fil-mandat.

Modulu E

Il-konformita mat-tip ibbazata fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott

1.  Il-konformitd mat-tip, ibbazata fuq l-assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott, hija dik il-parti tal-procedura ta’ I-
valutazzjoni ta’ konformita li permezz taghha I-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jassigura, u
jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li 1-prodotti kkoncernati jkunu fkonformita mat-tip kif deskritt fic-
certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

2. Manifattura

[l-manifattur ghandu jopera sistema approvata ta’ kwalita, ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u ghall-ittestjar tal-
prodotti kkoncernati kif specifikat fil-punt 3 u ghandu jkun suggett ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

3. Is-sistema ta’ kwalita

3.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu relattivament ghall-
prodotti kkoncernati lill-korp notifikat ta’ 1-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

—  lisem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata minn rapprezentant awtorizzat, ismu u
l-indirizz tieghu wkoll;

—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat iehor;
—  l-informazzjoni rilevanti kollha ghall-kategorija tal-prodott prevista;

—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalitd; u

—  id-dokumentazzjoni teknika tat-tip approvat u kopja tac-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE.

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tassigura I-konformita tal-prodotti mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE
u mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki, proceduri u istruzzjonijiet miktuba. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’
kwalita trid tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi ispezzjoni u tar-rekords ta’ kwalita.

Ghandha tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta:

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

—  l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru wara l-manifattura;

— irrekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc.;

—  il-mezzi biex ikun immonitorjat it-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

3.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 3.2.

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’ l-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard armonizzat
ufjew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiehed
besperjenza ta’ valutazzjoni fil-gasam tal-prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott koncernata, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fl-uffic¢ji tal-
manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-hames in¢iz tal-punt 3.1.
biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv u biex jaghmel I-
ezamijiet necessarji sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’ dawn ir-rekwiziti.

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

Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa l-obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalitd kif approvata u biex
izommha hekk halli tibqa’ adegwata u effikaci.

[I-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’ kwalita, bi kwalunkwe bidla
mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hiex ser
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2, jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni mill-gdid.

Il-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandha tinkludi l-konkluzjonijiet
ta’ l-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

[I-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa b’'mod adegwat 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’
kwalita approvata.

Ghall-finijiet tal-valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li I-korp notifikat ikollu access ghas-siti ta’ manifattura,
ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

— irrekords ta’ kwalitd, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici biex jassigura li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita
u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Waq tali Zjarat il-korp notifikat, jekk
ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq il-prodott, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta’
kwalita qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport taz-zjara u, jekk ikunu saru
testijiet, brapport tat-testijiet.

[l-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv, u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1., in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar, ma’ kull
prodott individwali li jkun fkonformita mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ I-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-rekwiziti
applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tgieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.

Ghal perjodu li jintemm mill-inqas ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-manifattur ghandu jzomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

—  id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1,
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—  il-bidla msemmija fil-punt 3.5., kif approvata;
—  id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punti 3.5., 4.3. u 4.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ I-
awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista ta’ l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew
b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalitd li jkun
irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur kif stabbiliti fil-punti 3.1, 3.5, 5 u 6, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat
tieghu, fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm ikunu specifikati fil-mandat.

Modulu E1

L-assigurazzjoni tal-kwalita ta’ l-ispezzjoni u ta’ l-ttestjar tal-prodott finali

L-assigurazzjoni tal-kwalita ta’ l-ispezzjoni u ta’ l-ittestjar tal-prodott finali hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’
konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 4 u 7, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-
responsabbilta unika tieghu, li l-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli
ghalihom.

Id-dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli 1-
valutazzjoni fir-rigward tal-prodott rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u
stima adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa
fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandu jkollha, fejn applikabbli, ghallinqas I-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

—  lista ta’ standards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet teknici ohra li r-referenzi taghhom gew pubblikati fil-
Gurnal Ufficjali ta’ 1-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet
adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn l-istandards
armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment, id-
dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

—  irrizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, ec¢. u
— ir-rapporti tat-testijiet.

Il-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal
perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-sug.

Manifattura

Il-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghall-ispezzjoni u ghall-ittestjar tal-prodott finali fir-
rigward tal-prodotti kkoncernati kif specifikat fil-punt 5, u huwa suggett ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 6.
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5.  Is-sistema ta’ kwalita

5.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu relattivament ghall-
prodotti kkoncernati lill-korp notifikat ta’ 1-ghazla tieghu.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

—  l-isem u -indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata minn rapprezentant awtorizzat, ismu u
l-indirizz tieghu wkoll;

—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat iehor;
—  l-informazzjoni rilevanti kollha ghall-kategorija tal-prodott prevista;

—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita; u

—  id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2.

5.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tassigura I-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli
ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki, proceduri u istruzzjonijiet miktuba. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’
kwalita trid tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords ta’ kwalita.

Trid tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta’:

—  l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u I-poteri tad-diretturi fir-rigward tal-
kwalita tal-prodott;

—  l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru wara l-manifattura;

— ir-rekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc.;

—  il-mezzi biex ikun immonitorjat it-thaddim effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

5.3. Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 5.2.

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’ I-elementi tas-sistema ta’ kwalita li
jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard armonizzat
uljew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiched
besperjenza ta’ valutazzjoni fil-qasam tal-prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott koncernat, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni fl-uffic¢ji tal-
manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 biex jivverifika 1-
abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv u biex jaghmel 1-ezamijiet necessarji
sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’ dawn ir-rekwiziti.

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

5.4. ll-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u biex
izommbha b'tali mod li tibqa’ adegwata u effikaci.

5.5. Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’ kwalita, bi kwalunkwe bidla
mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hiex ser
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 5.2., jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni mill-gdid.
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Il-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifika ghandha tinkludi l-konkluzjonijiet
ta’ l-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

6.  Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

6.1. I-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa b'mod adegwat 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’
kwalita approvata.

6.2. Ghall-finijiet ta’ valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li I-korp notifikat ikollu access ghas-siti ta’ manifattura,
ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita,

—  id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2,

— irrekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc.

6.3. Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici biex jassigura li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita
u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

6.4. Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Waqt tali Zjarat il-korp notifikat, jekk
ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq il-prodott, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta’
kwalita qed tahdem sewwa. Il-korp notifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport taz-zjara u, jekk ikunu saru
testijiet, brapport tat-testijiet.

7. Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

7.1. D-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 5.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar ma’ kull
prodott individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

7.2. ll-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
8. Ghal perjodu li jintemm mill-ingas ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-manifattur ghandu jzomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:
—  id-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 5.1;
—  il-bidla msemmija fil-punt 5.5, kif approvata;
—  id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punt 5.5, 6.3 u 6.4.
9. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita

10.

mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ 1-
awtoritajiet notifikanti tieghu I-lista ta’ l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew b’xi
mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun
irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

Ir-rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, inkluzi fil-punti 3, 5.1, 5.5, 7 u 8, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu,
fismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm ikunu specifikati fil-mandat.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Modulu F

Il-konformita mat-tip ibbazata fuq il-verifika tal-prodott

ll-konformita mat-tip, ibbazata fuq il-verifika tal-prodott hija l-parti ta’ procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita li
permezz taghha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 5.1 u 6, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-
responsabbilta uniku tieghu li I-prodotti koncernati, li gew suggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 3, huma konformi
mat-tip kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli
ghalihom.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jichu I-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u l-monitoragg tieghu jassiguraw
il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip approvat, kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE, u mar-
rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

[l-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u t-testijiet adegwati biex jikkontrolla I-konformita
tal-prodotti mat-tip approvat kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u mar-rekwiziti rilevanti ta’ l-istrument
legizlattiv.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tkun kontrollata l-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti rilevanti ser isiru, skond kif
jaghzel il-manifattur, jew permezz ta’ ezami u ttestjar ta’ kull prodott kif specifikat fil-punt 4, jew b’ezami u ttestjar tal-
prodotti fuq bazi ta statistika, kif specifikat fil-punt 5.

[l-verifika tal-konformita permezz ta’ l-ezami u ta’ l-ittestjar ta’ kull prodott

II-prodotti kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru t-testijiet adegwati, kif stabbilit fl-
istandard(s) armonizzat(i) ufjew fl-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex
tigi verifikata I-konformita taghhom mat-tip approvat, kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u r-rekwiziti
rilevanti ta’ l-istrument legizlattiv. Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi
dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward ta’ I-ezamijiet u tat-testjjiet li jkunu saru, u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ kull prodott approvat, jew iqabbad lil min iwahhlu taht ir-
responsabbilta tieghu.

[l-manifattur ghandu jzomm i¢c-certifikati tal-konformita disponibbli ghall-ispezzjoni mill-awtoritajiet nazzjonali, ghal
perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-sug.

[l-verifika statistika tal-konformita

[I-manifattur ghandu jichu I-mizuri necessarji kollha biex il-process tal-manifattura u I-monitoragg tieghu jassiguraw 1-
omogeneita ta’ kull lott prodott, u ghandu jipprezenta l-prodotti tieghu ghall-verifika fil-forma ta’ lottijiet omogenji.

Minn kull lott ghandu jittiehed kampjun fuq bazi kazwali, skond ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv. Il-prodotti
kollha gewwa kampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru testijiet adegwati, kif stabbilit fl-
istandard(s) armonizzati rilevanti ufjew fl-ispecifikazzjonijiet teknici, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex
tkun zgurata l-konformita taghhom mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv u biex jigi ddeterminat jekk il-
lott jigix accettat jew irrifjutat. Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi
dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Jekk lott jigi accettat, il-prodotti kollha tal-lott ghandhom jitqiesu bhala approvati, hlief dawk il-prodotti mill-kampjun
li jkun instab li ma jissodisfawx it-testijiet.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward ta’ I-ezamijiet u tat-testijiet maghmula, u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ kull prodott approvat, jew iqabbad lil min iwahhlu, taht ir-
responsabbilta tieghu.

[I-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu
ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq.

Jekk lott jigi rifjutat, il-korp notifikat jew l-awtoritd kompetenti ghandhom jiehdu l-mizuri adegwati biex ma jhallux li
dak il-lott jitgieghed fuq is-suq. Fl-eventwalita ta’ rifjut frekwenti tal-lottijiet il-korp notifikat jista’ jissospendi I-verifika
statistika u jiehu mizuri adegwati.
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6.  Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

6.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformitda mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv, u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ I-ahhar, ma’ kull prodott
individwali li jkun fkonformita mat-tip approvat, kif deskritt fic-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE u li jissodisfa r-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

6.2. Il-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommbha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq. 1d-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 3 jagbel, u taht ir-responsabbilta’ tieghu, il-manifattur jista’ wkoll iwahhal mal-
prodotti n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat.

7. Jekk il-korp notifikat jagbel u taht ir-responsabbilta tieghu, il-manifattur jista’ jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat mal-prodotti waqt il-process tal-manifattura.

8. Ir-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. Rapprezentant awtorizzat jista’ ma jissodisfax l-obbligi tal-
manifattur li huma stabbiliti fil-punt(i) 2 u 5.1.

Modulu F1
Il-konformita bbazata fuq il-verifika tal-prodott

1. I-konformita bbazata fuq il-verifika tal-prodott hija I-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita, li permezz taghha 1-
manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3, 6.1 u 7, u jassigura u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika
tieghu, li I-prodotti koncernati li gew suggetti ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 4 jkunu fkonformita mar-rekwiziti ta’ -
istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

2. Id-dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli 1-
valutazzjoni fir-rigward tal-prodott rigward il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u
stima adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri sa
fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u l-manifattura tal-prodott u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni teknika
ghandu jkollha, fejn applikabbli, ghallinqas I-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

—  lista ta’ l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti l-ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Ufficjali ta’ [-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn 1-
istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment,
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, e¢¢. u
—  ir-rapporti tat-testijiet.

