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ANNESS 1

Kategoriji ta’ Riskju tal-PPE (Personal Protective Equipment — Taghmir Personali

Protettiv)
Kategorija I

PPE mahsub biex jipprotegi lill-utenti kontra riskji minimi. Il-Kategorijal tinkludi
esklussivament 1-PPE mahsub biex jipprotegi lill-utenti kontra r-riskji li gejjin:

(2)
(b)
(©)
(d)

(e)

korriment mekkaniku superficjali;
kuntatt mal-ilma jew materjali ta’ tindif b’azzjoni dghajfa;
kuntatt ma’ wcuh li jaharqu b’temperatura li ma tagbizx il-50°C,;

hsara lill-ghajnejn minhabba l-espozizzjoni ghad-dawl tax-xemx (minbarra
meta tkun gieghda tigi osservata x-xemx);

kundizzjonijiet atmosferi¢i li huma ta’ natura estrema.

Kategorija Il

[1-Kategorija II tinkludi:

(2)

(b)

PPE mahsub biex jipprotegi lill-utenti kontra r-riskji minbarra dawk elenkati
fil-Kategoriji I u I1I;

PPE mahdum apposta hlief fejn tali PPE ikun intiz biex jipprotegi lill-utenti
mir-riskji elenkati fil-Kategorija I.

Kategorija 111

PPE mahsub biex jipprotegi lill-utenti kontra riskji serji hafna. Il-Kategorija III tinkludi
esklussivament I-PPE mahsub biex jipprotegi lill-utenti kontra r-riskji li gejjin:

(a)
(b)
(c)
(d)

(e)

€y
(8)
(h)
€]
@)
(k)
Q)

it-tehid man-nifs ta’ sustanzi dannuzi;
sustanzi kimi¢i aggressivi,
radjazzjoni jonizzanti;

ambjenti b’temperatura gholja 1i l-effetti taghhom jitqabblu sew ma’ dawk tat-
temperatura tal-arja ta’ mill-angas 100°C;

ambjenti b’temperatura baxxa li l-effetti taghhom jitqabblu sew ma’ dawk ta’
temperatura tal-arja ta’ -50 C jew anqas;

waqghat mill-gholi;

xokk elettriku jew xoghol fuq wajers attivi;
gharqa;

gtugh minn srieraq tal-idejn b’katina (chain-saws);
qtugh bi pressjoni gholja;

feriti minn sparar jew daqqiet ta’ sikkina;

storbju dannuz.
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ANNESS 11
Rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sigurta
1. REKWIZITI GENERALI APPLIKABBLI GHA KULL PPE

[1-PPE ghandu jipprovdi protezzjoni xierqa kontra r-riskji li ghalihom huwa mahsub.

1.1.  Prin¢ipji ta’ disinn
1.1.1. Ergonomija

[I-PPE ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’tali mod li fil-kundizzjonijiet tal-uzu
prevedibbli mahsub ghalihom, l-utent ikun jista’ jwettaq l-attivita li fiha riskju b’mod normali
wagqt li jserrah rasu li ser jkollu l-oghla livell ta’ protezzjoni possibbli.

1.1.2. Livelli u klassijiet ta’ protezzjoni
1.1.2.1. L-aqwa livell ta’ protezzjoni

L-agwa livell ta’ protezzjoni 1li ghandu jitqies fid-disinn hu dak li lil hinn minnu r-
restrizzjonijiet imposti bl-ilbies tal-PPE jipprevjeni l-uzu effettiv tieghu wagqt il-perjodu li
jkun espost ghar-riskju jew it-twettiq normali tal-attivita.

1.1.2.2. Klassijiet ta’ protezzjoni xierqa ghal-livelli differenti ta’ riskju

F’kaz li 1-kundizzjonijiet differenti prevedibbli ghall-uzu jkunu tali 1i tista’ ssir distinzjoni
bejn il-livelli differenti tal-istess riskju, ghandhom jitqgiesu klassijiet xierqa ta’ protezzjoni
meta jkun qieghed jigi ddisinjat il-PPE.

1.2. PPE li ma jaghmilx hsara
1.2.1. Nugqas ta’ riskji inerenti u fatturi ohra li jaghtu fastidju

PPE ghandu jkun iddisinjat u mmanifatturat b’tali mod li ma johlogx riskji jew fatturi ohra li
jaghtu fastidju taht kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

1.2.1.1. Materjali kostitwenti xierqa

[I-materjali li minnhom huwa maghmul il-PPE, inkluz kwalunkwe wiehed mill-prodotti ta’
dekompozizzjoni possibbli tieghu, ma ghandhomx jaffettwaw hazin is-sahha u s-sigurta tal-
utenti.

1.2.1.2. Kundizzjoni sodisfacenti tal-wi¢¢ tal-partijiet kollha tal-PPE li jkollhom
kuntatt mal-utent

Kwalunkwe parti tal-PPE li jkollha kuntatt jew li ghandha ¢ans li tigi f’kuntatt mal-utent meta
jintlibes 1l-PPE ma ghandux ikollha wi¢¢ ahrax, truf jaqtghu, ponot hergin u affarijiet simili li
jistghu jikkawzaw irritazzjoni ec¢essiva jew korrimenti.

1.2.1.3. L-impediment massimu permissibbli ghall-utent

Kemm jista’ jkun il-PPE ma ghandux ifixkel l-azzjonijiet li ghandhom jitwettqu, il-
pozizzjonijiet i ghandhom ikunu adottati u l-percezzjonijiet sensorji; barra minn hekk, l-uzu
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tal-PPE ma ghandux jaghti lok ghal azzjonijiet li jistghu jipperikolaw lill-utent jew persuni
ohra.
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1.3. Kumdita u effettivita
1.3.1. Adattament tal-PPE ghall-morfologija tal-utent

[I-PPE ghandu jkun iddisinjat u mmanifaturat b’tali mod li jghin biex l-utent jilbsu sew u
jibga’ f’postu ghall-perjodu ta’ uzu prevedibbli, billi jitgiesu I-fatturi tal-ambjent, I-azzjonijiet
li ghandhom jitwettqu u 1-pozizzjonijiet li ghandhom jigu adottati. Ghal dan il-ghan, ghandu
jkun possibbli li I-PPE jigi adattat biex ikun tajjeb ghall-morfologija tal-utent bil-mezzi kollha
xierqa, bhalma huma l-aggustament adegwat u s-sistemi li jehlu jew il-forniment ta’ firxa ta’
dagsijiet adegwati.

1.3.2. Heffa u sahha

[I-PPE ghandu jkun hafif kemm jista’ jkun minghajr ma tigi kompromessa s-sahha u I-
effettivita tieghu.

Minbarra r-rekwiziti l-ohra specifi¢i 1i ghandhom jissodisfaw sabiex jaghtu protezzjoni
adegwata kontra r-riskji li huma mahsuba ghalihom, il-PPE ghandhom ikunu jistghu jifilhu
ghall-fatturi ambjentali fil-kundizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.

1.3.3. Kompatibbilta tat-tipi ta’ PPE mahsuba ghall-uzu fl-istess hin

Jekk Il-istess manifattur iqieghed fis-suq diversi mudelli ta’ PPE ta’ tipi differenti sabiex
jizgura protezzjoni fl-istess hin ta’ partijiet tal-gisem li jmissu ma’ xulxin, dawn ghandhom
ikunu kompatibbli.

1.4. Struzzjonijiet tal-manifattur

Flimkien mal-isem u l-indirizz tal-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu, jew it-
tnejn li huma, l-istruzzjonijiet li ghandhom jigu fformulati mill-manifattur u pprovduti mal-
PPE meta jitqieghed fis-suq ghandhom jinkludu I-informazzjoni kollha rilevanti dwar:

(m) l-istruzzjonijiet ghall-hzin, l-uzu, it-tindif, il-manutenzjoni, is-servisjar u d-
dizinfettar. Prodotti tat-tindif, tal-manutenzjoni jew dizinfettanti rakkomandati
mill-manifatturi ma jistghux jikkagunaw hsara lill-PPE jew lill-utent meta jigu
applikati skont l-istruzzjonijiet rilevanti;

(a) il-prestazzjoni rregistrata waqt it-testijiet teknici biex jigu vverifikati 1-livelli
jew il-klassijiet ta’ protezzjoni moghtija mill-PPE;

(b) accessorji li jistghu jintuzaw mal-PPE u I-karatteristici tal-ispare parts xierqa;

(c) 1il-klassijiet ta’ protezzjoni xierqa ghal-livelli differenti ta’ riskju u I-limiti
korrispondenti tal-uzu;

(d) iz-Zmien jew il-perjodu meta jiskadi I-PPE jew xi whud mill-komponenti
tieghu;

(e) it-tip ta’ imballagg xieraq ghat-trasport;

(f) l-importanza ta’ xi sinjali (ara 2.12);

(g) meta jkun applikabbli, ir-referenzi ta’ legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni ohra
tal-Unjoni;

(h) l-isem, l-indirizz u n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp jew il-korpi nnotifikati
involuti fil-valutazzjoni tal-konformita tal-PPE.
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Dawn l-istruzzjonijiet, li ghandhom ikunu precizi u jinftehmu, ghandhom jinghataw tal-anqas
bil-lingwa/lingwi uffi¢jali tal-Istat Membru destinatarju.
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2. REKWIZITI ADDIZZJONALI L1 HUMA KOMUNI GHAL DIVERSI TIPI TA’ PPE
2.1. PPEIi jinkorporaw sistemi ta’ aggustament

Jekk il-PPE jinkorpora sistemi ta’ aggustament, dawn tal-ahhar ghandhom ikunu ddisinjati u
mmanifatturati b’tali mod li, wara li jigu aggustati, ma jinhallux b’mod mhux intenzjonat
f’kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

2.2. PPEli jaghlaq il-partijiet tal-gisem li ghandhom ikunu protetti

Sakemm hu possibbli, PPE li jaghlaq il-partijiet tal-gisem li ghandhom jkunu protetti ghandu
jkun fih arja bizzejjed biex jaghti lok biex l-gharaq johrog meta jintuza; inkella, ghandu jkun
attrezzat b’mezz ghall-assorbiment tal-gharagq.

