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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
. Ragunijiet u objettivi tal-proposta

Il-gugarelli huma regolati mid-Direttiva 2009/48/KE dwar is-sikurezza tal-gugarelli (id-
Direttiva dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli jew id-Direttiva)'. Din id-Direttiva tistabbilixxi r-
rekwiziti tas-sikurezza 1i 1-gugarelli jridu jissodisfaw qabel jitqieghdu fis-suq tal-UE, kemm
jekk ikunu gew manifatturati fI-UE kif ukoll jekk f’pajjizi mhux tal-UE. Fl-istess hin, id-
Direttiva ghandha l-ghan li tizgura 1-moviment liberu tal-gugarelli fis-suq intern.

L-evalwazzjoni tal-Kummissjoni tad-Direttiva’ (l-Evalwazzjoni) identifikat ghadd ta’
nuqgqasijiet 1i hargu waqt l-applikazzjoni prattika tad-Direttiva minn meta giet adottata f1-2009
sal-lum. B’mod partikolari, 1-Evalwazzjoni identifikat ¢erti nuqqasijiet biex ikun zgurat livell
gholi tal-protezzjoni tat-tfal minn riskji possibbli fil-gugarelli, b’mod partikolari minn riskji
minhabba sustanzi kimi¢i dannuzi. L-Evalwazzjoni kkonkludiet ukoll li l-infurzar tad-
Direttiva kien nieqes mill-effettivita, b’mod partikolari fil-kuntest tal-bejgh online, u fis-suq
tal-Unjoni ghad hemm hafna gugarelli mhux sikuri.

L-istrategija dwar is-sustanzi kimic¢i ghas-sostenibbilta® (CSS) appellat biex 1-hekk imsejjah
approc¢¢ generiku jitwessa’ ghas-sustanzi kimici dannuzi (abbazi ta’ projbizzjonijiet preventivi
generici) halli jkun zgurat i I-konsumaturi, il-gruppi vulnerabbli u l-ambjent naturali jitharsu
b’mod aktar konsistenti. B’mod partikolari, is-CSS appellat biex id-Direttiva tissahhah fejn
jidhlu l-protezzjoni mir-riskji mahluqa mill-aktar sustanzi kimi¢i dannuzi u l-effetti possibbli
ta’ kombinamenti tas-sustanzi kimi¢i. Id-Direttiva diga fiha projbizzjoni generali fuq is-
sustanzi fil-gugarelli 1i huma kar¢inogeni¢i, mutageni¢i jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni
(CMRs). Izda din ma tirreferix ghal sustanzi ohra ta’ thassib partikolari, bhall-interferenti
endokrinali jew is-sustanzi li jaffettwaw is-sistemi immunitarji, nervuzi jew respiratorji.

Fis-16 ta’ Frar 2022, il-Parlament Ewropew adotta kwazi b’mod unanimu rapport b’inizjattiva
tieghu stess dwar l-implimentazzjoni tad-Direttiva®. Fir-rapport tieghu, il-Parlament Ewropew
jistieden lill-Kummissjoni tirrevedi d-Direttiva biex: (i) issahhah il-protezzjoni tat-tfal minn
riskji kimici; (i1) tizgura li r-riskji mahluga mill-gugarelli konnessi mal-internet jigu
indirizzati fil-ligi tal-UE; u (iii) ittejjeb l-infurzar tad-Direttiva b’mod partikolari fir-rigward
tal-bejgh online.

Fl-ahhar nett, il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni tas-16 ta’ Marzu 2023 dwar il-
kompetittivita fit-tul tal-UE> tiddeskrivi kif 1-UE tista’ tibni fuq il-pregji taghha u tmur lil hinn
minn sempli¢i tnaqqis fid-distakk tat-tkabbir u tal-innovazzjoni. Biex trawwem il-
kompetittivita, f’din il-Komunikazzjoni 1-Kummissjoni tipproponi li tahdem fuq disa’

! Id-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta> Gunju 2009 dwar is-sikurezza
tal-gugarelli (GU L 170, 30.6.2009).

Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni — Evalwazzjoni tad-Direttiva 2009/48/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar is-sikurezza tal-gugarelli (SWD(2020) 288 final).
[I-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni — Strategija dwar is-Sustanzi Kimi¢i ghas-Sostenibbilta,
Lejn Ambjent Hieles mit-Tossic¢ita — 14 ta’ Ottubru 2020 (COM/2020/667 final).

Ir-Rapport dwar l-implimentazzjoni tad-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar is-sikurezza tal-gugarelli (Direttiva dwar is-sikurezza tal-gugarelli) (2021/2040(INT)).
[1-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u
Soc¢jali Ewropew u lill-Kumitat tar-Regjuni — [1-Kompetittivita fit-tul tal-UE: inharsu lil hinn mill-2030,
is-16 ta’ Marzu 2023 (COM(2023) 168 final).

MT



MT

xprunaturi 1i jsahhu lil xulxin, fosthom suq intern li jiffunzjona u digitalizzazzjoni b’uzu
mifrux tal-ghodod digitali fl-ekonomija kollha. Din l-enfasi fuq is-suq intern u d-
digitalizzazzjoni ssir ukoll fil-proposta attwali.

Biex jigu indirizzati 1-kwistjonijiet enfasizzati fl-Evalwazzjoni u zviluppati fir-rapport tal-
valutazzjoni tal-impatt mehmuz maghha®, u bi twegiba ghas-CSS tal-Kummissjoni, din il-
proposta mistennija tindirizza dawn iz-zewg problemi li gejjin 1i ghandha d-Direttiva.

L-ewwel problema hi li d-Direttiva ma tipprotegix bizzejjed lit-tfal mir-riskji tas-sustanzi
kimici perikoluzi fil-gugarelli. Is-setgha moghtija lill-Kummissjoni biex temenda d-Direttiva
u tadattaha ghall-gharfien xjentifiku hi limitata wisq. B’'mod partikolari, id-Direttiva ma tistax
tigi adattata fejn jidhlu 1-limiti ghall-gugarelli mahsuba ghat-tfal 1i qabzu s-36 xahar.

Barra minn hekk, hemm hafna gugarelli fis-suq tal-UE 1i ma jikkonformawx mad-Direttiva.
I1-gugarelli mhux sikuri jpoggu lit-tfal fir-riskju u jistghu jwasslu ghal in¢identi li jaf ikunu
sahansitra fatali. Mhux il-gugarelli kollha fis-suq jistghu jkunu soggetti ghal kontrolli. Dan
ifisser 1i l-ammont ezatt ta’ gugarelli mhux konformi fis-suq tal-Unjoni ma jistax jigi
kkwantifikat bi precizjoni. Izda hemm bizzejjed indikaturi separati li jikkonfermaw li 1-ghadd
ta’ gugarelli mhux konformi fis-suq tal-Unjoni hu gholi hafna. Kull meta jsiru azzjonijiet tas-
sorveljanza tas-suq jew spezzjonijiet, il-persentagg tal-gugarelli mhux konformi u mhux sikuri
miskuba jkun konsistentement gholi.

. Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ta’ politika ezistenti fil-qasam ta’ politika

Din il-proposta hi bbazata fuq id-De¢izjoni Nru 768/2008/KE’ dwar qafas komuni ghat-
tqgeghid fis-suq ta’ prodotti, li tizgura konsistenza ma’ bicciet ohra tal-legizlazzjoni tal-
armonizzazzjoni tal-UE li jistghu japplikaw ghal aspetti ohra tal-gugarelli, bhad-Direttiva
dwar it-Taghmir tar-Radju (RED)®. Din il-proposta hi konsistenti wkoll mar-Regolament (UE)
2019/1020 dwar is-sorveljanza tas-suq’ li jistabbilixxi 1-qafas regolatorju ghall-kontrolli tas-
sorveljanza tas-suq u l-kontrolli doganali fuq il-gugarelli. Barra minn hekk, din il-proposta hi
konsistenti mal-prijoritajiet u x-xejriet attwali dwar “digitalizzazzjoni b’mod awtomatiku”
inkluz il-konkluzjonijiet dwar id-digitalizzazzjoni tal-informazzjoni dwar il-prodotti fl-
evalwazzjoni tal-qafas legizlattiv il-gdid'°. Billi tibbaza fuq il-“passaport tal-prodotti” propost
mill-Kummissjoni fil-proposta taghha ghal Regolament dwar ir-Rekwiziti tal-ekodisinn ghal
prodotti sostenibbli (“ESPR”)!!, il-konsistenza tal-passaport tal-prodotti skont iz-zewg
Regolamenti se tkun garantita u jistghu jinkisbu sinergiji ladarba 1-gugarelli jkunu koperti
minn atti delegati skont 1-ESPR. Is-sikurezza tal-gugarelli se tigi regolata fil-kamp ta’

SWD(2023) 269 final, Valutazzjoni tal-impatt dwar ir-revizjoni tad-Direttiva dwar is-sikurezza tal-

gugarelli.

7 Id-De¢izjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar qafas
komuni ghall-kummeréjalizzazzjoni ta’ prodotti u li thassar id-Decizjoni 93/465/KEE (GU L 218,
13.8.2008, p. 82).

8 Id-Direttiva 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar I-
armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri marbuta mat-tqeghid fis-suq ta’ taghmir tar-radju u li
thassar id-Direttiva 1999/5/KE (GU L 153, 22.5.2014, p.62-106) 1i tinsab hawn: https:/eur-
lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX:020141.0053-20180911

o Ir-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar is-
sorveljanza tas-suq u l-konformita tal-prodotti u li jemenda d-Direttiva 2004/42/KE u r-Regolamenti
(KE) Nru 765/2008 u (UE) Nru 305/2011 (GU L 169, 25.6.2019, p. 1).

10 SWD(2022) 365 final.

Inizjattiva ghal prodotti sostenibbli (europa.eu). Il-Proposta ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u

tal-Kunsill li jistabbilixxi qafas ghall-iffissar ta’ rekwiziti ghall-ekodisinn ghal prodotti sostenibbli u li

jhassar id-Direttiva 2009/125/KE tat-30 ta’ Marzu 2022 (COM(2022) 142 final).
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applikazzjoni ta’ din il-proposta, filwaqt 1i fi zmien medju I-aspetti tas-sostenibbilta tal-
gugarelli jistghu jigu koperti fil-qafas tal-ESPR. Barra minn hekk, il-proposta tirrikonoxxi r-
Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/2510'? 1i tistabbilixxi l-qafas “sikur u
sostenibbli mid-disinn” ghas-sustanzi kimi¢i u l-materjali.

. Konsistenza ma’ politiki ohra tal-UE

Din l-inizjattiva hi konsistenti ma’ zviluppi regolatorji u ta’ politika usa’ tal-UE, mil-lat ta’
azzjonijiet regolatorji futuri u kontinwi wara s-CSS. Din il-proposta tistrieh fuq klassijiet tal-
periklu ezistenti u futuri 1i jridu jigu inkluzi skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, it-
tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (ir-Regolament CLP)!® u hi konsistenti mal-
objettivi generali tas-CSS biex tissahhah il-protezzjoni tal-konsumaturi, u b’mod partikolari
tal-gruppi vulnerabbli, mill-aktar sustanzi kimi¢i dannuzi. Din il-proposta hi konsistenti u
kkumplimentata wkoll mir-Regolament (UE) 2023/988'* tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar is-sikurezza generali tal-prodotti, li fih b’mod partikolari dispozizzjonijiet dwar il-bejgh
online, jew dwar id-dritt ghall-informazzjoni u ghal rimedju, applikabbli ghall-gugarelli.

2. BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA

. Bazi guridika

Din il-proposta hi msejsa fuq I-Artikolu 114 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea. Dan ghax ghandha 1-ghan li tarmonizza r-rekwiziti tas-sahha u tas-sikurezza ghall-
gugarelli fl-Istati Membri kollha, u 1i tizgura li ma jkun hemm l-ebda ostaklu ghall-moviment
liberu tal-gugarelli bejn l-Istati Membri. Dan ir-Regolament jenhtieg li jissostitwixxi d-

Direttiva 2009/48/KE attwali li ghandha 1-Artikolu 95 precedenti tat-Trattat li jistabbilixxi 1-
Komunita Ewropea (I-Artikolu 114 attwali tat-TFUE) bhala 1-bazi guridika taghha.

. Sussidjarjeta

Din l-inizjattiva tindirizza 1-kwistjonijiet identifikati fl-Evalwazzjoni tad-Direttiva dwar is-
sikurezza tal-gugarelli. L-Evalwazzjoni kkonkludiet 1i d-Direttiva hi generalment rilevanti,
effettiva, efficjenti u koerenti, u ghandha valur mizjud tal-UE, izda li hemm bzZonn titjib
specifiku.