Il-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal
ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Manifattura

[I-manifattur ghandu jiehu l-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura u l-monitoragg tieghu jassiguraw
il-konformita tal-prodotti manifatturati mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

Il-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-eZamijiet u t-testijiet adegwati biex tkun kontrollata 1-
konformita tal-prodotti mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

L-ezamijiet u t-testijiet biex tigi kkontrollata l-konformita ma’ dawn ir-rekwiziti ghandhom isiru, skond kif jaghzel il-
manifattur, jew b'ezami u b'ittestjar ta’ kull prodott kif specifikat fil-punt 5, jew bl-ezami u bl-ittestjar tal-prodotti fuq
bazi ta’ statistika, kif specifikat fil-punt 6.

[l-verifika tal-konformita bl-ezami u bl-ittestjar ta’ kull prodott.

II-prodotti kollha ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru testijiet adegwati, kif stabbilit fl-
istandards armonizzati ufjew fl-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex tigi
vverifikata I-konformita taghhom mar-rekwiziti applikabbli ghalihom. Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat ufjew
specifikazzjoni teknika, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward ta’ I-ezamijiet u tat-testijiet li jkunu saru, u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ kull prodott approvat, jew iqabbad lil min iwahhlu, taht ir-
responsabbilta tieghu.

[I-manifattur ghandu jzomm ic-certifikati tal-konformita disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’
ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-sug.

Il-verifika statistika tal-konformita

[l-manifattur ghandu jichu I-mizuri kollha necessarji biex il-process tal-manifattura jassigura l-omogeneita ta’ kull lott
prodott, u ghandu jipprezenta l-prodotti tieghu ghall-verifika fil-forma ta’ lottijiet omogenji.

Minn kull lott ghandu jittiehed kampjun fuq bazi kazwali, skond ir-rekwiziti ta” l-istrument legizlattiv. Il-prodotti
kollha gewwa l-kampjun ghandhom jigu ezaminati individwalment u ghandhom isiru testijiet adegwati, kif stabbilit fl-
istandards armonizzati ufjew fl-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew ghandhom isiru testijiet ekwivalenti, biex tigi
stabbilita I-konformita mar-rekwiziti applikabbli ghalihom, biex jigi ddeterminat jekk il-lott jigix accettat jew rifjutat.
Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat ufjew specifikazzjoni teknika, il-korp notifikat koncernat ghandu jiddeciedi
dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Jekk lott jigi accettat, il-prodotti kollha tal-lott ghandhom jitqiesu approvati, hlief dawk il-prodotti mill-kampjun li
jkun instab li ma jissodisfawx it-testijiet.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward ta’ I-ezamijiet u tat-testijiet maghmula, u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu ma’ kull prodott approvat, jew iqabbad lil min iwahhlu, taht ir-
responsabbilta tieghu.

[l-manifattur ghandu jzomm i¢c-Certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu
ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq.

Jekk lott jigi rifjutat, il-korp notifikat ghandu jiehu l-mizuri adegwati biex ma jhallix li dak il-lott jitqieghed fuq is-suq.
Il-marka tal-konformita u d-dikjarazzjoni tal-konformita

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita kif stabbilit fl-istrument legizlattiv u, taht ir-responsabbilta tal-
korp notifikat imsemmi fil-punt 4, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar ma’ kull prodott individwali li
jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika l-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

Jekk tintalab, ghandha tigi pprovduta kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita lill-awtoritajiet rilevanti.
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Jekk il-korp notifikat imsemmi fil-punt 5 jagbel, u taht ir-responsabbilta’ tieghu, il-manifattur jista’ wkoll iwahhal in-
numru ta’ identifikazzjoni tal-korp notifikat.

8. Il-manifattur jista’, jekk il-korp notifikat jagbel u taht ir-responsabbilta tieghu, iwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni
tal-korp notifikat mal-prodotti matul il-process tal-manifattura.

9. Ir-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. Rapprezentant awtorizzat jista® ma’ jissodisfax l-obbligi tal-
manifattur li huma inkluzi fil-punti 3 u 6.1.

Modulu G

Il-konformita bbazata fuq il-verifika ta’ unita

1. Il-konformita bbazata fuq il-verifika ta’ unita hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita, li permezz taghha I-
manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 5, u jassigura, u jiddikjara fuq responsabbilta unika tieghu, i I-
prodott koncernat, li gie suggett ghad-dispozizzjonijiet tal-punt 4, huwa konformi mar-rekwiziti ta’ l-istrument

legizlattiv applikabbli ghalih.
2. Id-dokumentazzjoni teknika

Il-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika u jaghmilha disponibbli ghall-korp notifikat imsemmi
fil-punt 4. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli I-valutazzjoni fir-rigward tal-prodott rigward il-konformita
tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u stima adegwati tar-riskju jew riskji. Id-dokumentazzjoni
teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn u I-
manifattura tal-prodott u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha, fejn applikabbli, ghallingas 1-
elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif jahdem il-
prodott,

—  lista ta’ l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti l-ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea, li gew applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn I-
istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati parzjalment,
id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

—  ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, ec¢. u
—  ir-rapporti tat-testijiet.

[l-manifattur ghandu jzomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali rilevanti ghal
perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-sug.

3. Manifattura

Il-manifattur ghandu jiechu I-mizuri kollha necessarji biex il-process ta’ manifattura u I-monitoragg tieghu jassiguraw il-
konformita tal-prodott manifatturat mar-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

4. Il-verifika

Korp notifikat maghzul mill-manifattur ghandu jaghmel l-ezamijiet u testijiet adegwati, kif stabbilit fl-istandards
armonizzati ufjew fl-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti, jew ghandu jaghmel testijiet ekwivalenti, biex tkun
kontrollata l-konformita tal-prodott mar-rekwiziti applikabbli ta’ I-istrument legizlattiv, jew iqabbad lil min
jaghmilhom. Fl-assenza ta’ tali standard armonizzat ufjew specifikazzjoni teknika, il-korp notifikat koncernat ghandu
jiddeciedi dwar it-testijiet adegwati li ghandhom isiru.

Il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-konformita fir-rigward ta’ I-ezZamijiet u tat-testijiet li jkunu saru u ghandu
jwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tieghu mal-prodott approvat, jew igabbad lil min iwahhlu, taht ir-responsabbilta
tieghu.
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[l-manifattur ghandu jzomm i¢c-Certifikati tal-konformita ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu
ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq.

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

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 4, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar ma’ kull prodott
li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[l-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub u jzommha ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet
nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott ikun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni tal-konformita
ghandha tidentifika I-prodott li ghalih tkun saret.

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

L-obbligi tal-manifattur kif stabbiliti fil-punti 2 u 5, jistghu jigu sodisfatti mir-rapprezentant awtorizzat tieghu, fismu
u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn ikunu specifikati fil-mandat.

Modulu H

Il-konformita bbazata fuq assigurazzjoni shiha ta’ kwalita

ll-konformita bbazata fuq assigurazzjoni shiha ta’ kwalita hija l-procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita, li permezz
taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 5, u jassigura, u jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika
tieghu, li I-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghalihom.

Manifattura

[l-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghad-disinn, ghall-manifattura u ghall-ispezzjoni tal-
prodott finali u ghall-ittestjar tal-prodotti kkoncernati, kif specifikat fil-punt 3, u ghandu jkun suggett ghal sorveljanza
kif specifikat fil-punt 4.

[s-sistema ta’ kwalita

Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu, lill-korp notifikat ta’ 1-
ghazla tieghu, ghall-prodotti kkoncernati.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

—  l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-
indirizz tieghu wkoll;

—  id-dokumentazzjoni teknika ghal mudell wiehed ta’ kull kategorija ta’ prodotti mahsuba biex tigi manifatturata.
Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha, fejn applikabbli, ghallingas I-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,
—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, cirkuwiti, ecc.,

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif
jahdem il-prodott,

— lista ta’ standards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet teknici rilevanti li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea, applikati b'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn
l-istandards armonizzati ma gewx applikati, Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu applikati parzjalment,
fid-dokumentazzjoni teknika ghandhom jispecifikaw fliema partijiet li tkun giet applikata,

—  rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, ecc.,

—  rapporti tat-testijiet;
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—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita; u

—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat ichor.

Is-sistema ta’ kwalitd ghandha tassigura l-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli

ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat, fil-forma ta’ politiki, proceduri u istruzzjonijiet miktuba. Din id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’
kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords ta’
kwalita.

Ghandha tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta’:

—  l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u l-poteri tad-diretturi fir-rigward tad-
disinn u tal-kwalita tal-prodott;

—  l-ispecifikazzjonijiet teknici tad-disinn, inkluzi l-istandards, i ser jigu applikati u, fejn l-istandards armonizzati
ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti mhux ser jigu applikati b'mod shih, il-mezzi li ser jintuzaw biex jigi
zgurat li r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghall-prodotti se jigusodisfatti sodisfatti;

—  it-tekniki ta’ kontroll tad-disinn u ta’ verifika tad-disinn, il-processi u l-azzjonijiet sistematici li ser jintuzaw meta
jigu mfassla l-prodotti li jappartjenu lill-kategorija ta’ prodotti koperta;

—  il-manifattura, it-tekniki ta’ kontroll tal-kwalita u ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalita, il-processi u l-azzjonijiet
sistematici korrispondenti, li ser jintuzaw;

—  l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru qabel, waqt u wara l-manifattura, u I-frekwenza li biha ser isiru;

—  irrekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ec¢,;

—  il-mezzi biex ikun immonitorjat kif tintlahaq il-kwalita mehtiega tad-disinn u tal-prodott u t-thaddim effettiv
tas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 3.2

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’ l-elementi tas-sistema ta’ kwalita
li jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard
armonizzat ufjew l-ispecifikazzjoni teknika rilevanti.

Minbarra l-esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-inqas membru wiched
b'esperjenza bhala assessur, fil-qasam tal-prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott koncernata, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fl-uffic¢ji tal-
manifattur. It-tim ta’ verifika ghandu jezamina d-dokumentazzjoni teknika msemmija fit-tieni in¢iz tal-punt 3.1, biex
jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv u biex jaghmel I-
ezamijiet necessarji sabiex jassigura l-konformita tal-prodott ma’ dawn ir-rekwiziti.

Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jigi notifikat bid-decizjoni.

In-notifikazzjoni ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet tal-verifika u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Il-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa l-obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u biex
izommha hekk halli tibqa’ adegwata u effikaci.

Il-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’ kwalita, bi kwalunkwe bidla
mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.
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Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hiex ser
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2, jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni mill-gdid.

Il-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-dec¢izjoni tieghu. In-notifika ghandha tinkludi I-konkluzjonijiet
ta’ l-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

[s-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

[I-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa b'mod adegwat 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’
kwalita approvata.

Ghall-finijiet ta’ valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li 1-korp notifikat ikollu access ghas-siti ta” disinn,
manifattura, ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

—  ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tad-disinn tas-sistema ta’ kwalita, bhar-rizultati ta’ analiZijiet, kalkoli,
testijiet ecc.;

— ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tal-manifattura tas-sistema ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet
u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat,
ecc.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici biex jassigura li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita
u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel Zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Waq tali Zjarat il-korp notifikat, jekk
ikun necessarju, jista’ jaghmel testijiet fuq il-prodott, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta’
kwalita tkun qed tahdem sewwa. Ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport taz-zjara u, jekk ikunu saru t-testijiet,
brapport tat-testijiet.

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

[I-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar ma’ kull
prodott individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tgieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret.

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

Ghal perjodu li jintemm mill-inqas ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-manifattur ghandu jzomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

—  id-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 3.1;

—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita msemmija fil-punt 3.1;
—  il-bidla imsemmija fil-punt 3.5, kif approvata;

—  id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punt 3.5, 4.3 u 4.4.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ 1-
awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista ta’ l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew
b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun
irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.
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8. Ir-rapprezentant awtorizzat
L-obbligi tal-manifattur, inkluzi 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.