2.3. PPE ghall-wié¢, I-ghajnejn u s-sistema respiratorja

PPE ghall-wice, 1-ghajnejn jew is-sistema respiratorja kemm jista’ jkun ma ghandux jillimita
l-kamp ta’ vizjoni u l-vista tal-utent.

L-iskrins ghal dawn it-tipi ta’ PPE ghandu jkollhom grad ta’ newtralita ottika li hija
kompatibbli mal-grad ta’ prec¢izjoni u d-durata tal-attivitajiet tal-utent.

Jekk ikun mehtieg, dawn ghandhom ikunu ttrattati jew ipprovduti b’mezzi sabiex jigi evitat
i¢-Cpar.

[I-mudelli tal-PPE mahsuba ghall-utenti 1i ghandhom itejbu I-vista ghandhom ikunu
kompatibbli mal-ilbies ta’ nuc¢cali jew lentijiet ta’ kuntatt.

2.4. PPE espostli jeqdiem

Jekk ikun maghruf li l-prestazzjoni tad-disinn ta’ PPE gdid tista’ tigi affettwata b’mod
sinifikanti meta dan jeqdiem, id-data tal-manifattura u/jew, jekk ikun possibbli, id-data ta’
meta jiskadi, ghandhom ikunu mmarkati b’mod li ma jithassarx u mhux ambigwu fuq kull
oggett tal-PPE jew kull komponent li jinbidel, ghall-PPE li jitqieghed fis-suq u fuq I-
imballagg tieghu.

Jekk il-manifattur ma jkunx jista’ jaghti garanzija ta’ kemm iservi 1-PPE, l-istruzzjonijiet
tieghu ghandhom jipprovdu I-informazzjoni kollha mehtiega sabiex ix-xerrej jew l-utent ikun
jista’ jistabbilixxi data ragonevoli meta jiskadi, filwaqt 1i jqis il-livell ta’ kwalita tal-mudell u
lI-kundizzjonijiet effettivi ta’ kif jintrefa’, jintuza, jitnaddaf, jigi sservisjat u ssirlu
manutenzjoni.

Meta jkun possibbli i jkun hemm deterjorament mghaggel fil-prestazzjoni tal-PPE li x’aktarx
ikun ikkawzat minhabba l-uzu perjodiku ta’ process ta’ tindif rakkomandat mill-manifattur,
dan tal-ahhar ghandu, jekk ikun possibbli, iwahhal marka ma’ kull oggett tal-PPE fis-suq li
tindika l-ammont massimu ta’ drabi li l-apparat jista’ jitnaddaf qabel ma dan ikollu jigi
spezzjonat jew mormi; fin-nuqqas ta’ dan, il-manifattur ghandu jaghti din l-informazzjoni fl-
istruzzjonijiet tieghu.

2.5. PPEli jista’ jinqabad waqt l-uzu

F’kaz 1i l-kundizzjonijiet tal-uzu prevedibbli jinkludu b’mod partikolari r-riskju li 1-PPE
jingabad minn oggett li jkun qieghed jahdem u ghalhekk ikun ta’ periklu ghall-utent, il-PPE
ghandu jkollu livell ta’ rezistenza tali li meta jinqabez, parti kostitwenti ghandha tinkiser u
telimina l-periklu.
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2.6. PPE ghal uzu f’atmosferi splussivi

PPE mahsub biex jintuza f’atmosferi potenzjalment splussivi ghandu jkun iddisinjat u
mmanifatturat b’tali mod li ma jistax ikun il-kawza ta’ ark elettriku, elettrostatiku jew
ikkawzat minn impatt jew xrara li x’aktarx iqabbad tahlita splussiva.

2.7. PPE mahsub ghal intervent rapidu jew biex jitpogga’ jew jitnehha malajr

Dawn it-tipi ta’ PPE ghandhom ikunu ddisinjati u mmanifatturati biex inaqqsu l-hin mehtieg
biex jitpogga’ jew jitnehha t-taghmir.

Meta 1-PPE jkun jinkludi t-twahhil ta’ sistemi li jippermettu li PPE jinzamm fil-pozizzjoni t-
tajba fuq l-utent jew li jitnehha, ghandu jkun possibbli li jithaddem b’mod rapidu u facli.

2.8. PPE ghal interventi f’sitwazzjonijiet perikoluzi hafna

L-istruzzjonijiet moghtija mill-manifattur flimkien mal-PPE ghal intervent f’sitwazzjonijiet
perikoluzi hafna ghandhom jinkludu, b’mod partikolari, dejta mahsuba ghal persuni
kompetenti mharrga li jkunu kkwalifikati biex jinterpretawhom u jizguraw li jigu applikati
mill-utent.

Huma ghandhom jiddeskrivu wkoll il-pro¢edura li ghandha tigi adottata sabiex jivverifikaw li
1-PPE jkun aggustat sew u jahdem meta jintlibes mill-utent.

Meta 1-PPE jinkorpora allarm li jkun attivat fin-nuqqas ta’ livell ta’ protezzjoni li normalment
tinghata, dan ghandu jkun iddisinjat u jitqieghed b’tali mod li jkun jista’ jinhass mill-utent fil-
kundizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.

2.9. PPE i jkollu komponenti inkorporati li jistghu jigu aggustati jew imnehhija mill-
utent

Meta PPE jkun jinkorpora komponenti li jistghu jigu aggustati jew imnehhija mill-utent ghal
finijiet ta’ sostituzzjoni, dawn ghandhom ikunu ddisinjati u mmanifatturati b’tali mod li jkunu
jistghu jitwahhlu u mnehhija minghajr ghodod.

2.10. PPE ghal konnessjoni mat-taghmir komplimentari fuq barra tal-PPE

Meta PPE jkun jinkorpora sistema ta’ konnessjoni li tippermetti li jigi mgabbad ma’ apparat
iehor komplimentari, il-mezz ta’ konnessjoni ghandu jkun iddisinjat u mmanifatturat b’tali
mod li dan ikun jista’ jintrama biss fuq taghmir xieragq.

2.11. PPE i jinkorpora sistema ta¢-cirkolazzjoni tal-fluwidu

Meta I-PPE jkun jinkorpora sistema ta’ ¢irkolazzjoni ta’ fluwidu, dan tal-ahhar ghandu jkun
maghzul jew iddisinjat u mqgieghed b’tali mod li jkun jista’ jsir tigdid adegwat tal-fluwidu qrib
il-parti kollha tal-gisem li ghandha tigi protetta, minkejja l-azzjonijiet, il-pozizzjonijiet jew il-
movimenti tal-utent, taht kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

2.12. PPE li jkollu wiehed jew aktar mis-sinjali ta’ identifikazzjoni jew indikaturi
direttament jew indirettament marbuta mas-sahha u s-sigurta

Is-sinjali ta’ identifikazzjoni jew indikaturi direttament jew indirettament marbuta mas-sahha
u s-sigurtda mwahhla ma’ dawn it-tipi ta’ PPE jekk possibbli ghandhom ikunu fl-ghamla ta’
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piktogrammi jew ideogrammi armonizzati. Dawn ghandhom ikunu jidhru u jistghu jinqraw
perfettament u jibqghu hekk matul il-perjodu kollu li I-PPE jdum jintuza. Barra minn hekk,
dawn il-marki ghandhom ikunu kompluti, pre¢izi u li jistghu jinftehmu biex b’hekk ma
jinftiechmux hazin; b’mod partikolari meta tali marki jinkludu kliem jew sentenzi, dawn tal-
ahhar ghandhom jinkitbu bil-lingwa/lingwi uffi¢jali tal-Istat Membru fejn ser jintuza t-
taghmir.

Meta 1-PPE (jew komponent li jista’ jinbidel ghall-PPE) ikun zghir wisq biex titwahhal il-
marka mehtiega kollha jew parti minnha, l-informazzjoni rilevanti ghandha tinghata fuq I-
imballagg u fl-istruzzjonijiet tal-manifattur.

2.13. PPE li kapaci jindikaw il-prezenza tal-utent b’mod viziv

PPE mahsuba ghal kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli li fihom il-prezenza tal-utent tkun
tidher sew u b’mod individwali, ghandu jkollu mekkanizmu jew mekkanizmi mgqieghda
f’postijiet prominenti biex jitfghu radjazzjoni diretta jew riflessa li tkun vizibbli u b’intensita
tad-dawl xierqa bi proprjetajiet fotometric¢i u kolorimetrici.

2.14. PPE b’diversi riskji

[1-PPE mahsub biex jipprotegi lill-utent minn diversi riskji perikoluzi ghandu jkun iddisinjat u
mmanifatturat b’tali mod li jissodisfa, b’mod partikolari, ir-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u
sigurta bazici specifici ghal kull wiehed minn dawk ir-riskji.

3. REKWIZITI ADDIZZJONALI MARBUTA MA’ RISKJI PARTIKOLARI
3.1. Protezzjoni kontra impatt mekkaniku

3.1.1. Impatt ikkawzat minn oggetti li jaqghu jew sporgenti u hbit ta’ partijiet tal-gisem ma’
xi ostaklu

[1-PPE mahsub ghal dan it-tip ta’ riskju ghandu jkun jista’ jassorbi x-xokk b’mod suffi¢jenti
biex jevita korriment ikkagunat minn, b’mod partikolari, it-tghaffig jew il-penetrazzjoni tal-
parti protetta, tal-anqas sal-livell tal-energija tal-impatt li °’1 fuq minnu d-dimensjonijiet
eccessivi jew il-massa tal-mezz ta’ assorbiment tax-xokkijiet jipprekludu l-uzu effettiv tal-
PPE ghall-perjodu prevedibbli li matulu dan jintlibes.

3.1.2. Waqghat
3.1.2.1. Prevenzjoni ta’ waqghat minhabba zliq

Is-suletti ta’ barra taz-zraben protettivi ddisinjati biex jevitaw iz-zlig ghandhom ikunu
ddisinjati u mmanifatturati jew attrezzati b’mezzi addizzjonali sabiex jizguraw li s-sieq tagbad
sew skont it-tip jew l-istat ta’ wic¢ l-art permezz ta’ frizzjoni, tappini jew ponot.