L-objettivi ewlenin ta’ dan ir-Regolament huma li jizgura l-oghla livell tas-sikurezza ghat-tfal,
u li jippermetti l-moviment liberu tal-gugarelli fl-UE. Ragunament ewlieni ghal bicca
legizlazzjoni dwar is-sikurezza tal-gugarelli fil-livell tal-UE hu 1i din tipprovdi
armonizzazzjoni madwar l-Istati Membri abbazi tal-Artikolu 114 tat-TFUE. Id-Direttiva dwar
is-sikurezza tal-gugarelli hi mizura ta’ armonizzazzjoni totali ghall-aspetti tas-sikurezza tal-
gugarelli, u ghalhekk I-Istati Membri mhumiex permessi jintroducu rekwiziti tas-sikurezza

12 Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/2510 tat-8 ta’ Dicembru 2022 1i tistabbilixxi qafas
ta’ valutazzjoni Ewropew ghas-sustanzi kimi¢i u Il-materjali “sikuri u sostenibbli mid-disinn”
C/2022/8854 (GU L 325, 20.12.2022, p. 179)

GU L 353, 31.12.2008, p. 1. U 1-Proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u

tal-Kunsill li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-

klassifikazzjoni, it-tikkettar u l1-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (COM(2022) 748 final).

14 Ir-Regolament (UE) 2023/988 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Mejju 2023 dwar is-
sikurezza generali tal-prodotti, li jemenda r-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill u d-Direttiva (UE) 2020/1828 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jhassar id-Direttiva
2001/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u d-Direttiva tal-Kunsill 87/357/KEE (GU L 135,
23.5.2023, p. 1).
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addizzjonali jew differenti ghall-gugarelli. Madankollu, 1-Istati Membri huma mehtiega
jittrasponu l-emendi regolari tad-Direttiva, 1i fil-passat wasslet ghal emendi regolatorji li
japplikaw b’mod inkonsistenti madwar 1-UE. L-adattamenti regolari tad-Direttiva wrew ukoll
li huma intensivi fir-rizorsi ghall-Istati Membri. Azzjoni regolatorja fil-livell tal-UE tizgura I-
implimentazzjoni konsistenti ta’ kull rekwizit gdid tas-sikurezza ghall-gugarelli u ta’ kull
emenda sussegwenti ghalihom, u b’hekk livell oghla tas-sikurezza. Tipprovdi wkoll ¢ertezza
legali u ambjent ekwu ghall-industrija. Barra minn hekk, l-introduzzjoni ta’ passaport tal-
prodotti u l-kontrolli rilevanti fil-fruntieri esterni tal-Unjoni jehtiegu li l-istrument legali
sottostanti jkun Regolament.

. Proporzjonalita

L-appro¢¢ propost f’dan ir-Regolament se jindirizza l-problemi kollha identifikati bl-aktar
mod effettiv u effi¢jenti. Dan ir-Regolament se jsahhah il-protezzjoni tat-tfal mill-aktar
sustanzi kimi¢i dannuzi meta jilaghbu bil-gugarelli billi jintroduci projbizzjonijiet generici fuq
l-aktar sustanzi dannuzi. Se jippermetti wkoll derogi ghal dawk il-projbizzjonijiet generici
f’¢irkostanzi limitati meta 1-uzu ta’ dawn is-sustanzi fil-gugarelli ma jkunx johloq riskju ghat-
tfal u meta ma jkunx hemm alternattiva. L-introduzzjoni ta’ projbizzjonijiet generic¢i tal-aktar
sustanzi dannuzi malli jkunu gew stabbiliti 1-perikli taghhom skont ir-Regolament CLP se
tiggarantixxi li t-tfal ikunu protetti aktar malajr mir-riskji possibbli ta’ dawn is-sustanzi meta
jkunu prezenti fil-gugarelli. Barra minn hekk, billi jippermetti derogi ghal dawn il-
projbizzjonijiet generic¢i f’¢irkostanzi limitati, dan se jillimita I-kostijiet ghall-industrija li ma
jkollhiex ghalfejn tintroduc¢i tali projbizzjonijiet meta s-sikurezza tat-tfal ma tkunx
kompromessa.

L-introduzzjoni ta’ passaport tal-prodotti bl-informazzjoni dwar il-konformita se tkun
effettiva biex jonqos l-ammont ta’ gugarelli mhux konformi fis-suq tal-Unjoni, inkluz fil-
bejgh online. Ir-Regolament se jizgura li kull gugarell ipprezentat fid-dwana jigi rilaxxat
ghac-¢irkolazzjoni libera u jitqieghed fis-suq tal-Unjoni biss jekk ikollu passaport tal-prodotti
korrispondenti. Dan se jwassal ghal titjib sinifikanti fl-effi¢jenza tal-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq kif ukoll tal-awtoritajiet doganali. Se jilhaq l-objettivi b’mod effettiv
minghajr kostijiet sproporzjonati fuq l-industrija'’; filwaqt li I-introduzzjoni tal-passaport tal-
prodotti se tohloq xi kostijiet ghan-negozji biex jistabbilixxu s-sistemi u joholqu l-passaporti
digitali, din se twassal ukoll ghal iffrankar fil-produzzjoni tad-dokumentazzjoni mehtiega
b’mod digitali minflok fuq il-karta u meta jigu ttrattati l-ispezzjonijiet mill-awtoritajiet. Barra
minn hekk, din mistennija twassal ghal tnaqqis sinifikanti fil-gugarelli mhux konformi fis-suq
tal-Unjoni, u b’hekk tibbenefika 1-kompetittivita tal-industrija konformi. Il-passaport tal-
prodotti se jissodisfa l-istess rekwiziti tekni¢i bhall-passaport tal-prodotti propost skont I-
ESPR biex: (1) ikunu evitati d-duplikazzjonijiet fl-isforzi tad-digitalizzazzjoni tal-industrija; u
(i1) tkun Zgurata l-interoperabbilta ma’ passaporti tal-prodotti mahluga skont legizlazzjoni
ohra tal-UE.

. Ghazla tal-istrument

[l-proposta tiehu l-ghamla ta’ Regolament. Il-bidla proposta minn Direttiva ghal Regolament
tqis kemm l-objettiv generali tal-Kummissjoni li tissimplifika 1-ambjent regolatorju, u anki 1-
htiega li tizgura implimentazzjoni uniformi madwar 1-UE kollha tal-legizlazzjoni proposta.

Barra minn hekk, id-Direttiva dwar is-sikurezza tal-gugarelli hi Direttiva ta’ armonizzazzjoni
shiha. F’dan ir-rigward, Regolament, bin-natura guridika tieghu, jizgura ahjar li 1-Istati

15 Ara t-Tagsima dwar “one in, one out” ta’ hawn taht ghal stima shiha ta’ dawn il-kostijiet.
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Membri ma jimponux rekwiziti tekni¢i nazzjonali li jmorru lil hinn mir-rekwiziti tas-sikurezza
stabbiliti fid-Direttiva attwali u/jew li jikkontradixxu dawk ir-rekwiziti tas-sikurezza. Barra
minn hekk, I-introduzzjoni ta’ passaport tal-prodotti bl-informazzjoni dwar il-konformita kif
ukoll il-kontrolli doganali relatati tal-gugarelli 1i jidhlu fis-suq tal-Unjoni jehtiegu 1i I-
istrument legali sottostanti jkun Regolament.