Modulu H1
Il-konformita bbazata fuq l-assigurazzjoni shiha ta’ kwalita flimkien ma’ l-ezami tad-disinn

1. IH-konformita bazata fuq l-assigurazzjoni shiha ta’ kwalita flimkien ma’ l-ezami tad-disinn, hija l-procedura ta’
valutazzjoni ta’ konformita li permezz taghha l-manifattur jissodisfa l-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 6, u jassigura, u
jiddikjara fuq ir-responsabbilta unika tieghu, li l-prodotti kkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv
applikabbli ghalihom.

2. Manifattura
[l-manifattur ghandu jhaddem sistema approvata ta’ kwalita ghad-disinn, ghall-manifattura u ghall-ispezzjoni tal-
prodott finali u ghall-ittestjar tal-prodotti kkoncernati, kif specifikat fil-punt 3, u ghandu jkun suggett ghal sorveljanza
kif specifikat fil-punt 5. L-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-prodotti ghandha tkun giet ezaminata skond id-
dispozizzjonijiet tal-punt 4.

3. Is-sistema ta’ kwalita

3.1. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-evalwazzjoni tas-sistema ta’ kwalita tieghu relattivament ghall-
prodotti kkoncernati lill-korp notifikat ta’ I-ghazla tieghu.
L-applikazzjoni ghandha tinkludi:
—  lisem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, ismu u I-

indirizz tieghu wkoll;

—  l-informazzjoni kollha rilevanti ghall-kategorija tal-prodott prevista;
—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita; u
—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma gietx ipprezentata lill-ebda korp notifikat ichor.

3.2. Is-sistema ta’ kwalita ghandha tassigura I-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli

ghalihom.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur ghandhom jigu dokumentati b'mod
sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki, proceduri u istruzzjonijiet miktuba. Din id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’
kwalita ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, tal-pjanijiet, tal-manwali u tar-rekords ta’
kwalita.

Ghandha tinkludi, partikolarment, deskrizzjoni adgewata ta":

—  l-ghanijiet tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u l-poteri tad-diretturi fir-rigward tal-
kwalita tad-disinn u tal-prodott;

—  l-ispecifikazzjonijiet teknici tad-disinn, inkluzi l-istandards, i ser jigu applikati u, fejn l-istandards armonizzati
ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti mhux ser jigu applikati b'mod shih, il-mezzi li ser jintuzaw biex jigi
zgurat li r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghall-prodotti se jigusodisfatti sodisfatti;

— it-tekniki ta’ kontroll tad-disinn u ta’ verifika tad-disinn, il-processi u l-azzjonijiet sistematici li ser jintuzaw meta
jigu mfassla I-prodotti li jappartjenu lill-kategorija ta’ prodotti koperta;

—  il-manifattura, it-tekniki ta’ kontroll tal-kwalita u ta’ l-assigurazzjoni tal-kwalitd, il-processi u l-azzjonijiet
sistematici korrispondenti, li ser jintuzaw;

—  l-ezamijiet u t-testijiet li ser isiru qabel, waqt u wara l-manifattura, u I-frekwenza i biha ser isiru;
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— irrekords ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-
rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat, ecc,;

— il-mezzi biex ikun immonitorjat kif tintlahaq il-kwalita mehtiega tad-disinn u tal-prodott u t-thaddim effettiv
tas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa s-sistema ta’ kwalita biex jiddetermina jekk tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-
punt 3.2

Il-korp notifikat ghandu jipprezumi I-konformita ma’ dawn ir-rekwiziti fir-rigward ta’ l-elementi tas-sistema ta’ kwalita
li jikkonformaw ma’ Il-ispecifikazzjonijiet korrispondenti ta’ l-istandard nazzjonali li jimplementa l-istandard
armonizzat ufjew l-specifikazzjonijiet teknici rilevanti.

Minbarra l-esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, it-tim ta’ verifika ghandu jkollu mill-ingas membru wiehed
besperjenza bhala assessur, fil-qasam tal-prodott rilevanti u fit-teknologija tal-prodott koncernata, u konoxxenza tar-
rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv. Il-verifika ghandha tinkludi Zjara ta’ valutazzjoni fl-uffic¢ji tal-
manifattur.

[l-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu ghandu jigi notifikat bid-decizjoni.
In-notifika ghandha tinkludi l-konkluzjonijiet tal-verifika u d-dec¢izjoni motivata tal-valutazzjoni.

[I-manifattur ghandu jimpenja ruhu biex jissodisfa l-obbligi li gejjin mis-sistema ta’ kwalita kif approvata u biex
izommbha hekk halli tibqa’ adegwata u effikaci.

[I-manifattur ghandu jzomm informat lill-korp notifikat, li jkun approva s-sistema ta’ kwalita, bi kwalunkwe bidla
mahsuba ghas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp notifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddeciedi jekk is-sistema ta’ kwalita modifikata hiex ser
tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2, jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni mill-gdid.

II-korp notifikat ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-decizjoni tieghu. In-notifikazzjoni ghandha tinkludi I-
konkluzjonijiet ta’ l-ezami u d-decizjoni motivata tal-valutazzjoni.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bl-approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalita
mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ I-
awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista ta’ l-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkunu gew irrifjutati, sospizi jew
b’xi mod iehor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati I-ohra bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun
irrifjuta, issospenda jew irtira, u, jekk jintalab jaghmel dan, bl-approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita li jkun hareg.

L-ezami tad-disinn
[I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-ezami tad-disinn lill-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1.

L-applikazzjoni ghandha taghmilha possibbli li wiehed jithem id-disinn, il-manifattura u kif jahdem il-prodott, u
ghandha taghmel possibbli l-valutazzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv applikabbli ghaliha.
Ghandha tinkludi:

—  lisem u l-indirizz tal-manifattur;
—  dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat iehor;

—  id-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni ghandha taghmel possibbli I-valutazzjoni tal-prodott rigward
il-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u stima adegwati tar-riskju jew riskji. Id-
dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-
valutazzjoni, id-disinn tal-prodott u kif jahdem. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkollha, fejn applikabbli,
ghallingas l-elementi li gejjin:

—  deskrizzjoni generali tal-prodott,

—  disinn kuncettwali u disinji tal-manifattura u skemi ta’ komponenti, sotto-montaturi, ¢irkuwiti, ecc.,
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4.4.

4.5.

—  deskrizzjonijiet u spjegazzjonijiet necessarji biex wiehed jithem id-disinji u l-iskemi msemmija u kif
jahdem il-prodott,

—  lista ta’ standards armonizzati ufjew specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohra li r-referenzi taghhom gew
pubblikati fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea, applikati b’'mod shih jew parzjali, u deskrizzjonijiet tas-
soluzzjonijiet adottati biex jigusodisfatti sodisfatti r-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument legizlattiv, fejn dawn
l-istandards armonizzati ma gewx applikati. Fkaz ta’ standards armonizzati li jkunu gew applikati
parzjalment, id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika fliema partijiet gew applikati,

—  rizultati tal-kalkoli tad-disinji maghmula, l-ezamijiet imwettqa, ecc.,

—  rapporti tat-testijiet;

—  l-evidenza ta’ sostenn ghall-adegwatezza tad-disinn tekniku. Din l-evidenza ta’ sostenn ghandha ssemmi
kwalunkwe dokument li jkun gie uzat, partikolarment fejn l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet
teknici rilevanti ma gewx applikati b'mod shih, u ghandha tinkludi, fejn ikun necessarju, ir-rizultati tat-testijiet
maghmula mil-laboratorju adatt tal-manifattur, jew minn laboratorju ichor ta’ l-ittestjar, fismu u taht ir-
responsabbilta tieghu.

Il-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni, u fejn id-disinn jissodisfa r-rekwiziti ta’ l-istrument legizlattiv
applikabbli ghall-prodott, ghandu johrog certifikat ta’ l-ezami tad-disinn KE lill-manifattur. I¢-certifikat ghandu
jinkludi l-isem u l-indirizz tal-manifattur, il-konkluZjonijiet ta’ l-ezami, il-kondizzjonijiet (jekk ikun hemm) ghall-
validita tieghu u d-data necessarja ghall-identifikazzjoni tad-disinn approvat. I¢-certifikat jista’ jkollu anness wiehed
jew iktar mehmuz mieghu.

Ie-certifikat u l-annessi tieghu ghandhom jinkludu l-informazzjoni kollha rilevanti biex il-konformita tal-prodotti
manifatturati tkun tista’ tigi valutata mad-disinn ezaminat, u biex ikun hemm lok ghal kontroll intern, fejn ikun
applikabbli.

Fejn id-disinn ma jissodisfax ir-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li
johrog certifikat ta’ I-ezami tad-disinn u ghandu jinforma lill-applikant b'dan, fejn jaghti ragunijiet dettaljati ghar-rifjut
tieghu.

II-korp notifikat ghandu jzomm lilu nnifsu aggornat ma’ kwalunkwe bidla fit-teknologija l-aktar aggornata
generalment rikonoxxuta li tindika li d-disinn approvat jista’ ma jkunx aktar konformi mar-rekwiziti applikabbli ta’ 1-
istrument leglattiv, u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet jehtiegux aktar investigazzjonijiet. Jekk ikun il-kaz, il-korp
notifikat ghandu jinforma I-manifattur b’dan.

Il-manifattur ghandu jzomm informat il-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat ta’ l-ezami tad-disinn KE bi
kwalunkwe modifikazzjoni fid-disinn approvat li tista’ tincidi fuq il-konformita mar-rekwiziti essenzjali ta’ l-istrument
legizlattiv jew mal-kondizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat. Tali modifikazzjonijiet ghandhom jehtiegu approvazz-
joni addizzjonali — mill-korp notifikat li jkun hareg ic-certifikat ta’ l-ezami tad-disinn KE — fil-forma ta’ zieda mac-
certifikat originali ta’ l-ezami tad-disinn KE.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu bic-certifikati ta’ I-ezami tad-disinn KE ufjew
kwalunkwe zieda ghalihom li jkun hareg jew irtira, u, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista tac-certifikati ufjew ta’ kwalunkwe zieda ghalihom li
jkunu gew rifjutati, sospizi jew b’xi mod ichor limitati.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra bic-certifikati ta’ l-ezami tad-disinn KE ufjew
kwalunkwe zieda ghalihom li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew b’xi mod ichor illimita, u, jekk jintalab jaghmel dan,
bic-certifikati ufjew zidiet ghalihom i jkun hareg.

[l-Kummissjoni, I-Istati Membri u 1-korpi notifikati l-ohra, jekk issir talba, jistghu jiksbu kopja tac-certifikati ta’ l-ezami
tad-disinn KE ufjew taz-zidiet taghhom. Jekk issir talba, I-Kummissjoni u I-Istati Membri jistghu jiksbu kopja tad-
dokumentazzjoni teknika u tar-rizultati ta’ l-ezamijiet maghmula mill-korp notifikat.

Il-korp notifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat ta’ I-ezami tad-disinn KE, l-annessi u z-zidiet tieghu, kif ukoll il-fajl
tekniku, inkluza d-dokumentazzjoni mressqa mill-manifattur sa l-iskadenza tal-validita tac-certifikat.
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4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

[I-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat ta’ -ezami tad-disinn KE, l-annessi u z-zidiet tieghu, flimkien mad-
dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li I-prodott
ikun tgieghed fis-sug.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp notifikat

[I-fini tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat li l-manifattur jissodisfa, b'mod adegwat, 1-obbligi li gejjin mis-sistema ta’
kwalita approvata.