3.1.2.2. Il-prevenzjoni ta’ waqghat mill-gholi

I1-PPE mahsub biex jevita waqghat mill-gholi jew l-effetti taghhom ghandu jinkorpora ¢inga
li torbot il-gisem u sistema ta’ tqabbid li tista’ tintrabat ma’ punt ta’ rbit estern b’sahhtu.
Ghandu jkun iddisinjat u mmanifatturat b’tali mod li, taht kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli,
il-waqgha vertikali tal-utent tkun imminimizzata sabiex tigi evitata kollizjoni ma’ ostakli,
filwaqt li I-forza tal-brejk ma tilhagx il-limitu minimu li fih ikun mistenni li l-utent tal-PPE
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jista’ jindarab jew li jinfetah jew jitkisser xi komponent tal-PPE li jista’ jkun il-kawza tal-
waqgha tal-utent.

Ghandu jizgura wkoll 1i wara li jibbrejkja l-utent jinzamm f’pozizzjoni tajba li fiha jkun jista’
jistenna l-ghajnuna jekk ikun mehtieg.

L-istruzzjonijiet tal-manifattur ghandhom jispec¢ifikaw b’mod partikolari l-informazzjoni
kollha rilevanti marbuta ma’:

(a) il-karatteristici mehtiega biex jinstab punt ta’ rbit estern b’sahhtu u I-gholi
minimu mehtieg taht l-utent;

(b) l-ahjar mod kif tintlibes i¢-¢inga mal-gisem u kif titgabbad is-sistema ta’
tqabbid mal-punt ta’ rbit b’sahhtu.

3.1.3. Vibrazzjoni mekkanika

[I-PPE ddisinjat biex jelimina l-effetti ta’ vibrazzjonijiet mekkani¢i ghandu jkun kapaci
jizgura li jkollu komponenti adegwati li jnaqqsu I-vibrazzjonijiet 1i jaghmlu hsara ghall-parti
tal-gisem li tkun f’riskju.

3.2.  Protezzjoni kontra l-kompressjoni statika ta’ parti tal-gisem

[I-PPE ddisinjat biex jipprotegi parti mill-gisem minn stress kompressiv statiku ghandu jkun
kapaci bizzejjed li jnaqqas is-sahha tal-effetti tieghu sabiex jipprevjeni korrimenti serji jew
disturbi kronici.

3.3. Protezzjoni kontra korrimenti mekkanici

Il-materjal kostitwenti tal-PPE u komponenti ohra ddisinjati biex jipprotegu I-gisem kollu jew
parti minnu minn korrimenti superficjali, bhal brix, titqib, qtugh jew gdim, ghandu jkun
maghzul b’tali mod jew iddisinjat u inkorporat sabiex jizgura li dawn it-tipi ta’ PPE jipprovdu
rezistenza bizzejjed kontra brix, titqib u qatghat fondi (ara wkoll 3.1) taht kundizzjonijiet ta’
uzu prevedibbli.

3.4. Protezzjoni fl-ilma
3.4.1. Prevenzjoni ta’ gharqiet

[1-PPE ddisinjat biex jipprotegi mill-gharqa ghandu jkunu kapaci jtella’ fil-wic¢ kemm jista’
jkun malajr, minghajr periklu ghas-sahha, lil utent li jkun bla sahha jew intilef minn sensih
wara li jaqa’ f'post bil-likwidu, u li jzomm fil-wi¢¢ f’pozizzjoni li jkun jista’ jiehu nifs waqt li
jistenna I-ghajnuna.

[I-PPE kollu jew parti minnu ghandu jkun kapac¢i jzomm fil-wi¢¢ jew jintefah permezz ta’
gass li jista’ jitbattal manwalment jew awtomatikament jew bil-halq.

Taht kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli:

(c) 1l-PPE ghandu, minghajr pregudizzju ghat-thaddim sodisfacenti tieghu, ikun
kapaci jiflah l-effetti tal-impatt ma’ post bil-likwidu u I-fatturi ambjentali li
jkun hemm f’dak il-post;

(d) PPE li jintefah ghandu jkun jista’ jintefah kollu u malajr.

Meta kundizzjonijiet partikolari tal-uzu jitolbu hekk, certi tipi ta’ PPE ghandhom jissodisfaw
ukoll wiehed jew aktar mir-rekwiziti addizzjonali li gejjin:
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(a) ghandu jkollhom il-mekkanizmi kollha 1i jintethu msemmija fit-tieni
sottoparagrafu, u/jew mekkanizmu li jarmi d-dawl jew jaghmel hoss;

(b) ghandu jkollhom il-mekkanizmi kollha 1i jintethu msemmija fit-tieni
sottoparagrafu, u/jew mekkanizmu li jarmi d-dawl jew jaghmel hoss;

(c) ghandhom ikunu tajba ghall-uzu fit-tul wagqt il-perjodu ta’ attivita kollu li
jesponi lill-utent, possibbilment imlibbes, ghar-riskju li jaga’ fil-post likwidu
jew li jitolbu li joghdos fih.

3.4.2. Ghajnuniet ghaz-zamma f’wic¢ [-ilma

Ilbies li jizgura li l-utent izomm f’wic¢ 1-ilma sa livell effettiv, skont I-uzu prevedibbli tieghu,
li jista’ jintlibes minghajr periklu u li jista’ joffri appogg pozittiv fl-ilma. F’kundizzjonijiet ta’
uzu prevedibbli, dan il-PPE ma ghandux jillimita I-moviment liberu tal-utent izda ghandu
jehinu sabiex, b’mod partikolari, huwa jkun jista’ jghum jew jiehu azzjoni biex jahrab mill-
periklu jew isalva lil persuni ohra.

3.5. Protezzjoni kontra l-effetti perikoluzi tal-istorbju

[I-PPE mahsub biex jevita l-effetti hziena tal-istorbju ghandu jkun kapaci jnaqqas 1-qawwa ta’
dan tal-ahhar biex b’hekk l-esponiment tal-utent taht l-ebda ¢irkostanza ma jec¢cedi 1-valuri ta’
limitu stabbiliti bid-Direttiva 2003/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.'

Kull oggett ta’ PPE ghandu jkollu fuqu tikketta li tindika I-livell ta’ tnaqqis tal-istorbju
moghti mill-PPE; jekk dan ma jkunx possibbli, it-tikketta ghandha titwahhal mal-pakkett.

3.6. Protezzjoni kontra s-shana u/jew nirien

I1-PPE ddisinjat biex jipprotegi I-gisem kollu jew parti minnu kontra l-effetti tas-shana u/jew
nirien ghandu jkun kapaci jipprotegi kontra s-shana u s-sahha mekkanika mehtiega ghall-
kundizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.

3.6.1. Materjali kostitwenti u komponenti ohra tal-PPE

Materjali kostitwenti u komponenti ohra mahsuba ghall-protezzjoni kontra shana kbira u
konvettiva ghandu jkollhom koeffi¢jent adattat ta’ trazmissjoni ta’ incident ta’ fluss tas-shana
u ghandhom ikunu inkombustibbli bizzejjed biex jipprekludu kwalunkwe riskju ta’ nar
spontanju taht kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

Meta jkun mehtieg 1i l-parti ta’ barra ta’ dan il-materjal u I-komponenti tkun tirrifletti, il-
gawwa riflettiva taghha ghandha tkun adattata ghall-intensita tas-shana kkagunata mir-
radjazzjoni fil-medda infra-hamra.

[lI-materjali u komponenti ohra ta’ apparat mahsub ghal uzu qasir f’ambjenti b’temperaturi
gholjin u ta’ PPE 1i jista’ jintlaqat bit-titjir ta’ prodotti jaharqu bhalma huma kwantitajiet kbar
ta’ materjal imdewweb jikwi ghandu jkollhom ukoll kapacita termali suffi¢jenti biex izommu
hafna mis-shana mahzuna sa meta l-utent ikun hareg miz-zona tal-periklu u nehha 1-PPE
tieghu.

: Id-Direttiva tal-Kunsill 2003/10/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Frar 2003 dwar il-
htigijiet minimi ta’ sahha u sikurezza 1i jirrigwardaw l-esposizzjoni ta’ haddiema ghal riskji li
jirrizultaw minn agenti fizi¢i (hoss) (GU L 42, 15.2.2003, p. 38)
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[1-materjali tal-PPE u l-komponenti I-ohra 1i jistghu jintlaqtu minn ammonti kbar ta’ prodotti
jaharqu ghandhom ikunu kapaci jassorbu sew l-impatt mekkaniku (ara 3.1).

[1-materjali tal-PPE u komponenti ohra li jistghu b’mod ac¢identali jigu f’kuntatt ma’ fjamma
u dawk uzati fil-manifattura ta’ apparat ghat-tifi tan-nar ghandu jkollhom livell li ma jagbadx
li jikkorrispondi mal-klassi tar-riskju assoc¢jat mal-kundizzjonijiet tal-uzu prevedibbli. Ma
ghandhomx jinhallu meta jkunu esposti ghal fjammi jew jghinu fit-tixrid tal-flamma.

3.6.2. PPE komplut lest biex jintuza
Taht kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli:

(a) l-ammont ta’ shana trazmessa mill-PPE lill-utent wagqt 1i jintlibes ghandu jkun
baxx bizzejjed biex ma jippermettix, taht l-ebda c¢irkustanza, lis-shana
migmugha f’dik il-parti tal-gisem f’riskju milli tilhaq il-limitu ta’ ugigh jew ta’
hsara ghas-sahha;

(b) il-PPE ghandu, jekk dan ikun mehtieg, jipprotegi kontra l-penetrazzjoni ta’
likwidu jew fwar u ma ghandux johloq hruq li jirrizulta minn kuntatt bejn il-
qoxra protettiva u l-utent.

Jekk il-PPE ikun fih apparat li jkessah ghall-assorbiment tas-shana mitfugha permezz ta’
likwidu li jevapora jew sublimazzjoni solida, id-disinn tieghu ghandu jkun b’tali mod li
sustanzi volatili rrilaxxati jinhargu ’1 barra mill-qoxra protettiva ta’ barra u mhux lejn l-utent.

Jekk il-PPE jinkorpora apparat biex jittiched in-nifs, dan tal-ahhar ghandu jissodisfa b’mod
xieraq il-funzjoni protettiva moghtija lilu taht kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

L-istruzzjonijiet tal-manifattur 1i jkun hemm ma’ kull PPE mahsub ghall-uzu qasir f’ambjenti
b’temperaturi gholjin ghandu b’mod partikolari jaghti d-dejta kollha rilevanti biex
jiddetermina l-ammont massimu li jista’ jkun espost ghalih l-utent ghas-shana rrilaxxjata mill-
apparat meta uzat skont l-iskop mahsub tieghu.