Il-bidla minn Direttiva ghal Regolament mhix se twassal ghal xi bidla fl-appro¢¢ regolatorju.
I1-karatteristi¢i tal-qafas legizlattiv il-gdid li ghalih id-Direttiva diga hi allinjata se jitharsu
ghalkollox, b’'mod partikolari 1-flessibbilta moghtija lill-manifatturi: (i) fl-ghazla tal-mezzi
uzati ghall-konformita mar-rekwiziti essenzjali (standards armonizzati jew specifikazzjonijiet
tekni¢i ohra); u (ii) fl-ghazla tal-pro¢edura uzata biex tintwera l-konformita minn fost il-
proc¢eduri tal-valutazzjoni tal-konformita disponibbli. Il-mekkanizmi ezistenti li jappoggaw I-
implimentazzjoni tal-legizlazzjoni (il-processi tal-istandardizzazzjoni, il-gruppi tal-esperti, is-
sorveljanza tas-suq, il-kooperazzjoni amministrattiva (AdCo) tal-Istati Membri, I-izvilupp ta’
dokumenti gwida, e¢¢) mhux se jigu affettwati min-natura tal-istrument legali u se jibqghu
jahdmu skont ir-Regolament bl-istess mod kif ged jahdmu bhalissa skont id-Direttiva.

Fl-ahhar nett, l-uzu ta’ regolamenti fil-qasam tal-legizlazzjoni dwar is-suq intern
(fkonformita wkoll mal-preferenza espressa mill-partijiet ikkoncernati) jevita r-riskju ta’
“regolamentazzjoni zejda”, meta r-rekwiziti ta’ Direttiva tal-UE jigu estizi waqt it-
traspozizzjoni fil-ligijiet nazzjonali ta’ Stat Membru. Dan jippermetti wkoll lill-manifatturi
jahdmu direttament bit-test tar-Regolament minflok ma jkollhom joqoghdu jidentifikaw u
jezaminaw 27 ligi nazzjonali 1i jittrasponu d-Direttiva. Regolament se jwassal ukoll ghal
iffrankar ghall-industrija u se jkun ta’ gid ghas-suq intern ghax se jidhol fis-sehh fl-istess waqt
madwar 1-UE, bhal kull emenda sussegwenti fih. Abbazi ta’ dan, l-ghazla ta’ Regolament
titqies l-aktar soluzzjoni xierqa ghall-partijiet kollha involuti ghax Regolament jippermetti
applikazzjoni aktar malajr u koerenti tal-legizlazzjoni adottata fil-livell tal-UE u jistabbilixxi
ambjent regolatorju aktar ¢ar ghall-operaturi ekonomici.

3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONIJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONUJIET TAL-IMPATT

. Evalwazzjonijiet ex-post/kontrolli tal-idoneita tal-legizlazzjoni ezistenti

L-evalwazzjoni tad-Direttiva kkonkludiet li d-Direttiva kienet generalment effettiva fil-
protezzjoni tat-tfal meta jkunu qed jilaghbu bil-gugarelli. 1zda identifikat ukoll ghadd ta’
dghufijiet li hargu waqt l-applikazzjoni prattika tad-Direttiva mill-adozzjoni taghha 1-2009.
B’mod partikolari, 1-Evalwazzjoni identifikat Zzewg problemi ewlenin. L-ewwel problema
ewlenija kienet ¢erti nuqqasijiet biex ikun zgurat livell gholi tal-protezzjoni tat-tfal minn riskji
possibbli fil-gugarelli, b>’mod partikolari minn riskji minhabba sustanzi kimi¢i dannuzi. It-
tieni problema ewlenija identifikata hi li l-infurzar tad-Direttiva hu nieqes mill-effettivita,
b’mod partikolari fil-kuntest tal-bejgh online, ghax fis-suq tal-Unjoni ghad hemm hafna
gugarelli li mhumiex sikuri. L-Evalwazzjoni kkonkludiet ukoll li billi l-istrument legali kien
Direttiva, dan kien nieqes mill-effettivita, b’mod partikolari ghax I-emendi ripetuti tad-
Direttiva kellhom jigu trasposti fil-legizlazzjoni nazzjonali.

Ir-rizultati tal-Evalwazzjoni gew ikkunsidrati fdin il-proposta, li tindirizza z-zewg problemi
ewlenin identifikati fiha.

. Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkoncernati

[I-Kummissjoni ghamlet ghadd ta’ attivitajiet tal-konsultazzjoni biex tigbor: evidenza u
fehmiet minghand firxa wiesgha ta’ partijiet ikkoncernati dwar il-problemi identifikati fid-
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Direttiva dwar is-sikurezza tal-gugarelli. L-attivitajiet kienu jinkludu (i) konsultazzjoni
pubblika apposta ta’ tnax-il gimgha li ntemmet " Mejju 2022; (ii) sessjoni ta’ hidma mal-
partijiet ikkoncernati fis-26 ta’ April 2022; (iii) diskussjonijiet mal-Istati Membri u ma’
partijiet ikkonéernati ohra fil-Grupp tal-Esperti dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli; u (Iv) rispons
miksub bhala reazzjoni ghall-valutazzjoni tal-impatt tal-bidu tal-Kummissjoni. Bhala parti
mill-istudju tal-valutazzjoni tal-impatt, kuntrattur estern organizza wkoll intervisti ma’ 41
parti kkoncernata rilevanti, u bejn is-7 ta’ April 2022 u 1-15 ta’ Mejju 2022 saret
konsultazzjoni mmirata online ghall-SME:s. Il-partijiet ikkonc¢ernati kkonsultati kienu jinkludu
assoc¢jazzjonijiet tal-konsumaturi tal-UE u nazzjonali; assoc¢jazzjonijiet tal-industrija;
operaturi ekonomici; ¢ittadini; u awtoritajiet nazzjonali.

Il-partijiet ikkoncernati tal-industrija gablu mal-idea 1i mar-regoli dwar is-sikurezza tal-
gugarelli jistghu jizdiedu limiti godda ghall-gugarelli kollha, izda ma gablux mal-estensjoni
tal-projbizzjonijiet generi¢i ghal sustanzi dannuzi ohrajn. B’mod partikolari, I-industrija
esprimiet oppozizzjoni qawwija ghat-tnehhija tad-derogi ghall-projbizzjonijiet generici. It-
thassib ewlieni taghhom kien li t-tnehhija shiha tad-derogi thalli konsegwenzi gqawwija li
jxekklu t-tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq ta’ ghadd sinifikanti ta’ gugarelli (perezempju
gugarelli elettri¢i). L-industrija appoggat id-digitalizzazzjoni tal-informazzjoni dwar il-
konformita fil-passaport tal-prodotti.