Ghall-finijiet ta’ valutazzjoni, il-manifattur ghandu jippermetti li 1-korp notifikat ikollu access ghas-siti ta” disinn,
manifattura, ispezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jipprovdih bl-informazzjoni kollha necessarja, partikolarment:

—  id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita;

— ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tad-disinn tas-sistema ta’ kwalita, bhar-rizultati ta’ analizijiet, kalkoli,
testijiet ecc.;

—  ir-rekords ta’ kwalita kif previsti mill-parti tal-manifattura tas-sistema ta’ kwalita, bhar-rapporti ta’ ispezzjonijiet
u d-data tat-testijiet, id-data dwar il-kalibrazzjoni, ir-rapporti dwar il-kwalifiki fir-rigward tal-personal koncernat,
ecc.

Il-korp notifikat ghandu jaghmel verifiki perjodici biex jassigura li I-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita
u ghandu jipprovdi rapport ta’ verifika lill-manifattur.

Barra dan, il-korp notifikat jista’ jaghmel zjarat ghall-gharrieda lill-manifattur. Waqt tali zjarat il-korp notifikat jista’,
jekk ikun necessarju, jaghmel testijiet fuq il-prodott, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta’
kwalita tkun qed tahdem sewwa. Ghandu jipprovdi lill-manifattur brapport taz-zjara u, jekk ikunu saru t-testijiet,
brapport tat-testijiet.

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

[l-manifattur ghandu jwahhal il-marka tal-konformita mehtiega kif stabbilit fl-istrument legizlattiv u, taht ir-
responsabbilta tal-korp notifikat imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan ta’ l-ahhar, ma’ kull
prodott individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ l-istrument legizlattiv.

[I-manifattur ghandu jaghmel dikjarazzjoni tal-konformita bil-miktub ghal kull mudell ta’ prodott u jzommha ghad-
dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ ghaxar snin wara li l-prodott ikun tgieghed fis-suq. Id-
dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tidentifika I-mudell tal-prodott li ghalih tkun saret u ghandha ssemmi n-numru
tac-certifikat ta’ l-ezami tad-disinn.

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

Ghal perjodu li jintemm mill-ingas ghaxar snin wara li l-prodott ikun tqieghed fis-suq, il-manifattur ghandu jzomm
ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet nazzjonali:

—  id-dokumentazzjoni li tikkoncerna s-sistema ta’ kwalita msemmija fil-punt 3.1,
—  il-bidla msemmija fil-punt 3.5., kif approvata;

— id-decizjonijiet u r-rapporti mill-korp notifikat imsemmija fil-punt 3.5., 5.3. u 5.4.
Ir-rapprezentant awtorizzat

Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punti 4.1 u 4.2 u jwettaq I-
obbligi msemmija 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.
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TABELLA: IL-PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TA’ KONFORMITA FIL-LEGIZLAZZJONI KOMUNITARJA

A. Il-kontroll intern
tal-produzzjoni

B. Tip ta’ ezami

G. Verifika ta’ unita

H. Assigurazzjoni
shiha ta’ kwalita

[I-Manifattur

— Izomm
dokumentazzjoni
teknika ghad-
dispozizzjoni ta’ I-
awtoritajiet
nazzjonali

II-Manifattur jipprezenta lill-korp notifikat
— dokumentazzjoni teknika
— evidenza ta’ sostenn ghall-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn tekniku

— kampjun(i) rapprezentattivi tal-produzzjoni prevista, kif mehtieg

Korp Notifikat

— Jassigura l-konformita mar-rekwiziti essenzjali

— Jezami d-dokumentazzjoni teknika u ta’ I-evidenza ta’ sostenn biex jevalwa l-adegwatezza tad-disinn tekniku
— Ghall-kampjun(i): jaghmel testijiet, jekk mehtieg

— Johrog i¢c-certifikat ta’ l-ezami tat-tip KE

[I-Manifattur

— jipprezenta
dokumentazzjoni
teknika

EN ISO 9001:2000 (1)
[I-Manifattur

— Jihaddem sistema
approvata ta’
kwalita ghad-
disinn

— jipprezenta

dokumentazzjoni
teknika

Korp Notifikat

— jaghmel
sorveljanza tal-QS

H1
Korp Notifikat

— jivverifika I-
konformita tad-
disinn (%)

— johrog i¢c-certifikat
ta’ l-ezami tad-
disinn KE (3)
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C. Il-konformita

D. Assigurazzjoni tal-

E. Assigurazzjoni tal-

F. Verifika tal-

IL-PRODUZZJONI

ghat-tip kwalita tal- kwalita tal- prodott
produzzjoni produzzjoni
EN ISO 9001:2000 () EN ISO 9001:2000 (*)
A. C.
II-Manifattur [I-Manifattur [I-Manifattur [I-Manifattur [I-Manifattur
— Jiddikkjara 1- — Jiddikkjara 1- — Jopera sistema — Jopera sistema — Jiddikkjara 1-
konformita mar- konformita mat- approvata ta’ approvata ta’ konformita mat-
rekwiziti essenzjali tip approvat kwalita ghall- kwalita ghall- tip approvat
— Iwahhal il-marka — Iwahhal il-marka prodtl.zz]on{, ) prodl{zz;om', . — Iwahhal il-marka
mehtiega tal- mehtiega tal- ghall-lspezz].om. ghall-lspeZZJ.om. mehtiega tal-
konformita konformita tal-prodott finali u tal-prodott finali u konformiti
ghall-ittestjar ghall-ittestjar
— Jiddikkjara 1- — Jiddikkjara I-
konformita mat- konformita mat-
tip approvat tip approvat
— Iwahhal il-marka — Iwahhal il-marka
mehtiega tal- mehtiega tal-
konformita konformita
Al. Cl. D1. El. F1.
Korp akkreditat intern Korp akkreditat intern Jiddikkjara 1- Jiddikkjara 1- Jiddikkjara 1-

jew korp notifikat

— Testijiet dwar

aspetti specifici tal-

prodott (%)

jew korp notifikat

— Testijiet dwar
aspetti specifici
tal-prodott (%)

konformita mar-

rekwiziti essenzjali

— Iwahhal il-marka
mehtiega tal-
konformita

konformita mar-

rekwiziti essenzjali

— Iwahhal il-marka
mehtiega tal-
konformita

konformita mar-

rekwiziti essenzjali

— Iwahhal il-marka
mehtiega tal-
konformita

[l-Manifattur

— Jipprezenta
prodott

— Jiddikkjara 1-
konformita

— Iwahhal il-marka

mehtiega tal-
konformita

[I-Manifattur

— jopera sistema
approvata ta’
kwalita ghall-
produzzjoni,
ghall-ispezzjoni
tal-prodott finali u
ghall-ittestjar

— Jiddikkjara 1-
konformita

— Iwahhal il-marka

mehtiega tal-
konformita

A2.

— Kontrolli tal-
prodott mhux
fintervalli regolari

®)

C2.

— Kontrolli tal-
prodott mhux
fintervalli
regolari (%)

Korp Notifikat

— Japprova 1-QS
— Jaghmel
sorveljansa tal-QS

Korp Notifikat

— Japprova 1-QS
— Jaghmel
sorveljanza tal-QS

Korp Notifikat

— Jivverifika -
konformita mar-
rekwiziti essenzjali

— Johrog certifikati
ta’ konformita

Korp Notifikat

— Jivverifika 1-
konformita mar-
rekwiziti essenzjali

— Johrog certifikati
ta” konformita

Korp Notifikat
— Jaghmel

sorveljanza tal-QS
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Minbarra r-rekwiziti li jirrigwardaw is-sodisfazzjon tal-konsumatur u t-titjib kontinwu.

Rekwiziti supplimentari li jistghu jintuzaw fil-legizlazzjoni settorali.

Minbarra t-tagsima sussidjarja ta’ klawsola 7.3 u r-rekwiziti li jirrigwardaw is-sodisfazzjon tal-konsumatur u t-titjib kontinwu.

Minbarra t-tagsima sussidjarja ta’ klawsoli 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 u r-rekwiziti li jirrigwardaw is-sodisfazzjon tal-konsumatur u t-titjib kontinwu.
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ANNESS I

DIKJARAZZJONI KE TA’ KONFORMITA

1. Nru xxxxxx (identifikazzjoni unika tal-prodott):
2. L-isem u l-indirizz tal-manifattur jew tar-rapprezentant awtorizzat tieghu:
3. Din id-dikjarazzjoni tal-konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur (jew ta’ l-installatur):

4. L-ghan tad-dikjarazzjoni (l-identifikazzjoni tal-prodott li tippermetti t-traccabbiltd). (Tista’ tinkludi ritratt, fejn
mehtieg):

5. L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt hawn fuq huwa konformi mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-
KOMUNIA: ..o e

6.  Irreferenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti li ntuzaw, jew ir-referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet li b'relazzjoni

ghalihom qed tigi ddikjarata 1-konformita:
7. Fejn applikabbli, il-korp notifikat... (isem, numru)... wettaq ... (deskrizzjoni ta’ l-intervent)... u hareg ic-certifikat: ....
8.  Informazzjoni addizzjonali:
Iffirmata ghal u fisem:.. .o
(post u data tal-hrug)

(isem, funzjoni) (firma)
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(Atti adottati skond it-Trattat ta’ |-UE)

ATTI ADOTTATI SKOND IT-TITOLU VI TAT-TRATTAT TA’ L-UE

DECIZJONI TAL-KUNSILL 2008/633/GAI

tat-23 ta’ Gunju 2008

li tikkoncerna access ghall-konsultazzjoni tas-Sistema ta’ Informazzjoni dwar il-Viza (VIS) minn
awtoritajiet mahtura ta’ Stati Membri u mill-Europol ghall-finijiet tal-prevenzjoni, tal-kxif u ta’
l-investigazzjoni ta’ reati terroristici u ta’ reati kriminali serji ohra

IL-KUNSILL TA” L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea, u b'mod
partikolari I-Artikolu 30 (1) (b) u I-Artikolu 34 (2) (¢) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Parlament Ewropew,

Billi:

Id-Decizjoni tal-Kunsill 2004/512/KE tat-8 ta’ Gunju 2004
li tistabbilixxi s-Sistema ta’ l-Informazzjoni dwar il-Viza
(VIS) (*) waqqfet il-VIS bhala sistema ghall-iskambju tad-
data dwar il-vizi bejn l-Istati Membri. It-twaqgif tal-VIS
jirrapprezenta wahda mill-inizjattivi ewlenin fi hdan il-
politika ta’ I-Unjoni Ewropea fil-qasam ta’ Liberta, Sigurta
u Gustizzja. 1I-VIS ghandha jkollha l-ghan li ttejieb I-
implimentazzjoni tal-politika komuni dwar il-viza
u ghandha tikkontribwixxi wkoll lejn is-sigurta interna
u biex tiggieled it-terrorizmu taht cirkostanzi definiti
u monitorati sewwa.

Matul il-laggha tieghu tas-7 ta’ Marzu 2005 il-Kunsill adotta
konkluzjonijiet li jtennu li “sabiex jintlahaq bis-shih I-ghan li
titjieb is-sigurta interna u l-glieda kontra t-terrorizmu”, 1-
awtoritajiet ta’ l-Istati Membri responsabbli ghas-sigurta
interna ghandhom jigu garantiti access ghall-VIS, “fit-
twettiq tad-dmirijiet taghhom fir-rigward tal-prevenzjoni,
il-kxif u l-investigazzjoni ta’ reati kriminali, inkluzi atti
terroristici u theddid”, 'soggett ghal konformita stretta mar-
regoli li jirregolaw il-protezzjoni tad-data personali.

() GUL 213, 15.6.2004, p. 5.

®)

)

®)
0)

Fil-glieda kontra t-terrorizmu u reati kriminali serji ohrajn
huwa essenzjali ghas-servizzi rilevanti li jkollhom l-iktar
informazzjoni shiha u l-aktar aggornata possibbli fl-ogsma
rispettivi taghhom. Is-servizzi nazzjonali kompetenti ta’ -
Istati Membri jehtiegu informazzjoni jekk huma ser iwettqu
l-kompiti taghhom. L-informazzjoni li tinsab fil-VIS tista’
tkun mehtiega ghall-finijiet tal-prevenzjoni u 1-glieda kontra
t-terrorizmu  u reati serji u ghandha ghalhekk tkun
disponibbli, soggetta ghall-kondizzjonijiet imnizzlin fdin
id-Decizjoni, ghal konsultazzjoni mill-awtoritajiet mahtu-
rin.