3.7. Protezzjoni kontra l-bard

II-PPE ddisinjat biex jipprotegi I-gisem kollu jew parti minnu kontra 1-effetti tal-bard ghandu
jkollu kapacita ta’ insulazzjoni u sahha mekkanika xierqa ghall-kundizzjonijiet tal-uzu
prevedibbli 1i ghalih huma mahsuba.

3.7.1. Materjali kostitwenti u komponenti ohrajn tal-PPE

IlI-materjali kostitwenti u komponenti ohrajn adattati ghall-protezzjoni kontra I-bard ghandu
jkollhom koeffi¢jent ta’ trasmissjoni ta’ fluss termali ta’ in¢ident kemm jista’ jkun baxx taht
kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli. [1-materjali flessibbli u komponenti ohra tal-PPE mahsuba
ghall-uzu f’ambjent b’temperatura baxxa ghandhom izommu I-livell ta’ flessibbilta mehtieg
ghall-mossi u I-pozizzjonijiet mehtiega.

[I-materjali tal-PPE u I-komponenti 1-ohra li jistghu jintlagtu minn ammonti kbar ta’ titjir ta’
prodotti keshin ghandhom ikunu kapaci jassorbu sew I-impatt mekkaniku (ara 3.1).

3.7.2. PPE komplut lest biex jintuza

Taht kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli, japplikaw ir-rekwiziti 1i gejjin:
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(a) il-fluss trasmess mill-PPE lill-utent ghandu jkun baxx bizzejjed biex
jipprevjeni li, waqt li jkun qieghed jintlibes u fi kwalunkwe ¢irkustanza, il-
kesha migmugha fil-parti tal-gisem li tkun qieghed tigi protetta, inkluz it-truf
tas-swaba’ tal-idejn u tas-saqajn, tilhaq il-limitu tal-ugigh jew ta’ hsara ghas-
sahha;

(b) il-PPE ghandu kemm jista’ jkun jevita l-penetrazzjoni ta’ likwidu bhall-ilma
tax-xita u ma ghandux iwassal ghal korrimenti li jigu mill-kuntatt bejn il-qoxra
protettiva kiesha tieghu u l-utent.

Jekk il-PPE jinkorpora apparat biex jittieched in-nifs, dan ghandu jissodisfa b’mod xieraq il-
funzjoni protettiva moghtija lilu taht kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

L-istruzzjonijiet tal-manifattur li jkun hemm mal-PPE mahsub ghal uzu qasir f’ambjenti
b’temperaturi baxxi ghandu jkun fihom l-informazzjoni kollha rilevanti dwar l-ammont
massimu permissibbli li wiehed jista’ jesponi ruhu ghall-kesha li tohrog mill-apparat.

3.8. Protezzjoni minn xokk tal-elettriku
3.8.1. Taghmir ta’ insulazzjoni

[I-PPE ddisinjat biex jipprotegi l-gisem kollu jew parti minnu kontra l-effetti tal-kurrent
elettriku ghandu jkun insulat b’mod suffi¢jenti kontra l-vultaggi li x’aktarx ikun espost
ghalihom l-utent taht 1-aghar kundizzjonijiet prevedibbli.

Ghal dan il-ghan, il-materjali kostitwenti u komponenti ohra ta’ dawn it-tipi ta’ PPE
ghandhom ikunu maghzula b’tali mod jew ikunu ddisinjati u inkorporati sabiex jizguraw li I-
kurrent 1i johrog imkejjel mill-qoxra protettiva ta’ barra taht kundizzjonijiet ta’ test b’vultaggi
korrelatati ma’ dawk li wiehed jista’ jiltaga® maghhom fuq il-post ikun imminimizzat u, fi
kwalunkwe kaz, inqas mill-valur massimu konvenzjonali permissibbli li jagbel mal-livell ta’
tolleranza.

Flimkien mal-ippakkjar taghhom, it-tipi ta’ PPE mahsuba esklussivament biex jintuzaw waqt
xoghol jew attivitajiet f’installazzjonijiet elettrici li jkunu jew jistghu ikunu taht tensjoni
ghandu jkollhom fughom marki 1li jindikaw, b’mod partikolari, il-klassi ta’ protezzjoni
taghhom jew il-vultagg operattiv korrispondenti, in-numru tas-serje taghhom u d-data tal-
manifattura taghhom; ghandu jigi pprovdut spazju barra 1-qoxra ta’ barra protettiva ta’ dak il-
PPE sabiex jitnizzlu d-data ta’ dhul fis-servizz u dawk tat-testijiet jew spezzjonijiet perjodici
li ghandhom isiru.

L-istruzzjonijiet tal-manifattur ghandhom jindikaw, b’mod partikolari, l-uzu eskluziv li
ghalihom huma mahsuba dawn it-tipi ta’ PPE u n-natura u I-frekwenza tat-testijiet dielettrici li
huma esposti ghalthom kemm idumu jintuzaw.

3.8.2. Taghmir konduttiv

PPE konduttiv mahsub ghal xoghol fuq wajers attivi b’vultagg gholi ghandu jkun iddisinjat u
mmanifatturat biex jizgura li m’hemm l-ebda differenza ta’ potenzjal bejn l-utent u I-
installazzjonijiet li jkun gieghed jintervjeni fughom.

3.9. Protezzjoni mir-radjazzjoni

3.9.1. Radjazzjoni li mhix jonizzanti
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[I-PPE ddisinjat biex jipprotegi kontra hsara kbira jew kronika lill-ghajnejn minn sorsi ta’
radjazzjoni li mhix jonizzanti ghandu jkun kapaci jassorbi jew jirrifletti 1-bic¢a I-kbira tal-
energija li tohrog f’tul ta’ mewg li jaghmlu 1-hsara minghajr ma jaffettwa l-hrug tal-parti tal-
ispektrum vizibbli li ma taghmilx hsara, il-per¢ezzjoni tal-kuntrasti u l-abbilta li wiehed
jiddistingwi I-kuluri meta mehtieg mill-kundizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.

Ghal dan il-ghan, in-nuccalijiet protettivi ghandhom ikunu ddisinjati u mmanifatturati b’tali
mod li jkollhom, ghal kull tul ta’ mewga li taghmel hsara, fattur specjali ta’ trazmissjoni li
permezz tieghu d-densita tal-illuminazzjoni tal-energija radjanti li tkun tista’ tilhaq I-ghajnejn
tal-utent mill-filtru tkun minimizzata u, taht l-ebda ¢irkostanza ma ghandha tagbez il-valur
massimu permissibbli ta’ esponiment.

Barra minn hekk, in-nuc¢calijiet ma ghandhomx jiddeterjoraw jew jitilfu I-karatteristici
taghhom minhabba l-effetti tar-radjazzjoni li tohrog mill-kundizzjonijiet tal-uzu prevedibbli u
l-kampjuni kollha mibjugha ghandu jkollhom fughom in-numru tal-fattur ta’ protezzjoni li
jagbel mal-kurva tad-distribuzzjoni spettrali tal-fattur tat-trazmissjoni taghhom.

Nuccalijiet adattati ghal sorsi ta’ radjazzjoni tal-istess tip ghandhom ikunu kklassifikati
f’ordni li titla’ skont il-fatturi ta’ protezzjoni taghhom filwaqt 1i 1-istruzzjonijiet tal-manifattur
ghandhom jindikaw, b’mod partikolari, kif ghandu jintghazel il-PPE xieraq filwaqt 1i jitgiesu
l-kundizzjonijiet tal-uzu rilevanti bhad-distanza mis-sors u d-distribuzzjoni spettrali tal-
energija li tohrog f*dik id-distanza

In-numru tal-fattur ta’ protezzjoni rilevanti ghandu jidher fuq il-kampjuni kollha tan-
nuccalijiet filtranti mill-manifatur.

3.9.2. Radjazzjoni jonizzanti
3.9.2.1. Protezzjoni kontra kontaminazzjoni radjuattiva esterna

Materjali kostitwenti tal-PPE u komponenti ohra ddisinjati biex jipprotegu I-gisem kollu jew
parti minnu kontra trab radjuattiv, gassijiet, likwidi jew tahlitiet tieghu ghandhom ikunu
maghzula b’tali mod jew iddisinjati u inkorporati biex jizguraw li dan l-apparat jipprevjeni
b’mod effettiv il-penetrazzjoni tal-kontaminanti taht kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli.

Skont in-natura jew il-kundizzjoni ta’ dawk il-kontaminanti, biex ma jkunx hemm hrug
ghandu jkun hemm qoxra protettiva li ma tinfidx u/jew permezz ta’ xi mezzi ohra adattati,
bhalma huma sistemi ta’ ventilazzjoni u ta’ pressa ddisinjati biex ma jhallux it-tixrid b’lura ta’
dawn il-kontaminanti.

Kull mizura ta’ dekontaminazzjoni 1i ghaliha jkun espost il-PPE ma ghandhiex
tikkomprometti 1-uzu tieghu mill-gdid kemm idum iservi b’mod prevedibbli dan it-tip ta’
taghmir.

3.9.2.2. Protezzjoni kontra irradjazzjoni esterna

I1-PPE mahsub biex jaghti protezzjoni shiha lil utent kontra irradjazzjoni esterna jew, jekk ma
jirnexxilux hekk, tnaqqis fis-sahha taghha, ghandu jkun iddisinjat biex jikkumbatti radjazzjoni
ta’ elettroni dghajfa (ez. beta) jew foton dghajjef (ez. X, gamma).

[I-materjal kostitwenti u l-komponenti l-ohra ta’ dawn it-tipi ta’ PPE ghandhom ikunu
maghzula jew iddisinjati u inkorporati b’tali mod li jaghtu I-livell ta’ protezzjoni lill-utent
mehtieg taht kundizzjonijiet ta’ uzu prevedibbli minghajr ma jwasslu ghal zieda fil-hin ta’
esponiment minhabba li l-utent ma jkunx jista’ jaghmel gesti, jibdel pozizzjoni jew jiccaqlaq
(ara 1.3.2).
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[I-PPE ghandu jkollu marka li tindika t-tip u l-hxuna ekwivalenti tal-materjal(i) kostitwenti
adattat(i) ghall-kundizzjonijiet tal-uzu prevedibbli.

