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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 18,137, 19 ta’ Ottubru, 2007

Tagsima B

A.L. 307 ta’ 1-2007

ATT DWAR L-AWTORITA MALTIJA DWAR
L-ISTANDARDS
(KAP. 419)

Ordni ta’ 1-2007 li jemenda 1-Ordni dwar Awtorita Maltija dwar
1-iStandards (Twaqqif tad-Direttorat ta’ Akkreditament)

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija bl-artikolu 21 ta’ I-Att dwar I-
Awtorita Maltija dwar 1-iStandards,, il-Ministru tal-Kompetitivita u
Komunikazzjoni ghamel dan l-ordni li gej:-

1. [It-titolu ta’ dan 1-Ordni hu Ordni ta’ 1-2007 1i jemenda 1-Ordni
dwar Awtorita Maltija dwar l-iStandards (Twaqqif tad-Direttorat ta’
Akkreditament), u ghandu jinqara u jiftiechem bhala haga wahda ma’ I-

Titolu.

Ordni ta’ 1-2001 dwar Awtorita Maltija dwar 1-iStandards (Twaqqif A-.L-313 ta’1-2001.

tad-Direttorat ta’ Akkreditament), hawn aktar ’il quddiem imsejjah “I-
ordni principali”.

2. Minflok I-artikolu 2 ta’ I-ordni prin¢ipali ghandu jidhol dan li
gej:-

“2.  F’dan 1-Ordni, ghandhom japplikaw dawn it-tifsiriet i
gejjin, sakemm ir-rabta tal-kliem ma titlobx mod iehor:

“akkreditament” tfisser attestazzjoni lil terza persuna
minn awtorita pubblika, relatata ma’ korp ta’ valutazzjoni ta’
konformita, 1i taghti dimostrazzjoni formali tal-kompetenza
tal-persuna biex taghmel xoghlijiet ta’ valutazzjoni ta’
konformita;

“appell” tfisser talba minn applikant jew korp akkreditat
ghal rikonsiderazzjoni ta’ decizjoni avversa mill-korp ta’
akkreditament rigward l-istatus mixtieq ta’ akkreditament;

“lI-Att” tfisser 1-Att dwar 1-Awtorita Maltija dwar 1-
iStandards ;

N

“l-Awtorita” tfisser I-Awtorita Maltija dwar l-iStandards;

Jissostitwixxi I-
artikolu 2 ta’ 1-ordni
principali.
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“il-Bord” tfisser Bord Nazzjonali dwar I-Akkreditament
(Malta) stabbilit skond ir-regolament 3 ta’ dawn ir-
regolamenti;

“certifikazzjoni” tfisser attestazzjoni minn terza parti
rigward prodotti, processi, sistemi jew persuni;

“dokument normattiv’” hu dokument li jipprovdi regoli,
karatteristici ghall-attivitajiet jew ir-rizultati taghhom. Il-frazi
“dokument normattiv” hija frazi generika li tinkludi
dokumenti bhal standards, specifikazzjonijiet teknici,
kodicijiet ta’ prattika u regolamenti;

“EMAS” tfisser skema komunitarja ghall-immaniggar
ta’ l-ambjent u 1-verifika;

“kalibrar” tirreferi ghall-operazzjonijiet kollha li jsiru
bl-iskop li jiddeterminaw il-qies ta’ 1-izbalji ta’ strument li
jkejjel;

“Kap tad-Direttorat” tfisser il-persuna mahtura f’dik il-
kariga skond id-disposizzjonijiet ta’ l-artiklu 3 (17) ta’ 1-Att;

“konformita” tfisser it-twettiq tal-htigiet specifikati minn
prodott, process jew servizz;

“korp” tfisser kull persuna jew assocjazzjoni ta’ persuni
privata jew pubblika, sew jekk tkun persuna guridika sew
jekk le;

“korp ta’ certifikazzjoni” hu korp li jmexxi process ta’
certifikazzjoni;

“korp ta’ spezzjoni” hu korp li jmexxi spezzjonijiet;

“korp ta’ valutazzjoni ta’ konformita” tfisser korp li
Jjmexxi servizzi ta’ valutazzjoni ta’ konformita;

“laboratorji medici u klini¢i” huma laboratorji li jintuzaw
biex fihom isiru analizi biologika, mikrobiologika,
immunologika, kimika, immunoematologika, ematologika,
biofizika, citologika, patologika jew xi analizi ohra ta’ materjal
miksub mill-gisem tal-bniedem bil-ghan li tigi provduta
informazzjoni ghad-dijanjosi, harsien jew kura ta’ xi marda
fil-bniedem, jew ezami tas-sahha tal-bniedem, u li jistghu
Jipprovdu servizz ta’ parir konsultattiv li jkopri kull aspett



ta’ investigazzjoni fil-laboratorji inkluzi l-interpretazzjoni tar-
rizultati u pariri dwar investigazzjonijiet ohra li huma
mehtiega;