Barra minn hekk, il-Kunsill Ewropew iddikjara li I-Europol
ghandu rwol ewlieni brispett ghall-kooperazzjoni bejn 1-
awtoritajiet ta’ I-Istati Membri fil-qasam ta’ l-investigazzjoni
tal-kriminalita trans-konfini fl-appogg ta’ prevenzjoni,
analizi u investigazzjoni ta’ kriminalita fl-Unjoni kollha.
Konsegwentement, 1-Europol ghandu jkollu access ukoll
ghad-data tal-VIS fi hdan il-qafas tal-kompiti tieghu u skond
il-Konvenzjoni tas-26 ta’ Lulju 1995 dwar l-Istabbiliment
ta’ Uffic¢ju tal-Pulizija Ewropew (%).

Din id-Decizjoni tikkomplementa r-Regolament (KE)
Nru 767/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta’ Lulju 2008 rigward is-Sistema ta’ Informazzjoni dwar
il-Viza (Regolament tal-VIS) u l-iskambju ta’ data bejn 1-
Istati Membri dwar vizi ghal waqfiet qosra (}) safejn
tipprovdi ghal bazi legali taht it-Titolu VI tat-Trattat dwar
[-Unjoni Ewropea li jawtorizza l-access ghall-VIS ghal
awtoritajiet mahturin u mill-Europol.

GU C 316,27.11.1995,p.2, kif emendat l-ahhar mill-Protokoll li

jemenda dik il-Konvenzjoni (GU C 2, 6.1.2004, p. 3.)
Ara pagna 60 ta’ dan il-Gurnal Ufficjali
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(6) Huwa mehtieg li jigu mahturin l-awtoritajiet kompetenti ta’ dawk l-Istati Membri li rratifikawh, il-Protokoll Addizz-

I-Istati Membri kif ukoll il-punti centrali ta’ access li
minnhom isir l-ac¢ess u li tinzamm lista ta’ l-unitajiet
operattivi fl-awtoritajiet mahtruin li huma awtorizzati li
jaccessaw lill-VIS ghall-finijiet specifici tal-prevenzjoni, il-
kxif u l-investigazzjoni ta’ reati terroristici u reati kriminali
ohrajn serji kif imsemmija fid-Decizjoni Kwadru tal-Kunsill
2002/584/GAI tat-13 ta’ Gunju 2002 dwar il-Mandat ta’
Arrest Ewropew u proceduri ta’ cediment bejn Il-Istati
Membri (!). Huwa essenzjali li jigi zgurat li persunal
debitament moghti s-setgha bi dritt ta’ access ghall-VIS
ikun limitat ghal dawk li ‘jehtiegu jkunu jafu’ u ghandhom
taghrif xieraq dwar sigurta ta’ data u regoli ta’ protezzjoni
ta’ data.

Talbiet ghal access ghall-VIS ghandhom isiru mill-unitajiet
operattivi fl-awtoritajiet mahturin lill-punti centrali ta’
access. Dawn il-punti centrali ta’ access ghandhom
imbaghad jipprocessaw it-talbiet ghal access ghall-VIS wara
verifika dwar jekk humiex sodisfatti I-kondizzjonijiet kollha
ghal access. Fkaz eccezzjonali ta’ urgenza l-punti centrali ta’
actess ghandhom immedjatament jipprocessaw it-talba
u jwettqu l-verifiki wara.

Ghall-finijiet tal-protezzjoni ta’ data personali, u b'mod
partikolari biex jigi eskluz l-access ta’ rutina, l-ipprocessar
ta’ data tal-VIS ghandu jkun ibbazat kaz b’kaz. Tali kaz
specifiku jezisti b'mod partikolari meta l-access ghal
konsultazzjoni huwa marbut ma’ grajja specifika jew ma’
periklu asso¢jat ma’ kriminalita serja, jew ma’ persuna
(i) specifika(ci) li rigward taghhom hemm ragunijiet serji
biex jitwemmen li I-persuna(i) ser iwettqu jew (diga) wettqu
reati kriminali jew reati kriminali serji ohrajn jew li I-
persuna(i) ghandhathom) konnessjoni rilevanti ma’ tali
persuna(i). L-awtoritajiet mahturin u I-Europol ghandhom
ghalhekk ifittxu biss data mizmuma fil-VIS meta jkollhom
ragunijiet ragonevoli biex jemmnu li tali tfittxija ser
tipprovdi informazzjoni li ser tassistthom b'mod sostanzjali
fil-prevenzjoni, il-kxif jew l-investigazzjoni ta’ reati serji.

Ladarba d-Decizjoni Kwadru proposta dwar il-protezzjoni
tad-data personali pprocessata fil-qafas tal-koooperazzjoni
tal-pulizija u gudizzjarja fmaterji kriminali tkun dahhlet fis-
sehh hija ghandha tapplika ghad-data personali li kienet
ipprocessata skond din id-Decizjoni. Madankollu, sakemm
ir-regoli mnizzla fdik id-Decizjoni Kwadru huma appli-
kabbli u sabiex ikunu supplimentati, ghandhom jigu
previsti dispozizzjonijiet xierqa biex jizguraw il-protezzjoni
mehtiega tad-data. Kull Stat Membru ghandu jizgura livell
ta’ protezzjoni tad-data xieraq fil-ligi nazzjonali tieghu li
almenu jikkorrispondi ghal dak Ii jirrizulta mill-Konvenz-
joni tal-Kunsill ta’ l-Ewropa tat-28 ta’ Jannar 1981 ghall-
Protezzjoni ta’ Individwi fir-rigward ta’ I-Ipprocessar
Awtomatiku ta’ Data Personali u l-kazistika korrispondenti
skond 1-Artikolu 8 tal-Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tad-
Drittijiet tal-Bniedem u l-Libertajiet Fondamentali u, ghal

() GUL 190, 18.7.2002, p. 1.

(11)

(12)

(13)

(14)

jonali tat-8 ta’ Novembru 2001 ghal dik il-Konvenzjoni,
u ghandhom jiehdu kont tar-Rakkomandazzjoni Nru R (87)
15 tas-17 ta’ Settembru 1987 tal-Kumitat tal-Ministri tal-
Kunsill ta’ I-Ewropa li Tirregola 1-Uzu ta’ Data Personali fis-
Settur tal-Pulizija.

Is-sorveljanza effettiva ta’ l-applikazzjoni ta’ din id-
Decizjoni ghandha tigi evalwata fintervalli regolari.

Peress li l-objettivi ta’ din id-Decizjoni, jigifieri l-holqgien ta’
obbligi u kondizzjonijiet ghal ac¢cess ghal konsultazzjoni ta’
data tal-VIS mill-awtoritajiet mahturin ta’ I-Istati Membri
u mill-Europol, ma jistghux jintlahqu b'mod sodisfacenti
mill-Istati Membri u ghaldagstant jistghu, minhabba l-iskala
tad-daqs u l-effetti ta’ l-azzjoni, jigu milhuqa ahjar fil-livell
ta’ [-Unjoni Ewropea, il-Kunsill jista’ jadotta mizuri skond il-
principju ta’ sussidjarjeta, imsemmi fl-Artikolu 2 tat-Trattat
dwar [-Unjoni Ewropea u definit fl-Artikolu 5 tat-Trattat li
jistabbilixxi 1-Komunita Ewropea. Skond il-princ¢ipju ta’
proporzjonalitd, kif stabbilit fdak I-Artikolu, din id-
Decizjoni ma tmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg biex
jintlahqu dawk I-objettivi.

Skond I-Artikolu 47 tat-Trattat dwar l-Unjoni Ewropea, din
id-Decizjoni ma taffettwax il-kompetenzi tal-Komunita
Ewropea, partikolarment kif inhu ezercitat fir-Regolament
(KE) Nru 767/2008 u fid-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ta’ 1-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-
protezzjoni ta’ individwi rigward l-ipprocessar ta’ data
personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data (%).

Din id-Dec¢izjoni tikkostitwixxi zvilupp ta’ dispozizzjonijiet
ta’ l-acquis ta’ Schengen fejn ir-Renju Unit ma jihux parti
skond id-Decizjoni tal-Kunsill 2000/365/KE tad-29 ta’ Mejju
2000, rigward it-talba tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u ta’
l-Irlanda ta’ Fuq biex jiehdu sehem fxi dispozizzjonijiet ta’ -
acquis ta’ Schengen (%). Ir-Renju Unit ghalhekk mhux qed
jiechu sehem fl-adozzjoni taghha u mhuwiex marbut biha
jew soggett ghall-applikazzjoni taghha.

Din id-Decizjoni tikkostitwixxi zvilupp ta’ dispozizzjonijiet
ta’ l-acquis ta’ Schengen fejn I-Irlanda ma tihux parti skond
id-Decizjoni tal-Kunsill 2002/192/KE tad-28 ta’ Frar 2002,
rigward it-talba ta’ I-Irlanda biex tiehu sehem fxi
dispozizzjonijiet ta’ l-acquis ta’ Schengen (¥). L-Irlanda
ghalhekk mhux qed tichu sehem fl-adozzjoni taghha
u mhijiex marbuta biha jew soggetta ghall-applikazzjoni
taghha.

GU L 281, 23.11.1995, p. 31. Id-Direttiva bir-regolament (KE)

1832/2003 (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).

) GU L 131, 1.6.2000, p. 43.
) GU L 64, 7.3.2002, p. 20.
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(15) Madankollu, skond id-De¢izjoni Kwadru tal-Kunsill 2000/
960/GAI dwar is-simplifikazzjoni ta’ l-iskambju ta’
informazzjoni u intelligence bejn l-awtoritajiet ta’ l-infurzar
tal-ligi ta’ l-Istati Membri ta’ 1-Unjoni Ewropea (1), I-
informazzjoni li tinsab fil-VIS tista’ tinghata lir-Renju Unit
u lill-Irlanda mill-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri
li l-awtoritajiet mahturin taghhom ghandhom access ghall-
VIS skond din id-Decizjoni u l-informazzjoni mizmuma
mir-registri nazzjonali tal-vizi tar-Renju Unit u ta’ I-Irlanda
tista’ tinghata lill-awtoritajiet kompetenti ta’ l-infurzar tal-
ligi ta’ I-Istati Membri l-ohrajn. Kwalunkwe forma ta’ access
dirett ghall-awtoritajiet ¢entrali tar-Renju Unit u ta’ l-Irlanda
lill-VIS tkun tehtieg, skond l-istat prezenti tal-partecipazz-
joni taghhom fl-acquis ta’ Schengen, ftehim bejn il-
Komunita u dawk l-Istati Membri, possibbilment li jkun
supplimentat minn regoli ohrajn li jispecifikaw il-kondizz-
jonijiet u l-proceduri ghal tali access.

(16) Fir-rigward ta’ l-Islanda u n-Norvegja, din id-Decizjoni
tikkostitwixxi, bl-eccezzjoni ta’ l-Artikolu 7, zvilupp tad-
dispozizzjonijiet ta’ l-acquis ta’ Schengen skond it-tifsira tal-
Ftehim konkluz mill-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea u r-
Repubblika ta’ I-Islanda u r-Renju tan-Norvegja li jikkon-
cerna l-asso¢jazzjoni ta’ dawk iz-zewg Stati Dbl-
implimentazzjoni, l-applikazzjoni u l-izvilupp ta’ l-acquis
ta’ Schengen (%) li jaqghu fil-qasam imsemmi fl-Artikolu 1,
punt B tad-Decizjoni tal-Kunsill 1999/437/KE dwar certi
arrangamenti ghall-applikazzjoni ta’ dak il-Ftehim.