3.10. Protezzjoni kontra sustanzi perikoluzi u agenti infettivi
3.10.1. ll-protezzjoni respiratorja

[1-PPE mahsub ghall-protezzjoni tas-sistema respiratorja ghandu jkun tali li jkun possibbli li 1-
utent ikollu l-arja li jista’ jiehu nifs minnha meta jkun espost ghal atmosfera mniggsa u/jew
ghal atmosfera li ma jkollhiex bizzejjed konéentrazzjoni ta’ ossignu.

L-arja li jista’ jiehu nifs minnha permezz tal-PPE ghandha tinkiseb permezz ta’ mezzi adattati,
perezempju wara I-filtrazzjoni tal-arja mniggsa permezz ta’ taghmir protettiv jew minn
provvista minn sors mhux imnigges.

[I-materjal kostitwenti u I-komponenti l-ohra ta’ dawn it-tipi ta’ PPE ghandhom ikunu
maghzula jew iddisinjati u inkorporati sabiex jizguraw li jkun hemm respirazzjoni tajba mill-
utent u igjene respiratorja ghall-perjodu tal-uzu kkoncernat taht kundizzjonijiet ta’ uzu
prevedibbli.

Il-kapacita tal-bic¢a ta’ mal-wié¢ li zzomm l-arja milli tohrog u l-waqgha tal-pressjoni mat-
tehid tan-nifs ’l gewwa u, fil-kaz tal-mekkanizmi tal-filtri, il-kapacita ta’ purifikazzjoni
ghandhom izommu I-penetrazzjoni ta’ kontaminant minn atmosfera mniggsa baxxa bizzejjed
sabiex ma tkunx ta’ hsara ghas-sahha jew l-igjene tal-utent.

[I-PPE ghandu jkollu I-marka ta’ identifikazzjoni tal-manifattur u d-dettalji tal-karatteristici
specifici ta’ dak it-tip ta’ apparat li, flimkien mal-istruzzjonijiet, jghinu lill-utent 1i jkun
imharreg u kkwalifikat biex juza I-PPE sew.

Fil-kaz ta’ taghmir ta’ filtragg, l-istruzzjonijiet tal-manifattur ghandhom jindikaw ukoll il-
limitu ta’ Zmien ghall-hzin ta’ filtri godda mizmuma fl-imballagg originali taghhom.

3.10.2. Protezzjoni minn kuntatt mal-gilda u mal-ghajnejn

I[I-PPE mahsub biex jevita kuntatt tal-wic¢ tal-gisem kollu jew ta’ parti minnu ma’ sustanzi
perikoluzi u affarijiet infettivi ghandu jkun kapaci jzomm il-penetrazzjoni jew il-permeazzjoni
ta’ dawk is-sustanzi u agenti mill-qoxra protettiva ta’ barra taht kundizzjonijiet ta’ uzu
prevedibbli i ghalih il-PPE huwa mahsub.

Ghal dan il-ghan, il-materjali kostitwenti u I-komponenti l-ohra ta’ dawn it-tipi ta’ PPE
ghandhom jintaghzlu jew ikunu ddisinjati u inkorporati sabiex jizguraw, kemm jista’ jkun, il-
prevenzjoni totali ta’ tnixxija, 1i jippermetti uzu ghal hin twil kuljum fejn mehtieg jew, jekk
dan ma jkunx possibbli, kapacita limitata ta’ prevenzjoni tat-tnixxija li tehtieg restrizzjoni tal-
perjodu tal-uzu tal-ilbies.

Meta, minhabba l-karatteristi¢i u l-kundizzjonijiet tal-uzu prevedibbli taghhom, ¢erti sustanzi
perikoluzi jew affarijiet infettivi jkollhom qawwa penetrattiva gholja 1i tillimita t-tul tal-
protezzjoni moghtija mill-PPE msemmi, dan tal-ahhar ghandu jkun espost ghal testijiet dwar
il-klassifikazzjoni tieghu skont il-prestazzjoni tieghu. II-PPE 1i hu meqjus 1i jagbel mal-
ispecifikazzjonijiet tat-test ghandu jkollu marka Ii tindika, b’mod partikolari, 1-ismijiet, jew
fin-nuqqas ta’ dan, il-kodi¢i tas-sustanzi uzati fit-testijiet u l-perjodu ta’ protezzjoni
korrispondenti standard. L-istruzzjonijiet tal-manifattur ghandu jkun fihom ukoll, b’mod
partikolari, spjegazzjoni tal-kodi¢i (jekk ikun mehtieg), deskrizzjoni ddettaljata tat-testijiet
standard u l-informazzjoni kollha adattata biex jigi ddeterminat il-perjodu massimu
permissibbli ta’ Ibies taht il-kundizzjonijiet tal-uzu differenti prevedibbli.
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3.11. Apparat tal-ghaddis

L-apparat 1i jittiehed in-nifs minnu ghandu jghin biex l-utent ikollu provvista ta’ tahlita ta’
gass li jiehu nifs minnu, skont kundizzjonijiet tal-uzu prevedibbli u li jqisu b’mod partikolari
1-fond massimu li joghdos fih.

Meta l-kundizzjonijiet tal-uzu prevedibbli jitolbu hekk, I-apparat tal-ghaddis ghandu jinkludi
dan 1i gej:
(a) libsali tipprotegi lill-utent kontra I-bard (ara 3.7);

(b) allarm iddisinjat biex javza lill-utent dwar difett li jkun ser jinqala’ fil-
provvista tat-tahlita ta’ gass li jichu nifs minnu (ara 2.8);

(c) apparat tas-salvatagg li jghin lill-utent jerga’ jitla’ fil-wicc.
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ANNESS IIT
Dokumentazzjoni teknika ghall-PPE

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika I-mezzi uzati mill-manifattur biex jizgura I-
konformita tal-PPE mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta msemmija fl-
Artikolu 5 u stabbiliti fl-Anness II.

Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tinkludi tal-anqas l-elementi li gejjin:

1.

2
3.
4

10.

11.
12.

deskrizzjoni shiha tal-PPE u tal-uzu mahsub tieghu;

valutazzjoni tar-riskju/riskji 1i I-PPE huwa mahsub li jipprotegi kontrihom;

lista tar-rekwiziti essenzjali ta’ sahha u sigurta li huma applikabbli ghall-PPE;

disinn u tpingijiet ta’ manifattura u skemi tal-PPE u tal-komponenti, is-
sottoassemblaggi, u ¢-Cirkwiti tieghu;

id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega ghall-fehim tat-tpingijiet u l-iskemi
msemmija fil-punt 4 u ghat-thaddim tal-PPE;

ir-referenza/referenzi tal-istandard(s) armonizzat(i) imsemmi(ja) fl-Artikolu 14 i
gew applikati ghad-disinn u l-manifattur tal-PPE; fil-kaz tal-applikazzjoni parzjali

tal-istandards armonizzati, id-dokumentazzjoni ghandha tispecifika I-partijiet li gew
applikati;

meta l-istandards armonizzati ma jkunux gewx applikati jew gew applikati biss
parzjalment, id-deskrizzjonijiet tal-ispecifikazzjonijiet teknici l-ohra 1i gew applikati
sabiex jigu sodisfatti r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta;

ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn, l-ispezzjonijiet u l-ezamijiet imwettqa biex tigi
vverifikata l-konformita tal-PPE mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u
sigurta;

ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn, l-ispezzjonijiet u l-ezamijiet imwettqa biex tigi
vverifikata l-konformita tal-PPE mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u
sigurta;

deskrizzjoni tal-mezzi uzati mill-manifattur matul il-produzzjoni tal-PPE biex tigi
zgurata I-konformita tal-PPE prodott bl-ispecifikazzjonijiet tad-disinn;

kopja tal-istruzzjonijiet tal-manifattur msemmija fil-punt 1.4 tal-Anness II;

ghal PPE mfassal apposta, l-istruzzjonijiet kollha mehtiega tad-disinjatur tal-mudell
baziku ghall-manifattura ta’ PPE mfassal apposta abbazi tal-mudell baziku approvat.

17

MT



4.2.

MT

ANNESS IV
Il-kontroll intern tal-produzzjoni
(Modulu A)

Il-kontroll intern tal-produzzjoni hija I-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita li
biha l-manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 3 u 4, u jizgura u jiddikjara
r-responsabbilta unika tieghu li I-PPE kkonc¢ernat jissodisfa r-rekwiziti essenzjali
applikabbli ta’ sahha u sigurta msemmija fl-Artikolu 5 u stabbiliti fl-Anness II.

Id-dokumentazzjoni teknika

[lI-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika deskritta fl-Anness III.
Id-dokumentazzjoni ghandha tippermetti I-valutazzjoni tal-konformita tal-PPE mar-
rekwiziti applikabbli, u ghandha tinkludi analizi adegwata u valutazzjoni tar-
riskju/riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli
u tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u t-
thaddim tal-PPE.

II-manifattura

[lI-manifattura ghandha tiehu I-mizuri kollha mehtiega sabiex il-process ta’
manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw il-konformita tal-PPE mmanifatturat
mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt2 u mar-rekwiziti essenzjali
applikabbli ta’ sahha u sigurta.

It-tikketta CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

[I-manifattur ghandu jwahhal it-tikketta CE ma’ kull PPE individwali li jissodisfa r-
rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta.

[I-manifattur ghandu jfassal dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub ghal
mudell ta> PPE u jzommha flimkien mad-dokumentazzjoni teknika, ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li I-PPE jkun
tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghandha tidentifika 1-PPE li
ghalih tkun tfasslet.

Kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE jew dikjarazzjoni ssimplifikata ta’
konformita tal-UE ghandha takkumpanja kull PPE.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, kif stabbilit fil-punt4, jistghu jigu sodisfatti mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn
ikunu specifikati fil-mandat.
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ANNESS V
Ezami tat-tip tal-UE
(Modulu B)

L-ezami tat-tip tal-UE huwa parti mill-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita li fih
korp innotifikat jezamina disinn tekniku ta’ PPE u jivverifika u jiddikjara li d-disinn
tekniku tal-PPE jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta
msemmija fl-Artikolu 5 u stabbiliti fl-Anness II.

