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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.



13.8.2008

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

L 218/31

®)

(11)

(12)

(13)

(14)

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
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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
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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).

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

0)

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).



13.8.2008

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

L 218/37

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.
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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.