(17) Fir-rigward ta’ l-Isvizzera, din id-Decizjoni tikkostitwixxi,
bl-eccezzjoni ta’ I-Artikolu 7, zvilupp tad-dispozizzjonijiet
ta’ l-acquis ta’ Schengen skond it-tifsira tal-Ftehim konkluz
bejn 1-Unjoni Ewropea, il-Komunita Ewropea u I-Konfede-
razzjoni Svizzera dwar l-asso¢jazzjoni tal-Konfederazzjoni
Svizzera ma’ l-implimentazzjoni, l-applikazzjoni u l-izvi-
lupp ta’ l-acquis ta’ Schengen, li jagghu fil-qasam imsemmi
fl-Artikolu 1, punt B tad-Decizjoni tal-Kunsill 1999437/
KE li jingara flimkien ma’ l-Artikolu 4(1) tad-Decizjoni tal-
Kunsill 2004/849/KE ().

(18) Din id-Decizjoni, hlief ghall-Artikolu 6 taghha, tikkostit-
wixxi att li jibni fuq l-acquis ta’ Schengen jew inkella relatat
mieghu skond it-tifsira ta’ l-Artikolu 3(2) ta’ I-Att ta’
Adezjoni ta’ 1-2003 u l-Artikolu 4(2) ta’ I-Att ta’ Adezjoni
ta’ 1-2005.

(19) Din id-Decizjoni tirrispetta d-drittijiet fundamentali u tos-
serva l-principji riflessi b'mod partikolari fil-Karta tad-
Drittijiet Fundamentali ta’ I-Unjoni Ewropea,

IDDECIEDA KIF GEJ:

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

Din id-Decizjoni tistabbilixxi l-kondizzjonijiet li tahthom I-
awtoritajiet mahturin ta’ I-Istati Membri u [-Uffic¢ju tal-Pulizija

() GUL 386, 18.12.2006, p. 89.

() GUL176,10.7.1999, p. 36.

(®) Decizjoni 2004/849/KE tal-25 ta’ Ottubru 2004 dwar l-iffirmar,
fisem 1-Unjoni Ewropea, u dwar l-applikazzjoni provizorja ta’ Certi
dispozizzjonijiet tal-Ftehim bejn 1-Unjoni Ewropea, il-Kommunita
Ewropea u |-Konfederazzjoni Zvizzera dwar l-asso¢jazzjoni tal-
Konfederazzjoni Zvizzera ma’ l-implimentazzjoni, l-applikazzjoni
u l-izvilupp ta’ l-acquis ta’ Schengen (GU L 368, 15.12.2004, p. 26).

Ewropew (Europol) jistghu jiksbu access ghall-konsultazzjoni tas-
Sistema ta’ Informazzjoni dwar il-Viza (VIS) ghall-finijiet tal-
prevenzjoni, il-kxif u l-investigazzjoni ta’ reati terroristi¢i u ta’
reati kriminali serji ohra.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

1. Ghall-finjjiet ta’ din id-De¢izjoni, ghandhom japplikaw id-
definizzjonijiet li gejjin:

”

(a) “Sistema ta’ Informazzjoni dwar il-Viza (VIS)” tfisser is-
Sistema ta’ Informazzjoni dwar il-Viza kif kienet stabbilita
mid-Decizjoni tal-Kunsill 2004/512/KE;

(b) “Europol” tfisser 1-Ufficcju tal-Pulizija Ewropew kif kien
stabbilit mill-Konvenzjoni tas-26 ta’ Lulju 1995 dwar it-
Twaqqif ta’ UfficGju tal-Pulizija Ewropew (“il-Konvenzjoni
ta’ I-Europol”);

(€) “reati terroristici” tfisser ir-reati taht il-ligi nazzjonali li
jikkorrispondu jew huma ekwivalenti ma’ l-offizi fl-
Artikoli 1 sa 4 tad-Decizjoni Kwadru tal-Kunsill 2002/
475|GAI tat-13 ta’ Gunju 2002 dwar il-glieda kontra t-
terrorizmu (%) 6;

(d) “reati kriminali serji” tfisser it-tipi ta’ kriminalita li
jikkorrispondu ghal jew huma ekwivalenti ghal dawk
msemmija fl-Artikolu 2(2) tad-Decizjoni Kwadru 2002/
584/GAL;

(e) “awtoritajiet mahturin” tfisser awtoritajiet li huma respon-
sabbli ghall-prevenzjoni, il-kxif jew l-investigazzjoni ta’ reati
terroristici jew reati kriminali serji ohra u mahtura mill-
Istati Membri skond I-Artikolu 3.

2. Id-definizzjonijiet fir-Regolament 767/2008 ghandhom
japplikaw ukoll.

Artikolu 3
Awtoritajiet mahturin u punti ¢entrali ta’ access

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru l-awtoritajiet imsemmijin
fl-Artikolu 2(1)(e) li huma awtorizzati biex jacc¢essaw direttament
id-data VIS skond din id-Decizjoni.

2. Kull Stat Membru ghandu jzomm lista ta’ l-awtoritajiet
mahturin. Sat-2 ta’ Dicembru 2008 , kull Stat Membru ghandu
jinnotifika fdikjarazzjoni lill-Kummissjoni u lis-Segretarjat
Generali tal-Kunsill l-awtoritajiet mahturin tieghu u jista’® fi
kwalunkwe hin jemenda jew jissostitwixxi d-dikjarazzjoni tieghu
b’dikjarazzjoni ohra.

() GU L 164, 22.6.2002, p. 3.



L 218/132

Il-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

13.8.2008

3. Kull Stat Membru ghandu jahtar il-punt(i) centrali ta’ access
li permezz tieghu/taghhom isir l-ac¢cess. L-Istati Membri jistghu
jahtru aktar minn punt centrali ta’ access wiehed biex jirriflettu I-
istruttura organizzazzjonali u amministrattiva taghhom biex
jissodifaw il-htigiet kostituzzjonali jew legali taghhom. Sa
2 ta’ Dicembru 2008 , kull Stat Membru ghandu jinnotifika
fdikjarazzjoni lill-Kummissjoni u lis-Segretarjat Generali tal-
Kunsill il-punt(i) centrali ta’ access tieghu u jista’ fi kwalunkwe
hin jemenda jew jissostitwixxi d-dikjarazzjoni tieghu b'dikjarazz-
joni ohra.

4. I-Kummissjoni ghandha tippubblika d-dikjarazzjonijiet
imsemmijin fil-paragrfi 2 u 3 fil-Gurnal Uffigali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

5. Fil-livell nazzjonali, kull Stat Membru ghandu jzomm lista
ta’ l-unitajiet operattivi fi hdan l-awtoritajiet mahturin i huma
awtorizzati li jaccessaw il-VIS permezz tal-punt(i) centrali ta’
access.

6. Huwa l-persunal biss debitament moghti s-setgha ta’ I-
unitajiet operattivi kif ukoll tal-punt(i) centrali ta’ access li
ghandu jkun awtorizzat li jaccessa I-VIS skond 1-Artikolu 4a.

Artikolu 4
Procedura ghal access ghall-VIS

1. Fejn il-kondizzjonijiet ta’ l-Artikolu 5 huma sodisfatti I-
unitajiet operattivi msemmijin fl-Artikolu 3(5) ghandhom
jipprezentaw talba bil-miktub jew elettronika rragunata lill-punti
centrali ta’ acess imsemmijin fl-Artikolu 3(3) biex jaccessaw il-
VIS. Wara li tkun ricevuta talba ghal access I-punt(i) centrali ta’
access ghandhom jivverifikaw jekk il-kondizzjonijiet ghall-access
imsemmijin fl-Artikoli 5 humiex sodisfatti. Jekk il-kondizz-
jonijiet kolha ghall-ac¢ess huma sodisfatti, il-persunal debitament
awtorizzat tal-punt(i) centrali ta’ ac¢ess ghandhom jipprocessaw
it-talbiet. Id-data tal-VIS accessata ghandha tkun trasmessa lill-
unitajiet operattivi msemmijin fl-Artikolu 3(5) b’tali mod biex
ma tkunx kompromessa s-sigurta tad-data.

2. Fkaz eccezzjonali ta’ urgenza, il-punt(i) centrali ta’ access
jistghu jircievu talbiet bil-miktub, elettronici jew orali. Ftali kaz,
il-punt(i) central ta’ access ghandhom jipprocessaw it-talba
immedjatament u jivverifikaw biss ex-post jekk il-kondizzjonijiet
kollha ta’ l-Artikolu 5 jintlahqux, inkluz jekk jezistix kaz
eccezzjonali ta’ urgenza. Il-verifika ex-post ghandha ssir minghajr
dewmien zejjed wara l-ipprocessar tat-talba.

Artikolu 5

Kondizzjonijiet ghal access ghal data tal-VIS minn
awtoritajiet mahturin ta’ l-Istati Membri

1. Access ghall-VIS ghal konsultazzjoni minn awtoritajiet
mahturin ghandu jsehh fil-kamp ta’ applikazzjoni tas-setghat
taghhom u jekk jigu sodisfatti I-kondizzjonijiet li gejjin:

(@) access ghal konsultazzjoni ghandu jkun mehtieg ghall-fini
tal-prevenzjoni, il-kxif jew l-investigazzjoni ta’ reati terro-
ristici jew reati kriminali serji ohra;

(b) access ghal konsultazzjoni ghandu jkun mehtieg fkaz
specifiku;

(©) ikun hemm ragunijiet ragonevoli biex jigi kkunsidrat li I-
konsultazzjoni tad-data tal-VIS ser tikkontribwixxi sostanz-
jalment ghall-prevenzjoni, il-kxif jew l-investigazzjoni ta’

kwalunkwe mir-reati kriminali in kwistjoni.

2. Konsultazzjoni tal-VIS ghandha tkun limitata ghat-tfittxija bi
kwalunkwe data tal-VIS li gejja fil-fajl ta’ applikazzjoni:

(@ kunjom, kunjom tat-twelid, (kunjom(jjiet) ta’ qabel); isem/
ismijiet; sess; data, post u pajjiz tat-twelid;

(b) cittadinanza attwali u cittadinanza tat-twelid;

(© tip u numru tad-dokument ta’ l-ivvjaggar, l-awtorita li
hargitu u d-data tal-hrug u ta’ l-ghelug;

(d) destinazzjoni princ¢ipali u dewmien tal-wagfa intenzjonata;
() l-ghan tal-vjagg;

(f) id-data mahsuba ghall-wasla u t-tlug;

(@ fruntiera mahsuba ghall-ewwel dahla jew rotta ta’ tranzitu;
(h) residenza;

(i) marki tas-swaba’;

() tip ta’ viza u n-numru ta’ l-isticker tal-viza

(k) dettalji tal-persuna li tohrog stedina ufjew hija responsabbli
biex thallas l-ispejjez ghall-hajja ta’ l-applikant waqt iz-zjara.

3. Konsultazzjoni tal-VIS ghandha, fil-kaz ta’ rizultat pozittiv,
taghti access ghad-data kollha li tinsab elenkata fil-paragrafu 2 kif
ukoll ghal

(@) kwalunkwe data ohra mehuda mill-formula ta’ l-applikazz-
joni;

(b) ritratti;

(¢) id-data mdahhla ghal dak li jirrigwarda kwalunkwe viza
mahruga, michuda, annullata, revokata jew estiza.

Artikolu 6

Kondizzjonijiet ghal ac¢cess ghal data tal-VIS minn
awtoritajiet mahturin ta’ Stat Membru li fir-rigward tieghu
r-Regolament (KE) Nru 767/2008 ghadu ma dahalx fis-sehh

1. Access ghall-VIS ghal konsultazzjoni minn awtoritajiet
mahturin ta’ Stat Membru li fir-rigward tieghu r-Regolament
(KE) Nru 767/2008 ghadu ma dahalx fis-sehh ghandu jsehh fi
hdan il-kamp ta’ applikazzjoni tas-setghat taghhom u

(@) soggett ghall-istess kondizzjonijiet kif imsemmi fl-Arti-
kolu 5 (1); u
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(b) minn talba bil-miktub jew elettronika motivata debitament
lil awtorita mahtura ta’ Stat Membru li ghalih japplika r-
Regolament (KE) Nru 767/2008; dik l-awtorita ghandha
mbaghad titlob lill-punt(i) centrali ta’ a¢cess nazzjonali biex
jikkonsultaw lill-VIS.