L-Istati Membri esprimew appogg ¢ar li ssir revizjoni tad-Direttiva dwar is-sikurezza tal-
gugarelli u li jissahhu r-rekwiziti kimi¢i, kemm b’limiti specifi¢i kif ukoll bi projbizzjonijiet
generi¢i addizzjonali ghal certi sustanzi. Kien hemm ukoll appogg ghad-digitalizzazzjoni tal-
informazzjoni dwar il-prodotti kif ukoll ghall-estensjoni tal-valutazzjoni tal-konformita ta’
parti terza, ghalkemm sa certu punt inqas. Il-konsumaturi ppreferew Il-alternattivi li
ghandhom: (i) rekwiziti kimici aktar stretti ghall-prodotti tat-tfal; u (ii) derogi aktar limitati,
jew xi drabi l-ebda deroga. Il-konsumaturi ppreferew ukoll 1-introduzzjoni ta’ passaport tal-
prodotti u l-estensjoni tal-valutazzjoni tal-konformita ta’ partijiet terzi.

. Gbir u uzu tal-gharfien espert

L-Evalwazzjoni tad-Direttiva dwar is-sikurezza tal-gugarelli'® kienet appoggata bi studju
minn kuntrattur estern'”.

[l-valutazzjoni tal-impatt mehmuza ma’ din il-proposta hi appoggata wkoll bi studju mwettaq
minn kuntrattur estern iehor'®, li ghamel intervisti, analizza data tal-konsultazzjonijiet
pubbli¢i mmirati u kkumplimenta dan b’ricerka tad-dokumentazzjoni.

[I-Kummissjoni kkonsultat b’mod wiesa’ u r¢eviet kontribut minghand diversi sorsi waqt it-
thejjija ta’ din il-proposta. Minbarra 1-istudji msemmija hawn fuq, il-Kummissjoni strahet fuq
l-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku u l-opinjonijiet xjentifici disponibbli fil-qasam tas-
sustanzi kimici u l-kontribut ricevut minghand partijiet ikkoncernati rilevanti.

. Valutazzjoni tal-impatt

[I-Kummissjoni wettqet valutazzjoni tal-impatt dwar ir-revizjoni tad-Direttiva dwar is-
Sikurezza tal-Gugarelli. I1-Bord tal-Iskrutinju Regolatorju ta opinjoni pozittiva dwar l-abbozz

16 Dokument ta’ Hidma tal-Persunal tal-Kummissjoni — L-Evalwazzjoni tad-Direttiva 2009/48/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar is-sikurezza tal-gugarelli (SWD(2020) 288 final).

17 Technopolis, EY, VVA (Di¢embru 2014) L-Evalwazzjoni tad-Direttiva 2009/48/KE dwar is-Sikurezza
tal-Gugarelli -~ rapport finali
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/23843/attachments/1/translations/en/renditions/native.

18 VVA ma’ CSES u Asterisk (2022) Impact Assessment study on the revision of the Toy Safety Directive.
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tal-valutazzjoni tal-impatt fit-28 ta’ Ottubru 2022. L-opinjoni tal-Bord kif ukoll il-valutazzjoni
finali tal-impatt u s-sommarju ezekuttiv taghha jigu ppubblikati flimkien ma’ din il-proposta.

Abbazi tal-informazzjoni disponibbli, il-valutazzjoni tal-impatt ezaminat u qgabblet tliet
alternattivi ta’ politika biex tindirizza kull wahda miz-zewg problemi ewlenin identifikati.
Dawn l-alternattivi ta’ politika kienu apparti l-alternattiva tax-xenarju bazi li ma ssir l-ebda
bidla, u li xorta tippermetti 1-possibbilta li jiddahhlu restrizzjonijiet specifi¢i fuq sustanzi
kimic¢i dannuzi ghall-gugarelli mahsuba ghat-tfal sa 3 snin.

Biex jissahhu r-rekwiziti ghall-protezzjoni tat-tfal mis-sustanzi kimic¢i dannuzi, kien hemm
tliet alternattivi:

. L-Alternattiva ta’ Politika 1a tipproponi li I-Kummissjoni tinghata s-setgha li zzid
u temenda I-limiti ghas-sustanzi kimi¢i f’kull gugarell (mhux biss ghat-tfal sa 3 snin),
u li tnaqqas il-limiti ghan-nitrozammini u s-sustanzi nitrosatabbli.

J L-Alternattiva ta’ Politika 1b tinkludi l-istess mizuri tal-Alternattiva la izda
testendi wkoll il-projbizzjoni generika attwali fuq is-CMRs ghal sustanzi kimi¢i ohra
fil-gugarelli mill-aktar dannuzi (ez. interferenti endokrinali). Dan ifisser li s-sustanzi
f’dawn il-klassijiet tal-perikli mill-aktar dannuzi jigu pprojbiti awtomatikament fil-
gugarelli, minghajr il-bzonn ta’ valutazzjoni tar-riskju specifiku li jipprezentaw ghat-
tfal fil-gugarelli. Din l-alternattiva xorta tippermetti derogi ghall-projbizzjonijiet
generic¢i f’certi kundizzjonijiet, meta l-uzu tas-sustanza fil-gugarelli jitqies bhala
sikur mill-kumitat xjentifiku rilevanti fl-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, u
meta ma jkunx hemm alternattiva ohra.

J L-Alternattiva ta’ Politika 1c¢ hi l-istess bhall-Alternattiva ta’ Politika 1b
(projbizzjonijiet generic¢i ghall-aktar sustanzi kimi¢i dannuzi) izda ma jkunux jistghu
jsiru derogi ghall-projbizzjonijiet generici.

Biex jonqos l-ghadd kbir ta’ gugarelli mhux konformi u mhux sikuri li ghadhom jistghu

Jinstabu fis-suq, il-valutazzjoni tal-impatt identifikat tliet alternattivi:

. L-Alternattiva ta’ Politika 2a testendi l-valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza
ghal (i) il-gugarelli mahsuba ghat-tfal sa 3 snin; u (ii) il-gugarelli 1i huma tahlitiet
kimi¢i. Dawn il-kategoriji ta’ gugarelli gew identifikati i ghandhom rati akbar ta’
nonkonformita jew li jipprezentaw riskji akbar.

o L-Alternattiva ta’ Politika 2b tkun tezigi li d-dokumentazzjoni tal-konformita
takkumpanja I-gugarelli b’mod digitali, abbazi tal-passaport digitali tal-prodotti skont
I-ESPR. Din tkun tezigi wkoll li din I-informazzjoni tigi pprezentata lid-dwana.
Abbazi tal-mudell diga stabbilit fI-ESPR, ir-referenza ghall-passaport tal-prodotti bl-
informazzjoni dwar il-konformita tigi inkluza f’registru ¢entrali tal-Kummissjoni. Ir-
referenza ghall-passaport u tal-inkluzjoni tieghu fir-registru tal-Kummissjoni jigu
pprezentati lid-dwana meta gugarell jitqieghed fil-procedura doganali tar-rilaxx
ghac-¢irkolazzjoni libera. Bl-interkonnessjoni tar-registru ¢entrali tal-Kummissjoni u
s-sistemi doganali, ir-referenza ghall-passaport fir-registru tista’ tigi verifikata
awtomatikament, u l-gugarelli li ma jkollhomx referenza valida ghall-passaport tal-
prodotti fir-registru tal-Kummissjoni ma jigux rilaxxati ghac-cirkolazzjoni libera.