“procedura ta’ valutazzjoni ta’ konformita”™ tfisser il-
procedura li biha wiehed jasal ghall-valutazzjoni ta’
konformita;

“sorveljanza” tfisser is-sett ta’ attivitajiet, hlief
valutazzjoni mill-gdid, biex jigi verifikat li I-kondizzjonijiet
mehtiega ghall-akkreditament jibqghu jigu sodisfatti mill-
Korp ta’ Valutazzjoni ta’ Konformita akkreditat.Il-kelma
tinkludi kemm sorveljanza dwar valutazzjoni fuq il-post kif
ukoll attivitajiet ta’ sorveljanza ohra, bhal dan li gej:

a) mistogsijiet mill-korp ta’ akkreditament lill-
Korp ta’ Valutazzjoni ta’ Konformita dwar l-aspetti ta’
akkreditament;

b) analizi tad-dikjarazzjonijiet tal-Korp ta’
Valutazzjoni ta’ Konformita dwar dak li jaga’ taht 1-
akkreditament;

¢) rikjesti lill-Korp ta’ Valutazzjoni ta’
Konformita biex jipprovdi dokumenti u records (per
ezempju rapporti ta’ awditjar, rizultati tal-kontroll intern
fuq il-kwalita biex tigi verifikata I-validita tas-servizzi
tal-Korp ta’ Valutazzjoni ta’ Konformita, records ta’
ilmenti, records ta’ analizi mill-gdid ta’
amministrazzjoni;

d) monitoragg tal-hidma 1i ssir mill-Korp ta’
Valutazzjoni ta’ Konformita (bhal rizultati tal-
partecipazzjoni fit-testijiet ta’ proficjenza);

“sospensjoni ta’ akkreditament” tfisser il-process li
jaghmel temporanjament invalidu l-akkreditament, jew kollu
kemm hu jew parti mill-iskop ta’ 1-akkreditament;

“spezzjoni” tfisser l-ezami ta’ disinn ta’ prodott, prodott,
servizz, process jew impjant, u d-determinazzjoni tal-
konformita taghhom ma’ htigiet specifici jew, abbazi ta’
gudizzju professjonali, ta’ htigiet generali;

“test” tfisser l-operazzjoni teknika li tikkonsisti fid-
determinazzjoni ta’ wahda jew aktar mill-karatteristici ta’
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Jissostitwixxi 1-

artikolu 3 ta’ l-ordni . ei

principali.

prodott partikolari, process jew servizz skond procedura
specifikata;

“valutazzjoni” tfisser il-process li hu responsabbli ghalih
il-korp ta’ akkreditament biex jivvaluta I-kompetenza ta’ korp
ta’ valutazzjoni ta’ konformita skond kull standard partikolari
jew dokumenti normattivi u ghal skop definit ta’
akkreditament. Valutazzjoni tal-kompetenza ta’ korp ta’
valutazzjoni ta’ konformita jinvolvi valutazzjoni tal-
kompetenza tal-operazzjonijiet kollha ta’ dan il-korp, inkluza
l-kompetenza tal-persunal, il-validita tal-valutazzjoni ta’
konformita dwar il-metodologija u I-validita tal-valutazzjoni
ta’ konformita dwar ir-rizultati;

“valutazzjoni ta’ konformita” tfisser meta jintwera li
htigiet specifikati dwar prodotti, processi, sistemi, persuna
jew korp huma sodisfatti. Din tkopri dawk I-attivitajiet bhal

ittestjar, kalibrar, spezzjoni u certifikazzjoni relatati.”

Minflok l-artikolu 3 ta’ 1-ordni principali ghandu jidhol dan li

“3. Ghandu jitwaqqaf, fl-Awtorita u kif hemm provdut fl-

artikolu 3(14) ta’ 1-Att, Direttorat ta’ Akkreditament, bil-
funzjonijiet u responsabbilitajiet principali li gejjin:

(a) lijipprovdi ghal zjarat ta’ valutazzjoni lil-laboratorji
ta’ l-ittestjar u kalibrar, kif mehtieg mid-dokumenti normattivi
applikabbli ta’ I-akkreditament;

(b) i jipprovdi ghal zjarat ta’ valutazzjoni lil-
laboratoriji medici u klinici, kif rikjest mid-dokumenti
normattivi applikabbli ta’ 1-akkreditament;

(¢) i jipprovdi ghal zjarat ta’ valutazzjoni lill-korpi
ta’ spezzjoni kif rikjest mid-dokumenti normattivi applikabbli
ta’ l-akkreditament;

(d) [lijipprovdi ghal zjarat ta’ valutazzjoni ta’ korpi ta’
certifikazzjoni 1i jipprovdu certifikazzjoni ta’ prodotti,
servizzi, sistemi ta’ manigment u persunal kif rikjest mid-
dokumenti normattivi applikabbli ta’ I-akkreditament
applikabbli;