2. Stat Membru li ghalih ir-Regolament (KE) Nru 767/2008
ghadu ma dahalx fis-sehh ghandu jaghmel l-informazzjoni tieghu
dwar il-viza disponibbli ghal Stati Membri li ghalihom japplika r-
Regolament (KE) Nru 767*/2008, abbazi ta’ talba bil-miktub jew
eletronika ragunata debitament, soggetta ghal konformita mal-
kondizzjonijiet imnizzla fl-Artikolu 5 (1).

3. L-Artikolu 8(1) u (3) sa (6), I-Artikolu 9(1), I-Artikolu 10(1)
u (3), l-Artikolu 12, l-Artikolu 13(1) u (3) ghandhom japplikaw
fdan is-sens.

Artikolu 7
Kondizzjonijiet ghal access ghad-data tal-VIS mill-Europol

1. Access ghall-VIS ghal konsultazzjoni mill-Europol ghandu
jsehh fil-limiti tal-mandat tieghu u

(@) meta hu mehtieg ghat-twettiq tal-kompiti tieghu skond I-
Artikolu 3(1), il-punt 2 tal-Konvenzjoni ta’ I-Europol
u ghall-finijiet ta’ analizi specifika kif inhu msemmi fl-
Artikolu 10 tal-Konvenzjoni ta’ I-Europol jew

(b) meta hu mehtieg ghat-twettiq tal-kompiti tieghu skond I-
Artikolu 3(1), punt 2 tal-Konvenzjoni ta’ I-Europol u ghal
analizi ta’ natura generali u ta’ tip strategiku, kif imsemmi
fl-Artikolu 10 tal-Konvenzjoni ta’ I-Europol, sakemm dik
id-data tal-VIS tigi maghmula anonima mill-Europol gabel
tali pprocessar u mizmuma fforma li fiha l-identifikazzjoni
tas-soggetti tad-data m'ghadhiex possibbli.

2. L-Artikolu 5(2) u (3) ghandu japplika f'dan is-sens.

3. L-Europol ghandu jahtar unita specjalizzata ghall-fini ta’ din
id-Decizjoni b’uffi¢jali tal-Europol debitament moghtija s-setgha
biex jagixxu bhala punt ta’ acCess centrali biex jaccessaw il-VIS
ghal konsultazzjoni.

4. L-ipprocessar ta’ informazzjoni miksuba mill-Europol minn
access ghall-VIS ghandu jkun soggett ghall-kunsens ta’ l-Istat
Membru li dahhal dik id-data fil-VIS. Tali kunsens ghandu
jinkiseb permezz ta’ l-unita nazzjonali ta’ I-Europol ta’ dak 1-Istat
Membru.

Artikolu 8
Protezzjoni ta’ data personali

1. L-ipprocessar ta’ data personali kkonsultata taht din id-
Decizjoni ghandha tkun soggetta ghar-regoli li gejjin u ghal-ligi
nazzjonali ta’ [-Istat Membri i jkun qed jikkonsulta. Fir-rigward

ta’ l-ipprocessar ta’ data personali kkonsultata taht din id-
Decizjoni, kull Stat Membru ghandu jizgura livell adegwat ta’
protezzjoni tad-data fil-ligi nazzjonali tieghu li almenu jikkor-
rispondi ghal dak li jirrizulta mill-Konvenzjoni tal-Kunsill ta’ I-
Ewropa tat-28 ta’ Jannar 1981 ghall-Protezzjoni ta’ Individwi fir-
rigward ta’ l-Ipprocessar Awtomatiku ta’ Data Personali u, ghal
dawk I-Istati Membri li rratifikawh, il-Protokoll Addizzjonali tat-
8 ta’ Novembru 2001 ghal dik il-Konvenzjoni, u ghandhom
jiehdu kont tar-Rakkomandazzjoni Nru. R (87) 15 tas-17 ta’ Set-
tembru 1987 tal-Kumitat tal-Ministri tal-Kunsill ta’ -Ewropa li
Tirregola [-Uzu ta’ Data Personali fis-Settur tal-Pulizija.

2. L-ipprocessar ta" data personali mill-Europol skond din id-
Decizjoni ghandu jkun skond il-Konvenzjoni ta’ I-Europol u r-
regoli adottati fl-implimentazzjoni taghha u ssorveljata mill-korp
ta’ sorveljanza kongunt indipendenti stabbilit mill-Artikolu 24
tal-Konvenzjoni.

3. Data personali miksuba skond din id-Decizjoni mill-VIS
ghandha tkun ipprocessata biss ghall-finijiet tal-prevenzjoni, il-
kxif, l-investigazzjoni u l-prosekuzzjoni ta’ reati terroristici jew
reati kriminali serji ohra.

4. Data personali miksuba skond din id-Decizjoni mill-VIS
m’'ghandhiex tigi trasferita jew maghmula disponibbli lil pajjiz
terz jew lil organizzazzjoni internazzjonali. Madankollu, fkaz
eccezzjonali ta’ urgenza, tali data tista’ tigi trasferita jew
maghmula disponibbli lil pajjiz terz jew lil organizzazzjoni
internazzjonali, esklussivament ghall-finijiet tal-prevenzjoni u I-
kxif ta’ reati terroristici u ta’ reati kriminali serji ohrajn u taht il-
kondizzjonijiet imnizzlin fl-Artikolu 5(1) ta’ din id-Decizjoni,
soggett ghall-kunsens ta’ I-Istat Membru li jkun dahhal id-data fil-
VIS u skond il-ligi nazzjonali ta’ l-Istat Membru li jkun ged
jittrasferixxi d-data jew jaghmilha disponibbli. Skond il-ligi
nazzjonali, l-Istati Membri ghandhom jizguraw li jinzammu
registrazzjonijiet ta’ tali trasferimenti u li jsiru disponibbli ghall-
awtoritajiet nazzjonali tal-protezzjoni tad-data wara talba. It-
trasferiment tad-data mill-Istat Membru li dahhal id-data fil-VIS
skond ir-Regolament (KE) Nru 767/2008 ghandu jkun soggett
ghal-ligi nazzjonali ta’ dak I-Istat Membru.

5. Il-korp jew korpi kompetenti, li skond il-ligi nazzjonali
huma responsabbli mis-supervizjoni ta’ l-ipprocessar ta’ data
personali mill-awtoritajiet mahtura taht din id-Decizjoni ghand-
hom jimmonitorjaw il-legalita ta’ l-ipprocessar ta’ data personali
skond din id-Decizjoni. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li
dawn il-korpi ghandhom rizorsi suffi¢jenti biex jaqdu I-hidmiet
afdati lilhom taht din id-Decizjoni.

6. Il-korpi msemmijin fil-paragrafu 5 ghandhom jizguraw li
almenu kull erba’ snin titwettaq verifika ta’ l-ipprocessar ta’ data
personali skond din id-Decizjoni, fejn applikabbli skond
standards ta’ verifika internazzjonali.
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7. L-Istati Membri u -Europol ghandhom jippermettu lill-korp
jew korpi kompetenti msemmija fil-paragrafi 2 u 5 biex jiksbu I-
informazzjoni mehtiega biex ikunu jistghu jwettqu l-kompiti
taghhom skond dan l-artikolu.

8. Qabel ma jkun awtorizzat biex jipprocessa data mahzuna fil-
VIS, il-persunal ta’ l-awtoritajiet bi dritt ta’ access ghall-VIS
ghandu jircievi tahrig xieraq dwar is-sigurta tad-data u r-regoli
tal-protezzjoni tad-data u ghandu jigi mgharraf dwar kwalunkwe
reat kriminali u penali rilevanti.

Artikolu 9
Sigurta tad-data

1. L-Istat Membru responsabbli ghandu jizgura s-sigurta tad-
data qabel it-trasmissjoni lill- awtoritajiet mahturin u meta
jircevuha.

2. Kull Stat Membru ghandu jadotta l-mizuri ta’ sigurta
mehtiega rigward data li ghandha tingibed mill-VIS skond din
id-Decizjoni u li ghandha sussegwentement tinhazen, b’'mod
partikolari sabiex:

(a) fizikament jipprotegi d-data inkluz billi jsiru pjanijiet ta’
kontingenza ghall-protezzjoni ta’ infrastruttura kritika;

(b) jichdu l-access ghal persuni mhux awtorizzati ghall-
installazzjonijiet nazzjonali li fihom I-Istat Membru jahzen
id-data (verifiki fid-dhul ghall-installazzjoni)

(©) jimpedixxi l-qari, l-ikkupjar, il-modifika jew it-tnehhija
mhux awtorizzati ta’ medja tad-data (kontroll tal-medja
tad-data);

(d) jimpedixxi l-ispezzjoni, il-modifika jew it-thassir mhux
awtorizzati ta’ data personali mahzuna (kontroll tal-hazna);

() jipprevjeni l-ipprocessar mhux awtorizzat tad-data mill-VIS
(kontroll ta’ l-ipprocessar tad-data);

(f) jizgura li persuni awtorizzati li jkollhom access ghall-VIS
ikollhom access biss ghad-data koperta mill-awtorizzazz-
joni ghall-access taghhom, permezz ta’ identitajiet ta’ 1-
utenti individwali u uni¢ci u modalitajiet ta’ access
kunfidenzjali biss (kontroll ta’ l-access ghad-data);

(g) jizgura li l-awtoritajiet kollha bi dritt ta’ access ghall-VIS
joholqu profili li jiddeskrivu I-funzjonijiet u r-responsab-
biltajiet ta’ persuni li huma awtorizzati li jaccessaw u jfittxu
d-data u jaghmlu dawn il-profili disponibbli ghall-awtori-
tajiet nazzjonali ta’ kontroll imsemmijin fl-Artikolu 8(5)
minghajr dewmien fuq talba taghhom (profili tal-persunal);

(h) jizgura li jkun possibbli li jigi verifikat u stabbilit lil liema
korpi tista’ tintbaghat id-data personali bl-uzu ta’ taghmir
ghall-komunikazzjoni tad-data (kontroll tal-komunikazz-
joni);

(i) jizgura li jkun possibbli li tigi vverifikata u stabbilita liema
data nkisbet mill-VIS, meta, minn min u ghal-liema fini
(kontroll ta’ rekordjar tad-data);

() jimpedixxi l-qari u l-ikkupjar ta’ data personali waqt it-
trasmissjoni taghha mill-VIS, b'mod partikolari permezz ta’
tekniki kriptografici adatti (kontroll tat-trasport);

(k) jimmonitorja l-effettivita tal-mizuri ta’ sigurta msemmijin
fdan il-paragrafu u jiehu l-mizuri organizzattivi mehtiega
relatati mal-monitoragg intern biex jizgura l-konformita
ma’ din id-Decizjoni (awto-verifika).

Artikolu 10
Responsabbilta

1. Kwalunkwe persuna jew Stat Membru li, sofra danni
kkawzati minn operat ta’ ipprocessar illegali jew kwalunkwe att
li mhux kompatibbli ma’ din id-Decizjoni, ghandu jkun intitolat
li jircievi kumpens mill-Istat Membru li huwa responsabbli ghad-
dannu mgarrab. Dak I-Istat Membru ghandu jkun ezentat minn
responsabbilita tieghu, kollha kemm hi jew parzjalment, jekk
jipprova li huwa mhux responsabbli ghall-grajja li wasslet ghad-
dannu.