L-ezami tat-tip tal-UE ghandu jitwettaq mal-ezami ta’ kampjun, rapprezentattiv tal-
produzzjoni prevista, tal-PPE shih (it-tip ta’ produzzjoni).

Applikazzjoni ghal ezami tat-tip tal-UE

[I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal ezami tat-tip tal-UE lil korp
innotifikat uniku li huwa jaghzel.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

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

(¢) id-dokumentazzjoni teknika deskritta fl-Anness III. Id-dokumentazzjoni
ghandha tippermetti li tigi vvalutata l-konformita tal-PPE mar-rekwiziti
applikabbli, u ghandha tinkludi analizi adegwata u valutazzjoni tar-riskju/riskji.
Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u
tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u t-
thaddim tal-PPE;

(d) il-kampjun(i) tal-PPE rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista. Il-korp
innotifikat jista’ jitlob aktar kampjuni jekk mehtieg ghat-twettiq tal-programm
tat-test. Ghal PPE adattat individwalment, ghandhom jigu pprovduti kampjuni
li huma rapprezentattivi tal-firxa ta’ utenti differenti;

(e) ghal PPE adattat individwalment, deskrizzjoni tal-mizuri li ghandhom jittiehdu
mill-manifattur matul il-process ta’ twahhil u produzzjoni biex jigi zgurat li
kull oggett tal-PPE jikkonforma mat-tip approvat u mar-rekwizti essenzjali
applikabbli ta’ sahha u sigurta.

EZami tat-tip tal-UE

I1-korp innotifikat ghandu:

(a) jezamina d-dokumentazzjoni teknika biex jivvaluta l-adegwatezza tad-disinn
tekniku tal-PPE;

(b) ghal PPE adattat individwalment, jezamina d-deskrizzjoni tal-mizuri msemmija
fil-punt 3 biex jivvaluta l-adegwatezza taghhom;

(c) ghal PPE mfassal apposta, l-istruzzjonijiet tad-disinjatur tal-mudell baziku
ghall-manifattura ta’ PPE mfassal apposta abbazi tal-mudell baziku approvat
biex tigi vvalutata l-adegwatezza taghhom,;

(d) jivverifika 1i l-kampjun(i) gew manifatturati f’konformita ma’ dik id-
dokumentazzjoni teknika, u jidentifika Il-elementi 1i tfasslu skont id-
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6.2.

(e)

)

dispozizzjonijiet applikabbli tal-istandards armonizzati rilevanti, kif ukoll I-
elementi li tfasslu f’konformita ma’ specifikazzjonijiet teknici ohra;

iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet xierqa, jew igabbad lil min jaghmilhom, biex
jivverifika jekk, fejn il-manifattur ikun ghazel 1i japplika s-soluzzjonijiet fl-
istandards armonizzati rilevanti, dawn ikunux gew applikati b’mod korrett;

iwettaq l-ezamijiet u t-testijiet adegwati jew iqabbad lil min jaghmilhom,
sabiex jigi kkontrollat jekk, fejn ma gewx applikati s-soluzzjonijiet fl-
istandards armonizzati rilevanti, is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur,
inkluzi dawk fi specifikazzjonijiet teknic¢i rilevanti ohra, jissodisfawx ir-
rekwiziti essenzjali korrispondenti ta’ sahha u sigurta u li gew applikati b’mod
korrett.

Rapport ta’ evalwazzjoni

Il-korp innotifikat ghandu jfassal rapport ta’ valutazzjoni li jirregistra l-attivitajiet li
jkunu saru skont il-punt 4 u r-rizultati taghhom. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi
tieghu lejn 1-awtoritajiet notifikanti, il-korp innotifikat ghandu johrog il-kontenut ta’
dak ir-rapport, kollu jew parti minnu, biss bi ftehim mal-manifattur.

Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE

Meta t-tip jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta, il-korp
innotifikat ghandu johrog certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE lill-manifattur.

Tal-anqas, dak i¢-c¢ertifikat ghandu jkun fih l-informazzjoni li gejja:

(2)
(b)

(©)

(d)

(e)

(f)
(2

(h)

(1)
@)
(k)
(D

l-isem u n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp innotifikat;

l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-
rapprezentant awtorizzat, ismu u l-indirizz tieghu;

l-identifikazzjoni tal-PPE kopert mic-certifikat (it-tip, il-mudell, ir-referenza
tal-manifattur);

dikjarazzjoni li 1-PPE jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’
sahha u sigurta msemmija fl-Artikolu 5 u stabbiliti fl-Anness II;

fejn gew applikati b’mod shih jew parzjali standards armonizzati, ir-referenzi
ta’ dawk l-istandards jew partijiet taghhom;

fejn gew applikati specifikazzjonijiet teknici ohrajn, ir-referenzi taghhom,;

fejn ikun applikabbli, il-livell(i) ta’ prestazzjoni jew il-klassi ta’ protezzjoni tal-
PPE;

ghal PPE mfassal apposta, il-firxa ta’ varjazzjonijiet permissibbli tal-parametri
rilevanti ghal PPE mfassal apposta abbazi tal-mudell baziku approvat;

id-data tal-hrug u, fejn ikun xieraq, id-data/dati ta’ tigdid;

id-data ta’ skadenza (massimu ta’ hames smin wara d-data ta’ hrug jew id-data
tal-ahhar tigdid);

kwalunkwe kundizzjoni marbuta mal-hrug tac-certifikat;

ghal PPE tal-kategorija III, dikjarazzjoni li ¢-certifikat ghandu jintuza biss
flimkien ma’ wahda mill-proc¢eduri ta’ valutazzjoni tal-konformita msemmija
fl-Artikolu 18.
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6.3.

6.4.

6.5.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

I¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE jista’ jkollu mehmux mieghu anness wiehed jew
aktar.

I¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE jista’ jkollu mehmux mieghu anness wiehed jew
aktar:

(a) 1il-manifattur tal-PPE mfassal apposta ghandu jkollu awtorizzazzjoni bil-miktub
tad-detentur tac-Certifikat biex juza dak i¢-certifikat;

(b) id-detentur tac-certifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur tal-PPE mfassal
apposta bl-istruzzjonijiet imsemmija fil-punt 12 tal-Anness III.

Jekk it-tip ma jissodisfax ir-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta, il-
korp innotifikat ghandu jirrifjuta li johrog certifikat ta’ ezami tat-tip tal-UE u ghandu
jinforma b’dan lill-applikant, fejn jaghti ragunijiet iddettaljati ghar-rifjut tieghu.

Ir-revizjoni ta¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE

I1-korp innotifikat ghandu jzomm lilu nnifsu informat dwar kull bidla fit-teknologija
l-aktar avvanzata generalment rikonoxxuta, li tindika li t-tip approvat jista’ ma
jikkonformax aktar mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta stabbiliti,
u ghandu jiddetermina jekk tali bidliet ikunux jehtiegu aktar investigazzjonijiet. Jekk
ikun il-kaz, il-korp innotifikat ghandu jinforma lill-manifattur dwar dan.

[I-manifattur ghandu jinforma lill-korp innotifikat 1li jkollu d-dokumentazzjoni
teknika relatata mac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE bil-modifiki kollha fit-tip
approvat 1i jistghu jaffettwaw il-konformita tal-PPE mar-rekwiziti essenzjali
applikabbli ta’ sahha u sigurta jew mal-kundizzjonijiet ghall-validita ta’ dak ic-
certifikat. Tali modifiki ghandhom jehtiegu l-approvazzjoni addizzjonali fil-forma ta’
zieda mac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE.

[lI-manifattur ghandu jizgura li I-PPE jkompli jissodisfa r-rekwiziti essenzjali
applikabbli ta’ sahha u sigurta fid-dawl tat-teknologija l-aktar avvanzata.

[lI-manifattur ghandu jitlob lill-korp innotifikat biex jirrevedi ¢-certifikat tal-ezami
tat-tip tal-UE:

(a) fkazta’ modifika fil-PPE msemmija fil-punt 7.2;

(b) f’kazta’ bidla fis-sitwazzjoni msemmija fil-punt 7.3;

(c) samhux aktat tard, qabel id-data ta’ skadenza tac-certifikat.

Il-korp innotifikat ghandu jezamina 1-PPE u jwettaq kwalunkwe test mehtieg biex
jizgura li 1-PPE jkompli jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u
sigurtd. F’dak il-kaz, din ghandha ggedded i¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE.
Il-korp innotifikat ghandu jezamina 1-PPE u jwettaq kwalunkwe test mehtieg biex
jizgura li 1-PPE jkompli jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u
sigurtd. F’dak il-kaz, din ghandha ggedded i¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE.
I[l-korp innotifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar ic-
certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE u/jew kwalunkwe zieda ghalihom, li hareg jew
irtira, u ghandu, perjodikament jew jekk jintalab jaghmel dan, igieghed ghad-
dispozizzjoni tal-awtoritajiet notifikanti tieghu I-lista ta’ dawn i¢-certifikati u/jew
kwalunkwe zieda li jkun irrifjuta, issospenda jew b’xi mod iehor illimita.

Kull korp innotifikat ghandu jinforma lill-korpi nnotifikati 1-ohra dwar i¢-certifikati
tal-ezami tat-tip tal-UE u/jew kull zieda ghalihom, li jkun irrifjuta, irtira, issospenda

21

MT



MT

10.

jew b’xi mod iehor illimita u, jekk jintalab jaghmel dan, dwar dawn ic¢-Certifikati
u/jew zidiet ghalihom li jkun hareg.

[I-Kummissjoni, 1l-Istati Membri u l-korpi nnotifikati l-ohra jistghu, jekk jintalbu
jaghmlu dan, jiksbu kopja tac¢-certifikati tal-ezami tat-tip tal-UE u/jew zidiet
ghalihom. Fuq talba mmotivata, il-Kummissjoni u l-Istati Membri jistghu jiksbu
kopja tad-dokumentazzjoni teknika u tar-rizultati tal-ezamijiet li wettaq il-korp
innotifikat.

Il-korp innotifikat ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, tal-
annessi u taz-zidiet tieghu, kif ukoll tal-fajl tekniku, inkluza d-dokumentazzjoni
mressqa mill-manifattur, sa 5 snin wara l-iskadenza tal-validita ta’ dak i¢c-certifikat.