° L-Alternattiva ta’ Politika 2c¢ tkun il-kombinament tal-Alternattiva ta’ Politika 2a u
[-Alternattiva ta’ Politika 2b.

L-ippreferuta hi 1-Alternattiva ta’ Politika 1b flimkien mal-Alternattiva ta’ Politika 2b.
Mil-lat ta’ protezzjoni tat-tfal mis-sustanzi dannuzi, 1-Alternattiva ta’ Politika 1b twassal
ghal tnaqqis sinifikanti fl-esponiment tat-tfal ghal dawn is-sustanzi dannuzi izda tillimita I-
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impatti negattivi ghall-industrija billi tipprovdi ghal derogi xierqa ghall-projbizzjonijiet
generi¢i. Tizgura wkoll li r-regoli dwar is-sikurezza tal-gugarelli jkunu jistghu jibqghu
jadattaw ghal gharfien xjentifiku gdid. L-Alternattiva ta’ Politika 2b se tizgura li I-gugarelli
pprezentati lid-dwana minghajr id-dikjarazzjoni tal-konformita inkluza fil-passaport tal-
prodotti jitwaqqfu awtomatikament milli jigu rilaxxati ghac-¢irkolazzjoni libera fis-suq tal-
Unjoni. Barra minn hekk, ikun hemm titjib sinifikanti fl-effi¢jenza tal-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq meta jkunu ged jispezzjonaw il-gugarelli. Ghalhekk, I-Alternattiva ta’
Politika 2b ghandha l-potenzjal 1i tnaqqas ferm 1-ghadd ta’ gugarelli mhux konformi fis-suq
intern. Alternattivi ohra li kienu jinkludu valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza ma kinux
meqjusa effettivi jew effi¢jenti; gie vvalutat li dawn izidu 1-kostijiet tal-manifatturi konformi
izda ma jwasslux ghal tnaqqis sinifikanti tal-gugarelli mhux konformi.

Il-kombinament tal-alternattivi se tghin biex it-tfal jitharsu ahjar mis-sustanzi kimici dannuzi,
u biex jitnaqqas l-ghadd ta’ gugarelli mhux sikuri fis-suq tal-Unjoni. Dan il-kombinament
mistenni  wkoll jikkontribwixxi ghall-Ghanijiet tal-Izvilupp Sostenibbli (SDGs)! tan-
Nazzjonijiet Uniti, b’mod partikolari I-SDG#3 dwar is-sahha tajba u I-benesseri. Barra minn
hekk, se tikkontribwixxi ghall-SDG#9 (l-industrija, l-innovazzjoni u l-infrastruttura); I-
SDG#12 (il-produzzjoni u I-konsum responsabbli); u I-SDG#6 (I-ilma nadif u s-sanita).

Dwar id-drittijiet fundamentali, I-ebda wahda mill-alternattivi ta’ politika mhi mistennija
thalli impatti sinifikanti. L-Alternattiva ta’ Politika 1b generalment ghandha taghti kontribut
pozittiv ghad-drittijiet generali tat-tfal u ghall-possibbilta li t-tfal jilaghbu. L-ugwaljanza,
inkluz l-ugwaljanza bejn il-generi, mhix affettwata b’mod sinifikanti minn din l-inizjattiva.
Filwaqt li l-objettivi tar-revizjoni tad-Direttiva huma ffokati fuq it-tishih tal-protezzjoni tas-
sahha tat-tfal, l-ippreferuta mistennija thalli impatt pozittiv limitat fuq I-ambjent, minhabba t-
tnaqqis mistenni fid-dokumentazzjoni stampata. Ghalhekk, I-inizjattiva attwali hi konsistenti
mat-twettiq tal-objettiv tan-newtralita klimatika kif tezigi I-ligi Ewropea dwar il-klima. II-
proposta tirrispetta l-prin¢ipju “la taghmilx hsara sinifikanti” lill-ambjent izda ma
tindirizzahx b’mod specifiku. Il-proposta hi konsistenti mal-prin¢ipju “digitali b’mod
awtomatiku”.

[l-valutazzjoni tal-impatt tqis li l-projbizzjoni tal-aktar sustanzi dannuzi fil-gugarelli
(Alternattiva ta’ Politika 1b) ikollha benefi¢¢ji konsiderevoli ghas-sahha (bejn EUR 240
miljun u EUR 1,2 biljun fis-sena) mil-lat ta’ danni evitati ghas-sahha minn interferenti
endokrinali biss. Dawn il-benefic¢ji jakkumulaw tul il-hajja tat-tfal esposti llum (jew mhux
esposti) ghall-interferenti endokrinali, jigifieri l-medda taz-zmien jaf tkun aktar minn diversi
generazzjonijiet u tagbez il-perjodi tal-evalwazzjoni standard ta’ 20-30 sena. Barra minn
hekk, 1-Alternattiva ta’ Politika 2b twassal ghal kisbiet sinifikanti fl-effi¢jenza tal-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq (l-ghadd ta’ spezzjonijiet jista’ jizdied minn madwar 25 000 fis-sena
b’mhux aktar minn 2 500 sa 5 000, jekk wiehed jassumi li 1-bagit iddedikat jibga’ l-istess u li
1-kisbiet fl-effi¢jenza jintuzaw ghal aktar spezzjonijiet tal-gugarelli). Barra minn hekk, 1-ghoti
ta’ informazzjoni digitali mill-manifatturi jista’ jwassal ghal iffrankar ta’ bejn EUR
2,62 miljun u EUR 3,93 miljun fis-sena. L-Alternattiva ta’ Politika 2b twassal ukoll ghal
iffrankar lill-industrija fit-trattament tal-ispezzjonijiet tas-sorveljanza tas-suq li jista’
jvarja minn EUR 13 miljun ghal EUR 20 miljun fis-sena.