2. Jekk kwalunkwe nuqqas min-naha ta’ Stat Membru li
jikkonforma ma’ l-obbligi tieghu taht din id-Decizjoni jikkawza
danni lill-VIS, dak Stat Membru ichor ghandu jinzamm
responsabbli ghal tali hsara, sakemm Stat Membru ichor ikun
naqas milli jiehu mizuri ragonevoli sabiex jipprevjeni li jsehh id-
dannu jew li jnaqqas l-impatt tieghu.

3. Talbiet ghal kumpens kontra Stat Membru ghad-dannu
msemmi fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom ikunu rregolati mid-
dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali ta’ I-Istat Membru konvenut.

Artikolu 11
Awto-monitoragg

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li kwalunkwe awtorita
intitolata ghall-access ta’ data tal-VIS ghandha tiehu l-mizuri
mehtiega biex tikkonforma ma’ din id-Decizjoni u tikkoopera,
fejn mehtieg, mal-korp jew korpi nazzjonali kif imsemmi fl-
Artikolu 8(5).

Artikolu 12
Pieni

L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega sabiex
jizguraw li kwalunkwe uzu tad-data fil-VIS kuntrarju ghad-
dispozizzjonijiet ta’ din id-De¢izjoni huwa punibbli permezz ta’
pieni, inkluzi pieni amministrattivi ufjew kriminali i huma
effettivi, proporzjonati u disswazivi.
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Artikolu 13
Zamma tad-data tal-VIS ffajls nazzjonali

1. Id-data mehuda mill-VIS tista’ tinzamm ffajls nazzjonali biss
meta jkun mehtieg fkaz individwali skond l-finijiet stabbiliti f'din
id-Decizjoni u skond id-dispozizzjonijiet legali rilevanti inkluzi
dawk li jikkoncernaw il-protezzjoni tad-data u mhux ghal aktar
minn dak li hu mehtieg fil-kaz individwali.

2. ll-paragrafu 1 m’'ghandux jippregudika d-dispozizzjonijiet
tal-ligi nazzjonali ta’ Stat Membru rigward id-dhul mill-
awtoritajiet mahtura tieghu fil-fajls nazzjonali taghhom ta’ data
li dak l-Istat Membru dahhal fil-VIS skond ir-Regolament (KE)
Nru 767/2008.

3. Kwalunkwe uzu ta’ data li ma jikkonformax mal-paragrafi 1
u 2 ghandu jitqies bhala uzu hazin taht il-ligi nazzjonali ta’ kull
Stat Membru.

Artikolu 14
Dritt ta’ access, korrezzjoni u thassir

1. Id-dritt tal-persuni li jkollhom access ghal data marbuta
maghhom miksuba mill-VIS skond din id-Decizjoni ghandu jigi
ezercitat skond il-ligi ta’ I-Istat Membru li fih huma jinvokaw dak
id-dritt.

2. Jekk il-ligi nazzjonali tipprevedi hekk, l-awtorita nazzjonali
ta’ kontroll ghandha tiddeciedi jekk l-informazzjoni ghandhiex
tigi kkomunikata u blliema proceduri.

3. Stat Membru ichor, minbarra dak li dahhal id-data fil-VIS
skond ir-Regolament (KE) Nru 767/2008, jista® jikkomunika
informazzjoni dwar tali data biss jekk l-ewwel jaghti opportunita
lill-Istat Membru li dahhal id-data li jiddikjara l-pozizzjoni tieghu.

4. L-informazzjoni m’'chandhiex tigi kkomunikata lis-suggett
tad-data jekk din hija indispensabbli ghat-twettiq ta’ kompitu
legali b’konnessjoni mad-data jew ghall-protezzjoni tad-drittijiet
u llibertajiet ta’ partijiet terzi.

5. Kwalunkwe persuna ghandha d-dritt li tigi korretta data
dwarha i fattwalment ma tkunx ezatta jew li tithassar data
dwarha li tkun inhaznet illegalment. Jekk l-awtoritajiet mahtura
jircievu tali talba jew jekk ghandhom kwalunkwe evidenza ohra li
tissuggerixxi li d-data processata fil-VIS m’hijiex preciza huma
ghandhom jgharrfu immedjatament lill-awtorita tal-viza ta’ I-Istat
Membru li dahhal id-data fil-VIS, li ghandu jiccekkja d-data
koncernata u, jekk mehtieg, jikkoregiha jew ihassarha immedja-
tament, skond l-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 767/2008.

6. L-individwu kkoncernat ghandu jigi mgharraf kemm jista’
jkun malajr u fi kwalunkwe kaz mhux aktar tard minn 60 jum
mid-data li fiha japplika ghall-access jew aktar malajr jekk hekk
tipprevedi I-ligi nazzjonali.

7. L-individwu kkoncernat ghandu jkun mgharraf dwar is-
segwitu li nghata ghall-ezercizzju ta’ drittijietu ta’ korrezzjoni
u thassir malajr kemm jista’ jkun u fi kwalunkwe kaz mhux aktar
tard minn tliet xhur mid-data li fiha hu japplika ghall-korrezzjoni
jew it-thassir jew aktar malajr jekk hekk tipprevedi I-ligi
nazzjonali.

8. Fkull Stat Membru kwalunkwe persuna ghandu jkollha d-
dritt li tressaq azzjoni jew ilment quddiem l-awtoritajiet jew il-
grati kompetenti ta’ dak I-Istat Membru li rrifjuta d-dritt ta’ access
ghal jew id-dritt ta’ korrezzjoni jew thassir ta’ data relatata
maghha, previst fdan 1-Artikolu.

Artikolu 15
Spejjez

Kull Stat Membru u I-Europol ghandhom jistabbilixxu u jzommu,
bi spiza taghhom, l-infrastruttura teknika mehtiega ghall-
implimentazzjoni ta’ din id-Decizjoni, u ghandhom ikunu
responsabbli li jaghmlu tajjeb ghall-ispejjez li jirrizultaw minn
access ghall-VIS ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 16
Zamma ta’ registri

1. Kull Stat Membru u I-Europol ghandhom jizguraw i I-
operazzjonijiet kollha ta’ pprocessar tad-data li jirrizultaw minn
access ghall-VIS ghal konsultazzjoni skond din id-Decizjoni
huma rregistrati ghall-finijiet ta’ verifika jekk it-tfittxija tkunx
ammissibbli jew le, ghall-fini ta’ monitoragg tal-legittimita ta’ I-
ipprocessar tad-data, ghall-awto-monitoragg, waqt li jkun zgurat
il-funzjonament tajjeb tas-sistema, l-integrita u s-sigurta tad-data.

Dawn ir-registri ghandhom juru:

(@ ilfini ezatt ghall-access ghall-konsultazzjoni msemmi fl-
Artikolu 5(1)(a), inkluza I-forma koncernata ta' offiza
terroristika jew offiza kriminali serja ohra, u ghall-Europol,
il-fini ezatt ghall-access ghall-konsultazzjoni msemmi fl-
Artikolu 7(1);

(b) ir-referenza rispettiva tal-fajl nazzjonali;
(€©) id-data u l-hin ezatt ta’ access;

(d) fejn japplika, li sar uzu mill-procedura msemmija fl-
Artikolu 4(2);

(e) id-data uzata ghall-konsultazzjoni;
(f) it-tip ta’ data kkonsultata;

(@ skond ir-regoli nazzjonali jew ir-regoli tal-Konvenzjoni ta’ I-
Europol il-marka ta’ identifikazzjoni ta’ l-uffi¢jal li wettaq it-
tfittxija u ta’ l-ufficjal li ordna t-tfittxija jew il-forniment.
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2. Registri li fihom data personali ghandhom jintuzaw biss
ghall-monitoragg tal-protezzjoni tad-data tal-legalita ta’ l-ippro-
Cessar ta’ data kif ukoll sabiex jizguraw is-sigurta tad-data. Tali
registri li fihom data ta’ natura mhux personali biss jistghu
jintuzaw ghall-monitoragg u l-evalwazzjoni msemmija fl-Arti-
kolu 17.

3. Dawn irregistri ghandhom jigu protetti b’'mizuri xierqa
kontra ac¢ess mhux awtorizzat u abbuz u jithassru wara perijodu
ta’ sena wara li I-perjjodu ta’ zamma msemmi fl-Artikolu 20(1)
tar-Regolament (KE) Nru 767/2008 ikun skada, sakemm
m’humiex mehtiega ghall-proceduri ta’ monitoragg imsemmija
fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu li jkunu diga bdew.

Artikolu 17
Monitoragg u evalwazzjoni

1. L-Awtorita ta’ Tmexxija msemmija fir-Regolament (KE)
Nru 767*/2008ghandha tizgura li hemm sistemi fis-sehh sabiex
jimmonitorjaw il-funzjonament tal-VIS skond din id-Decizjoni
kontra objettivi, fit-termini ta’ rizultati, kost-effettivita, sigurta
u kwalita tas-servizz.

2. Ghall-fini ta’ manutenzjoni teknika, I-Awtorita ta’ Tmexxija
ghandu jkollha access ghall-informazzjoni mehtiega relatata ma’
l-operazzjonijiet ta’ processar imwettqa fil-VIS.

3. Sentejn wara li I-VIS tibda topera u kull sentejn wara dan, I-
Awtorita ta’ Tmexxija ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament
Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kummissjoni dwar il-funzjonament
tekniku tal-VIS skond din id-Decizjoni. Dak ir-rapport ghandu
jinkludi informazzjoni dwar il-prestazzjoni tal-VIS skond
indikaturi kwantitattivi definiti minn gabel mill-Kummissjoni,
u b'mod partikolari dwar il-htiega u l-uzu maghmul ta’ I-
Artikolu 4(2).

4. Tliet snin wara li 1-VIS tibda topera u kull erba’ snin wara
dan, il-Kummissjoni ghandha twettaq evalwazzjoni globali tal-
VIS skond din id-Decizjoni. Din l-evalwazzjoni ghandha tinkludi
ezami tar-rizultati miksuba meta mgqabbla ma’ l-objettivi
u valutazzjoni tal-validita kontinwa tar-raguni sottostanti ghal
din id-Decizjoni, l-applikazzjoni ta’ din id-Decizjoni rigward il-
VIS, is-sigurta tal-VIS u kwalunkwe implikazzjoni ghal

operazzjonijiet futuri. I-Kummissjoni ghandha tittrasmetti r-
rapport ta’ evalwazzjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

5. L-Istat Membri u Il-Europol ghandhom jipprovdu lill-
Awtorita ta’ Tmexxija u lill-Kummissjoni l-informazzjoni
mehtiega biex tabbozza r-rapporti msemmijin fil-paragrafu 2
u 3. Din l-informazzjoni ma ghandhiex tipperikola l-metodi ta’
hidma u lanqas tinkludi informazzjoni li tizvela s-sorsi, il-
membri tal-persunal jew l-investigazzjonijiet ta’ l-awtoritajiet
mahturin.

6. L-Awtorita ta’ Tmexxija ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni
bl-informazzjoni mehtiega biex tipproduci l-evalwazzjonijiet
generali msemmijin fil-paragrafu 4.

7. Matul il-perjjodu transitorju qabel ma I-Awtorita ta’
Tmexxija tassumi r-responsabbiltajiet taghha, il-Kummissjoni
ghandha tkun responsabbli ghall-produzzjoni u I-prezentazzjoni
tar-rapporti msemmijin fil-paragrafu 3.

Artikolu 18
Dhul fis-sehh u data ta’ applikazzjoni

1. Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum
wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

2. Din id-Decizjoni ghandha tiehu effett minn data li trid tigi
determinata mill-Kunsill ladarba I-Kummissjoni tkun gharrfet lill-
Kunsill li -Regolament (KE) Nru 767/2008 ikun dahal fis-sehh
u hu applikabbli bis-shih.

Is-Segretarjat Generali tal-Kunsill ghandu jippubblika d-data fil-
Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Maghmul fil-Lussemburgu, 23 ta’ Gunju 2008.

Ghall-Kunsill
[1-President
I. JARC
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