[I-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE, l-annessi u
z-zidiet tieghu flimkien mad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-
awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin wara li 1-PPE jkun tqieghed fis-suq.

Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija

fil-punt 3 u jissodisfa l-obbligi msemmija fil-punti 7 u 9, sakemm dawn ikunu
specifikati fil-mandat.
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3.2.

ANNESS VI
Konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni
(Modulu C)

I[l-konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni hija l-parti mill-
proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-konformita 1i biha I-manifattur jissodisfa l-obbligi
stabbiliti fil-punti 2 u 3, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta eskluziva tieghu li 1-
PPE kkonc¢ernat ikun f’konformita mat-tip deskritt fi¢c-Certifikat tal-ezami tat-tip u
jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta msemmija fl-
Artikolu 5 u stabbiliti fl-Anness II.

[I-manifattura

[lI-manifattura ghandha tiehu I-mizuri kollha mehtiega biex permezz tal-process ta’
manifattura u l-monitoragg tieghu jizgura l-konformita tal-PPE mmanifatturat mat-
tip deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti essenzjali
applikabbli ta’ sahha u sigurta.

Ghal PPE mfassal apposta, il-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega biex
permezz tal-process ta’ manifattura u l-monitoragg tieghu tigi zgurata l-konformita
tal-PPE mfassal apposta mmanifatturat mal-mudell baziku deskritt fic-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta.

It-tikketta CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

[I-manifattur ghandu jwahhal it-tikketta CE ma’ kull PPE individwali li jkun
f’konformita mat-tip deskritt fi¢-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u li jissodisfa r-
rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta.

[I-manifattur ghandu jfassal dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE bil-miktub ghal
mudell ta PPE u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal
perjodu ta’ 10snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE ghandha tidentifika I-PPE li ghalih tkun tfasslet.

Kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE jew dikjarazzjoni ssimplifikata ta’
konformita tal-UE ghandha takkumpanja kull PPE.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur, kif stabbilit fil-punt3, jistghu jigu sodisfatti mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn
ikunu specifikati fil-mandat.
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4.2.

4.3.

ANNESS VII
Il-konformita mat-tip abbazi tal-verifika tal-prodott
(Modulu F)

Il-konformita mat-tip abbazi tal-verifika tal-prodott hija l-parti mill-pro¢edura ta’
valutazzjoni tal-konformita li biha l-manifattur jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-
punti 2, 3, 5.2 u 6, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta unika li I-PPE, li kien
soggett ghad-dispozizzjoni tal-punt 4, ikun f’konformita mat-tip deskritt fic-certifikat
tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u
sigurta msemmija fl-Artikolu 5 u stabbiliti fl-Anness II.

[I-manifattura

[l-manifattura ghandha tiehu I-mizuri kollha mehtiega sabiex permezz tal-process ta’
manifattura u l-monitoragg tieghu tigi zgurata l-omogeneita tal-produzzjoni u I-
konformita tal-PPE mmanifatturat mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-
UE u mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta.

Applikazzjoni ghal verifika tal-prodott

Qabel ma jqieghed PPE fis-suq, il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-
verifika tal-prodott ma’ korp innotifikat wiehed li huwa jaghzel.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi dan 1i gej:

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

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

(¢) l-identifikazzjoni tal-PPE kkoncernat.

Meta l-korp maghzul ma jkunx il-korp li wettaq l-ezami tat-tip tal-UE, I-
applikazzjoni ghandha tinkludi wkoll dan li gej:

(a) 1d-dokumentazzjoni teknika deskritta fl-Anness III;
(b) kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE.
Verifika tal-konformita

Il-korp innotifikat ghandu jwettaq ezamijiet u testijiet xierqa sabiex jivverifika I-
omogeneita tal-produzzjoni u I-konformita tal-PPE mat-tip deskritt fi¢c-certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta.

L-ezamijiet u t-testijiet ghandhom jitwettqu tal-anqas darba f’sena, f’intervalli
kazwali stabbiliti mill-korp innotifikat. L-ewwel ezamijiet u testijiet ghandhom
jitwettqu sa mhux aktar tard minn sena wara d-data tal-hrug tac-certifikat tal-ezami
tat-tip tal-UE.

Kampjun kazwali xieraq tal-PPE mmanifatturat ghandu jintghazel mill-korp
innotifikat f’post miftichem bejn il-korp u I-manifattur. L-oggetti kollha tal-kampjun
ghandhom jigu ezaminati u ghandhom jitwettqu t-testijiet xierqa stabbiliti fl-
istandard(s) armonizzat(i) rilevanti u/jew testijiet ekwivalenti stabbiliti
f’specifikazzjonijiet teknici rilevanti ohrajn sabiex tigi vverifikata l-konformita tal-
PPE mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u mar-rekwiziti essenzjali
applikabbli ta’ sahha u sigurta.
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4.4.

4.5.

5.2.

6.2.

Meta I-korp innotifikat imsemmi fil-punt 3 ma jkunx il-korp 1i hareg ic-Certifikat
rilevanti tal-ezami tat-tip tal-UE, huwa ghandu jikkuntattja lil dak il-korp f’kaz ta’
diffikultajiet marbuta mal-valutazzjoni tal-konformita tal-kampjun.

Jekk l-ezami u l-ittestjar jizvelaw li I-produzzjoni mhijiex omogenja jew li I-PPE ma
jikkonformax mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE jew mar-rekwiziti
essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta, il-korp innotifikat ghandu jiehu 1-mizuri
xierqa skont il-hsarat irregistrati u jinforma lill-awtorita notifikanti b’dan.

Ir-rapport tat-test

IlI-korp innotifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur b’rapport tat-test, u ghandu
jawtorizza lill-manifattur biex iwahhal in-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp
innotifikat ma’ kull PPE individwali 1i jkun f’konformita mat-tip deskritt fic-
certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’
sahha u sigurta.

[lI-manifattur ghandu jzomm ir-rapport tat-test ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali ghal perjodu ta’ 10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-suq.

It-tikketta CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

[I-manifattur ghandu jwahhal it-tikketta CE u, bl-awtorizzazzjoni tal-korp innotifikat
imsemmi fil-punt 3, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ma’ kull PPE
individwali li hu konformi mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u
jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta.

[l-manifattur ghandu jfassal dikjarazzjoni ta’ konformita bil-miktub ghal kull mudell
ta’ PPE u jzommha ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali, ghal perjodu ta’
10 snin wara li I-PPE jkun tqieghed fis-suq. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE
ghandha tidentifika I-mudell ta’ PPE 1i ghalih tkun tfasslet.

Kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE jew dikjarazzjoni ssimplifikata ta’
konformita tal-UE ghandha takkumpanja kull PPE.

Jekk il-korp notifikat fil-punt 3 jagbel, il-manifattur jista' jwahhal in-numru ta'
identifikazzjoni tal-korp notifikat mal-PPE tul -il-process ta' manifattura..

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 2.
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ANNESS VIII

Il-konformita mat-tip abbazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni

3.2.

MT

(Modulu D)

I1-konformita mat-tip abbazi tal-assigurazzjoni tal-kwalita tal-process ta’ produzzjoni
hija parti minn procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita 1li biha Il-manifattur
jissodisfa 1-obbligi stabbiliti fil-punti 2, 5 u 6, u jizgura u jiddikjara r-responsabbilta
unika li 1-PPE kkonc¢ernat ikun f’konformita mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-ezami
tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta
msemmija fl-Artikolu 5 u stabbiliti fl-Anness II.

[I-manifattura

[lI-manifattura ghandha thaddem sistema approvata ta’ kwalita ghall-produzzjoni,
ghall-ispezzjoni tal-prodott finali u ghall-ittestjar tal-PPE kkonc¢ernat kif specifikat
fil-punt 3, u ghandha tkun soggetta ghal sorveljanza kif specifikat fil-punt 4.

Is-sistema ta’ kwalita

[I-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghall-valutazzjoni tas-sistema ta’
kwalita tieghu lil korp innotifikat uniku 1i huwa jaghzel.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

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

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

(¢) l-identifikazzjoni tal-PPE kkoncernat;
(d) id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita.

Meta l-korp maghzul ma jkunx il-korp li wettaq l-ezami tat-tip tal-UE, I-
applikazzjoni ghandha tinkludi wkoll dan li gej:

(a) 1d-dokumentazzjoni teknika tal-PPE deskritta fl-Anness III;
(b) kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-U.

Is-sistema ta’ kwalita ghandha tizgura li 1-PPE jkun konformi mat-tip deskritt fic-
certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’
sahha u sigurta.

L-elementi, ir-rekwiziti u d-dispozizzjonijiet kollha adottati mill-manifattur
ghandhom ikunu ddokumentati b’mod sistematiku u ordnat fil-forma ta’ politiki,
proc¢eduri u struzzjonijiet bil-miktub. Id-dokumentazzjoni tas-sistema ta’ kwalita
ghandha tippermetti interpretazzjoni konsistenti tal-programmi, il-pjanijiet, il-
manwali u r-rekords ta’ kwalita.

Ghandu jkun fiha b’mod partikolari deskrizzjoni adegwata ta’:

(a) il-miri tal-kwalita u l-istruttura organizzattiva, ir-responsabbiltajiet u s-setghat
tad-diretturi fir-rigward tal-kwalita tal-prodott;

(b) it-tekniki, il-proc¢essi u l-azzjonijiet sistemati¢i korrispondenti tal-manifattura,
il-kontroll tal-kwalita u tal-assigurazzjoni tal-kwalita li ser jintuzaw;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

(c) l-ezaminazzjonijiet u t-testijiet li ghandhom jittiehdu gabel, matul u wara I-
manifattura, u 1-frekwenza li ser isiru biha;

(d) ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u dejta tat-testijiet, dejta dwar
il-kalibrazzjoni, rapporti dwar il-kwalifiki dwar il-persunal ikkoncernat, ec¢., u

(e) 1il-mezzi ta’ monitoragg tal-ksib tal-kwalita mehtiega tal-prodott u tal-
funzjonament effettiv tas-sistema ta’ kwalita.

Il-korp innotifikat ghandu jivvaluta s-sistema ta’ kwalita sabiex jiddetermina jekk
tissodisfax ir-rekwiziti msemmija fil-punt 3.2.