[z-zewg alternattivi flimkien se jtejbu gmielha l-protezzjoni tat-tfal meta jkunu ged jilaghbu
bil-gugarelli, ghax: (i) l-aktar sustanzi dannuzi se jigu indirizzati ahjar mir-regoli dwar is-
sikurezza tal-gugarelli; u (ii) l-ghadd ta’ gugarelli mhux konformi u mhux sikuri se jonqos

19 https://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals/
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gmielu. Se jtejbu wkoll il-funzjonament tas-suq intern u l-kompetittivita tal-industrija meta
taffac¢ja kompetizzjoni illecita.

I1-valutazzjoni tal-impatt tassumi li I-ghadd ta’ sustanzi koperti mill-projbizzjonijiet generici
skont 1-Alternattiva ta’ Politika 1b jaf jizdied b’madwar 10-30%. Dan jista’ jaffettwa ghadd
sinifikanti ta’ mudelli tal-gugarelli, izda d-derogi se jillimitaw il-mudelli tal-gugarelli li se
jridu jkunu soggetti ghal adattamenti tal-prodott jew li ma jistghux jibqghu disponibbli izjed.
B’kollox, skont 1-Alternattiva ta’ Politika 1b jistghu jigu affettwati 8,4% sa 12,8% tal-mudelli
tal-gugarelli u li ghalihom tista’ ma tkunx possibbli deroga, jigifieri 4,6% sa 7,2% ikunu
soggetti ghal sforzi ta’ adattament tal-prodott (inkluz sforzi ta’ sostituzzjoni kimika) u 3,8%
sa 5,6% li ma jistghux jibqghu disponibbli fis-suq jekk ma tinstab l-ebda alternattiva ghas-
sustanzi kimi¢i ristretti. L-impatt stmat fuq 4,6% sa 7,2% tal-mudelli tal-gugarelli tal-UE
jista’ jikkawza kostijiet inkrementali totali tal-aggustament ta’ darba assocjati mat-tfassil
mill-gdid u l-izvilupp mill-gdid tal-prodotti ta’ bejn EUR 23,5 miljun u EUR 396,66
miljun. Il-kostijiet tat-talba ghal derogi jistghu jvarjaw bejn EUR 100 000 u EUR 300 000
fis-sena ghall-industrija generali. B’aktar sustanzi soggetti ghall-projbizzjonijiet generi¢i u
b’aktar limiti ghal sustanzi godda fil-gugarelli, ikun hemm bzonn jigu ttestjati mudelli godda
tal-gugarelli biex tkun zgurata 1-konformita ma’ dawk il-limiti. Minhabba I-htiega ta’ ttestjar
aktar kumpless u sensittiv, il-kostijiet tal-ittestjar jaf jizdiedu minn EUR 2 200 attwali ghal
EUR 3 900 ghal kull mudell ta’ gugarell. Hu stmat li l-kostijiet annwali tal-ittestjar se
jizdiedu meta mqabbla max-xenarju bazi b’bejn EUR 7,31 miljun u EUR 11,70 miljun.
Mil-lat ta’ mudelli tal-gugarelli li ma jistghux jibqghu disponibbli, l-impatti attwali se
jiddependu fuq il-valur tal-mudelli tal-gugarelli affettwati, izda abbazi tal-fatturat tal-
industrija tal-UE, din l-alternattiva tista’ taffettwa ammont ta’ prodotti li jiswew bejn
EUR 249 miljun u EUR 367 miljun?’. Dan mhux mistenni jwassal ghal tnaqqis dirett fis-suq
ta’ dak id-dags, ghax il-manifatturi se jkollhom perjodu tat-tranzizzjoni xieraq li matulu jkunu
jistghu jivvalutaw il-vijabbilta tal-prodotti ezistenti u, jekk mehtieg, icaqalqu r-rizorsi ghall-
produzzjoni u l-bejgh ta’ gugarelli alternattivi. Barra minn hekk, f"hafna kazijiet, il-
konsumaturi sempli¢iment se jixtru gugarell alternattiv minflok ma jixtru xejn. L-SMEs
mistennija jgarrbu kostijiet akbar ghal kull mudell gdid ta’ gugarell mill-kumpaniji I-kbar
ghax ikollhom kostijiet akbar ghal kull unita.

Ghall-introduzzjoni tal-passaport digitali tal-prodotti skont 1-Alternattiva ta’ Politika 2b, hu
stmat li 1-kost tal-manifatturi tal-UE jista’ tkun madwar EUR 18 miljun f’kostijiet ta’ darba
u EUR 10,5 miljun sussegwenti fis-sena. Wara li jigu stabbiliti s-sistemi u tiddahhal hafna
mid-data inizjali, mistenni jkun hemm biss kostijiet addizzjonali relatati mal-kostijiet tal-
aggornament u tal-manutenzjoni.

. Applikazzjoni tal-prin¢ipju “one in, one out”

It-tishih tar-rekwiziti kimi¢i ghall-gugarelli inkluzi f’din il-proposta mistenni jwassal ghal
zieda fil-piz amministrattiv biss jekk jintalbu derogi biex jissokta 1-uzu ta’ sustanzi ipprojbiti
fil-gugarelli. Il-kost ghal kull talba ghal deroga jista’ jigi stmat li jvarja bejn EUR 50 000 u
EUR 150 000 ghal kull wahda, u jkun hemm massimu ta’ zewg talbiet ghal deroga fis-sena
(medja ta’ EUR 200 000 fis-sena). L-Alternattiva ta’ Politika 2b tinvolvi kostijiet
amministrattivi ghan-negozji u benefic¢ji. Il-piz amministrattiv addizzjonali generali tal-
introduzzjoni tal-passaport digitali tal-prodotti gie stmat, abbazi tal-istruttura attwali tas-
suq u tal-produzzjoni medja mistennija ghal kull intrapriza, ghal madwar EUR 18 miljun ta’
darba u EUR 10,5 miljun rikorrenti, kull sena.

20 Abbazi tal-fatturat provizorju tal-industrija tal-UE ta’ EUR 6,56 biljun ghall-2020.
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L-introduzzjoni tal-passaport digitali tal-prodotti aktarx twassal ghal tnaqqis fil-piz
amministrattiv tal-awtoritajiet u tal-kumpaniji. Dan ghandu l-potenzjal li jnaqqas il-piz
amministrattiv tal-awtoritajiet pubbli¢i, b’mod partikolari tad-dwana, ghax il-passaport tal-
prodotti jippermetti kontrolli aktar awtomati¢i fuq il-prodotti importati mill-pajjizi terzi u
jevita l-importazzjoni tal-gugarelli mhux konformi li jinzammu f’bini mal-fruntiera u jkunu
soggetti ghal kontrolli fizi¢i. Il-passaport tal-prodotti jista’ jwassal ghal iffrankar lill-
kumpaniji li jaqilbu ghall-informazzjoni digitalizzata ta’> madwar EUR 2,62 sa EUR
3,93 miljun (medja ta’ EUR 3,275 miljun) fis-sena.