(e) li jipprovdi ghal zjarat ta’ valutazzjoni u
supervizjoni tal-Verifikaturi ta’ 1-EMAS kif rikjest mid-
dokumenti normattivi ta’ 1-akkreditament applikabbli;

(f) 1i jaghmel valutazzjonijiet ohra u jaghti
approvazzjoni tal-kompetenza tal-Korpi ta’ Valutazzjoni ta’
Konformita li jaghmlu attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’
konformita, inkluzi li jigu sodisfatti r-rekwiziti tal-korpi ta’
valutazzjoni ta’ konformita skond regolamenti partikolari ghal
valutazzjoni ta’ konformita;

(g) i jipprovdi ghal zjarat perjodici ta’ sorveljanza
ghal valutazzjoni u rivalutazzjoni tar-rekwiziti teknici u
organizzattivi tal-korpi akkreditati, kif rikjest mid-dokumenti
normattivi ta’ l-akkreditament applikabbli;

(h) lijisospendil-akkreditament u li jinforma lill-Bord
dwar din is-sospensjoni;

(1) lijirievi u jamministra appelli mid-decizjonijiet tal-
Bord;

() lijaghmel disponibbli pubblikament informazzjoni
dwar l-istatus kurrenti ta’ 1-akkreditamenti li nghataw mill-
Bord lill-Korpi ta’ Valutazzjoni ta’ Konformita. L-
informazzjoni ghandha tinkludi l-isem u l-indirizz ta’ kull
Korp ta’ Valutazzjoni ta’ Konformita li gie akkreditat u 1-
iskopijiet ta’ I-akkreditament, sew ikkondensati jew b’mod
komplet;

(k) 1ijipprepara pjan annwali ta’ kummerc u li jaghmel
monitoragg u jimmanigja l-implimentazzjoni tieghu;

(1) lijikkonsulta mal-Bord dwar l-izvillupp tal-policies
relatati ma’ 1-akkreditament, kif inhu mehtieg, u li jimplimenta
dawk il-policies;

(m) i jistabbilixxi u jxolji kumitati teknici kif u meta
mehtieg bl-approvazzjoni tal-Bord;

(n) i jipparteipa fix-xoghol tal-korpi internazzjonali
li joperaw fil-gasam ta’ 1-akkreditament;

(o) i jikkollabora ma’ l-entitajiet nazzjonali u
internazzjonali rilevanti biex jizviluppa u jippromwovi
proceduri ta’ valutazzjoni ta’ konformita xierqa;
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Jemenda l-artikolu 4

ta’ ]-ordni
principali.

Thassar 1-artikolu 7
ta’ 1-ordni
principali.

Thassar l-artikolu 8
ta’ l-ordni
principali.

(p) i jippromwovi studji, lagghat u azzjonijiet fil-
gasam tal-kompetenza tieghu f’kooperazzjoni ma’ I-
assocjazzjonijiet nazzjonali u internazzjonali;

(q) i jaghti parir lill-Gvern u entitajiet pubblici ohra
f’materji li ghandhom x’jagsmu ma’ akkreditament u ma’
valutazzjonijiet ohra u fl-approvazzjoni jew le tal-kompetenza
ta’ korpi li jaghmlu hidma ta’ valutazzjoni ta’ konformita;

(r) i jirraprezenta lil Malta f’attivitajiet nazzjonali u
internazzjonali rilevanti;

(s) 1i jikkollabora ma’ l-organizzazzjonijiet tal-korpi
ta’ l-akkreditament, u li jirrapprezenta fihom I-interessi ta’
Malta kif u meta rikjest jaghmel dan;

(t) lijippubblika linji ta’ gwida ta’ akkreditament;

(u) 1i jippubblika regolamenti ta’ akkreditament,
policies, u dokumenti normattivi ohra kif mehtieg;

(v) li jzomm registru ta’ korpi akkreditati; u

(w) 1i jaghmel dawk il-funzjonijiet Ii huma ancillari
Jjew kumplimentari ghal funzjonijiet imsemmija hawn qabel.”.

3. Is-subartikolu (2) ta’ I-artikolu 4 ta’ I-ordni princ¢ipali ghandu
jithassar u s-subartikoli (3) u (4) tieghu ghandhom jigu enumerati mill-
¢did bhala s-subartikoli (2) u (3) rispettivament, u fis-subartikolu (2)
kif enumerat mill-gdid il-kliem “u fis-subartikolu (2) ta’ dan l-artikolu”
ghandhom jithassru.

4. L-artikolu 7 ta’ l-ordni principali ghandu jigi mhassar.

5. L-artikolu 8 ta’ I-ordni principali ghandu jigi mhassar.