Huwa ghandu jipprezumi l-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti fir-rigward tal-elementi
tas-sistema ta’ kwalita li jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet korrispondenti tal-
istandards armonizzati rilevanti.

Minbarra esperjenza fis-sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita, il-grupp tal-verifika ghandu
jkollu mill-angas membru wiehed b’esperjenza tal-evalwazzjoni fil-qasam tal-PPE u
t-teknologija kkoncernata, u 1-gharfien tar-rekwiziti essenzjali applikabbli ta’ sahha u
sigurta. Il-verifika ghandha tinkludi zjara ta’ valutazzjoni fil-post tal-manifattur. It-
tim ta’ awditjar ghandu jirrevedi d-dokumentazzjoni teknika tal-PPE msemmija fil-
punt 3.1 biex jivverifika l-abbilta tal-manifattur li jidentifika r-rekwiziti essenzjali
applikabbli ta’ sahha u sigurta u li jwettaq l-ezamijiet mehtiega bil-ghan li jizgura I-
konformita tal-PPE ma’ dawk ir-rekwiziti.

Ir-rizultat ghandu jigi nnotifikat lill-manifattur. In-notifika ghandu jkun fiha I-
konkluzjonijiet tal-verifika u d-de¢izjoni motivata tal-valutazzjoni.

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

[lI-manifattur ghandu jimpenja ruhu li jaqdi 1-obbligi tas-sistema ta’ kwalita kif
approvata u li jzommbha sabiex tibqa’ adegwata u effi¢jenti.

Il-korp innotifikat ghandu jevalwa kwalunkwe bidla proposta u jiddec¢iedi jekk is-

sistema ta’ kwalita mmodifikata hijiex ser tkompli tissodisfa r-rekwiziti msemmija
fil-punt 3.2 jew jekk hemmx bzonn ta’ valutazzjoni gdida.

Dan ghandu jinnotifika lill-manifattur bid-dec¢izjoni tieghu. In-notifika ghandu jkun
fiha l-konkluzjonijiet tal-ezami u d-decizjoni mmotivata tal-valutazzjoni.

I[l-korp innotifikat ghandu jawtorizza lill-manifattur biex iwahhal in-numru ta’
identifikazzjoni tal-korp innotifikat ma’ kull PPE individwali li jkun f’konformita
mat-tip deskritt fic-Certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u jissodisfa r-rekwiziti
essenzjali applikabbli ta’ sahha u sigurta.

Is-sorveljanza taht ir-responsabbilta tal-korp innotifikat

L-iskop tas-sorveljanza huwa li jigi zgurat 1i l-manifattur jaqdi b’mod xieraq I-
obbligi li johorgu mis-sistema approvata ta’ kwalita.

[lI-manifattur ghandu, ghal skopijiet ta’ valutazzjoni, jippermetti l-ac¢¢ess lill-korp
innotifikat fis-siti ta’ manifattura, spezzjoni, ittestjar u hazna u ghandu jaghti I-
informazzjoni kollha rilevanti mehtiega, b’mod partikolari:

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

(b) ir-rekords ta’ kwalita, bhal rapporti ta’ spezzjoni u dejta dwar it-testijiet, dejta
dwar il-kalibrazzjoni, rapporti tal-kwalifiki dwar il-persunal ikkoncernat.
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4.4.

5.2.

MT

Il-korp innotifikat ghandu jwettaq verifiki perjodici, tal-anqas darba fis-sena, sabiex
ikun zgur li l-manifattur izomm u japplika s-sistema ta’ kwalita u ghandu jipprovdi
lill-manifattur b’rapport ta’ verifika.

Barra minn hekk, il-korp innotifikat jista’ jaghmel Zjarat ghallarrieda lill-manifattur.
Wagqt tali zjarat il-korp innotifikat, jekk ikun mehtieg, jista’ jwettaq ezamijiet jew
testijiet tal-PPE, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika li s-sistema ta’
kwalita gieghda tahdem sewwa. Il-korp innotifikat ghandu jipprovdi lill-manifattur
b’rapport taz-zjara u, jekk saru xi testijiet, b’rapport tat-testijiet.

It-tikketta CE u d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE

I[l-manifattur ghandu jwahhal it-tikketta CE u, bl-awtorizzazzjoni tal-korp innotifikat
imsemmi fil-punt 3.1, in-numru ta’ identifikazzjoni ta’ dan tal-ahhar ma’ kull PPE
individwali i hu konformi mat-tip deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE u
jissodisfa r-rekwiziti essenzjali applikabbli tas-sahha u s-sigurta.

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

Kopja tad-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE jew dikjarazzjoni ssimplifikata ta’
konformita tal-UE ghandha takkumpanja kull PPE.

[I-manifattur ghandu, ghal perjodu li jintemm 10 snin wara li 1-PPE jitqieghed fis-
suq, izomm ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali:

(a) 1d-dokumentazzjoni msemmija fil-punt 3.1;
(b) l-informazzjoni relatata mal-bidla msemmija fil-punt 3.5, kif approvata;

(¢) 1id-dec¢izjonijiet u r-rapporti mill-korp innotifikat imsemmija fil-punti 3.5, 4.3 u
4.4.

Il-korp innotifikat ghandu jinforma lill-awtoritd notifikanti tieghu bl-
approvazzjonijiet tas-sistema ta’ kwalitda mahruga jew irtirati, u, perjodikament jew
jekk jintalab jaghmel dan, ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni tal-awtorita
notifikanti tieghu, il-lista ta’ tali approvazzjonijiet tas-sistemi ta’ kwalita 1i jkunu
gew irrifjutati, sospizi jew b’xi mod iehor limitati.

Il-korp innotifikat ghandu jinforma lill-korpi nnotifikati 1-ohra bl-approvazzjonijiet
tas-sistemi ta’ kwalita 1i jkun irrifjuta, issospenda, irtira jew b’xi mod iehor illimita,
u, jekk jintalab jaghmel dan, jinformahom bl-approvazzjonijiet ta’ tali sistemi ta’
kwalita 1i jkun hareg.

Jekk il-korp innotifikat imsemmi fil-punt 3.1 jagbel, il-manifattur jista’ wkoll
iwahhal mal-PPE n-numru ta’ identifikazzjoni tal-korp innotifikat matul il-process
ta’ manifattura.

Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punti 3.1 3.5, 5 u 6 jistghu jigu sodisfatti mir-
rapprezentant awtorizzat tieghu, f’ismu u taht ir-responsabbilta tieghu, sakemm dawn
ikunu specifikati fil-mandat.
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9.

ANNESS IX
Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE
PPE (prodott, lott, tip jew in-numru tas-serje):

L-isem u l-indirizz tal-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat tieghu [Ir-
rapprezentant awtorizzat ghandu wkoll jaghti l-isem tan-negozju u l-indirizz tal-
manifattur]:

Din id-dikjarazzjoni ta’ konformita qieghda tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-
manifattur:

L-ghan tad-dikjarazzjoni (identifikazzjoni tal-PPE 1i tippermetti t-traccabbilta; din
tista’, fejn hemm bzonn ghall-identifikazzjoni tal-PPE, tinkludi immagni bil-kulur 1i
tkun ¢ara bizzejjed):

L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt fil-punt 4 huwa f’konformita mal-legizlazzjoni ta’
armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni:

Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti, inkluza d-data tal-istandard, jew
ir-referenzi  ghall-ispecifikazzjonijiet tekni¢i l-ohra, inkluza d-data tal-
ispecifikazzjoni, li tkun qieghda tigi ddikjarata l-konformita fir-rigward taghhom:

Fejn ikun applikabbli, il-korp innotifikat ... (isem, numru) ... wettaq l-ezami tat-tip
tal-UE (Modulu B) u hareg i¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE ... (referenza ghal
dak i¢-certifikat).

Fejn ikun applikabbli, il-PPE huwa soggett ghall-proc¢edura ta’ valutazzjoni tal-
konformita ... [(jew Konformita ghat-tip abbazi tal-verifika tal-prodott (Modulu F)]
jew [Konformita ghat-tip abbazi tal-assigurazzjoni ta’ kwalita tal-process ta’
produzzjoni (Modulu D)] ... taht is-sorveljanza tal-korp innotifikat ... (isem, numru).

Informazzjoni Addizzjonali:

Iffirmat ghal u f’isem:

(post u data tal-hrug):

(isem, funzjoni) (firma):
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ANNESS X
Dikjarazzjoni ssimplifikata ta’ konformita tal-UE

Id-dikjarazzjoni ssimplifikata ta’ konformita tal-UE ghandha tigi pprovduta kif gej:

B’dan, [Isem il-manifattur], niddikjara li t-tip ta’ PPE [indikazzjoni tat-tip ta’ PPE]
huwa konformi mar-Regolament dwar il-PPE (UE) Nru /[XXXX/SSSS]/.
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ANNESS X1

Tabella ta’ korrelazzjoni

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

Direttiva 89/686/KEE

Dan ir-Regolament

Artikolu 1(1)

Artikoli 1 u 2(1)

Artikolu 1(2) u (3) Artikolu 3(1)
Artikolu 1(4) Artikolu 2(2) u (3)
Artikolu 2(1) Artikolu 4
Artikolu 2(2) Artikolu 6
Artikolu 2(3) Artikolu 7(2)
Artikolu 3 Artikolu 5
Artikolu 4(1) Artikolu 7(1)
Artikolu 4(2) -

Artikolu 5(1), (4), (5), (6) o

Artikolu 5(2) Artikolu 14
Artikolu 6 Artikolu 38
Artikolu 7 _

Artikolu 8(1) Artikolu 8(2) 1-ewwel sottoparagrafu

Artikolu 8(2) — (4)

Artikoli 17 u 18 u I-Anness [

Artikolu 9 Artikoli 19, 23(1), 24,1 29(1)
Artikolu 10 Anness V

Artikolu 11(a) Anness VII

Artikolu 11 (b) Anness VIII

Artikolu 12(1) Artikolu 15

Artikoli 12(2) u 13 Artikolu 16

Artikolu 14
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Artikolu 15

Artikolu 16 L

Anness | Artikolu 2(2)
Anness 11 Anness 11

Anness III Anness I1I

Anness IV Artikolu 16

Anness V Artikolu 23(2) — (11)
Anness VI Anness X
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