. Idoneita regolatorja u simplifikazzjoni

L-Evalwazzjoni stharrget il-potenzjal ta’ simplifikazzjoni tad-Direttiva u kkonkludiet 1i ma
kien hemm l-ebda potenzjal ta’ simplifikazzjoni tal-obbligi sostanzjali u tal-piz amministrattiv
tad-Direttiva. Dan ghax simplifikazzjoni li tinvolvi inqas obbligi ghall-operaturi ekonomi¢i
tohloq ir-riskju li tonqos il-protezzjoni tat-tfal. Bl-istess mod, bid-Direttiva attwali, m’hemm
l-ebda rekwizit 1i ssir valutazzjoni tal-konformita ta’ partijiet terzi jekk ikun hemm standards
armonizzati li jkopru l-aspetti kollha tal-gugarelli; dan ma setax jigi ssimplifikat aktar.

L-alternattiva li jkun hemm qalba lejn l-informazzjoni digitali dwar il-konformita se twassal
ghal simplifikazzjoni u effi¢jenza akbar fil-kuntatti bejn 1-operaturi ekonomici u l-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq. Se jkun hemm kostijiet biex jadattaw ghall-ghoti tal-informazzjoni
digitali, izda hemm ukoll iffrankar tal-kostijiet u simplifikazzjoni generali ghall-industrija fl-
ghoti tal-informazzjoni dwar il-konformita b’mod digitali minflok fuq il-karta. Barra minn
hekk, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq se jkunu aktar effi¢jenti u kapaci jwettqu aktar
spezzjonijiet tal-gugarelli (ara t-tagsima dwar l-impatti ta’ hawn fuq). Dan hu appoggat mill-
ezitu tal-Evalwazzjoni tal-qafas legizlattiv il-gdid li kkunsidra 1i d-digitalizzazzjoni tad-
dikjarazzjoni tal-konformita jew tal-informazzjoni teknika dwar il-prodott jew tal-fajl
tekniku ttejjeb l-efficjenza tal-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita, minghajr ma
tfixkel l-attivitajiet tas-sorveljanza tas-suq. Il-partijiet ikkon¢ernati mill-gruppi kollha f’dik il-
konsultazzjoni qablu i d-digitalizzazzjoni toffri soluzzjoni potenzjali ta’ simplikazzjoni tal-
obbligu amministrattiv relatat mar-rekwiziti tal-informazzjoni dwar il-prodotti u l-markatura
CE, li hu applikabbli wkoll ghall-gugarelli.

Fl-ahhar nett, aspett wiehed tas-simplifikazzjoni li tqajjem ta’ spiss mill-partijiet ikkoncernati
kien il-htiega li qabel it-twissijiet mehtiega mid-Direttiva jkun hemm il-kelma “Twissija” u
din riedet tigi tradotta bil-lingwi kollha mehtiega mill-Istati Membri i fihom kien se jsir
disponibbli I-gugarell. Is-sostituzzjoni tal-kelma “Twissija” b’pittogramma generika twassal
ghal simplifikazzjoni ghall-industrija minghajr ma tikkomprometti l-protezzjoni tat-tfal.
Twassal ukoll ghal iffrankar ghall-industrija fil-produzzjoni tat-tikketti izda dan I-iffrankar ma
Jistax jigi kkwantifikat ezatt.

4. IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI

Din il-proposta ma ghandha l-ebda implikazzjoni ghall-bagit tal-UE. Wahda mill-mizuri
mizmuma se tehtieg valutazzjonijiet xjentifici addizzjonali 1i trid twettaghom 1-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i. Dawn il-valutazzjonijiet xjentifi¢i mistennija jehtiegu 1-hidma
ta’ 2 FTEs fl-ECHA. Kif thabbar?!, il-Kummissjoni bhalissa qed taghmel riezami tal-Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li se tinkludi rivalutazzjoni usa’ tal-kompiti tal-Agenzija

21 Ara 1-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i — proposta ghal Regolament baziku
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Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i. Kull implikazzjoni potenzjali tar-rizorsi tal-valutazzjonijiet
xjentifici marbuta mar-Regolament se tiddahhal f’dik il-valutazzjoni mill-gdid.

5. ELEMENTI OHRA
. Pjanijiet ta’ implimentazzjoni u arrangamenti dwar il-monitoragg, I-

evalwazzjoni u r-rapportar

[I-Kummissjoni se tevalwa r-Regolament wara hames snin mid-dhul fis-sehh tieghu u
mbaghad kull hames snin, bil-ghan 1i tivvaluta I-effettivita, 1-effi¢jenza, ir-rilevanza, il-valur
mizjud u I-koerenza tieghu. [I-Kummissjoni se tipprezenta rapport dwar is-sejbiet ewlenin lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill. Bi sforz biex jigu ssimplifikati 1-obbligi tar-rapportar, I-
Istati Membri mhux se jibqghu obbligati jipprezentaw rapporti dwar l-applikazzjoni tar-
Regolament kull 5 snin.

. Spjegazzjoni fid-dettall tad-dispozizzjonijiet specific¢i tal-proposta
Kapitolu I

Kamp ta’ applikazzjoni u definizzjonijiet

% Ce

Il-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament propost jibga’ 1-istess; id-definizzjoni ta’ “gugarell”
ma tinbidilx mid-Direttiva 2009/48/KE.

Inzammu d-definizzjonijiet generali tad-Decizjoni 768/2008/KE. 1zda zdiedu definizzjonijiet
addizzjonali rigward l-introduzzjoni tal-passaport tal-prodotti.

Eskluzjonijiet

Il-prodotti li mhumiex koperti mir-Regolament propost gew stabbiliti fl-Anness I, li issa hu
lista unika. Il-prodotti ezentati mill-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament propost jibqghu 1-
istess bhal tad-Direttiva attwali, hlief il-wdab u l-izbandoli li ma ghadhomx eskluzi mill-kamp
ta’ applikazzjoni tar-Regolament. L-Artikolu 2 jaghti s-setgha lill-Kummissjoni li permezz ta’

atti ta’ implimentazzjoni tiddetermina jekk xi prodott specifiku jew kategorija specifika ta’
prodotti ghandhomx jitqiesu bhala gugarelli jew le.

Rekwiziti ghall-gugarelli

L-Artikoli 5 u 6 fihom l-obbligu li: (i) il-gugarelli jikkonformaw mar-rekwiziti tas-sikurezza
generali u partikolari; u (i1) jitwahhlu twissijiet specifi¢i meta jkun mehtiega ghall-uzu sikur
tal-gugarelli. Filwaqt i I-kategoriji ta’ rekwiziti tas-sikurezza partikolari fl-Anness II jibqghu
l-istess bhal tad-Direttiva 2009/48/KE, ir-rekwizit tas-sikurezza generali jmur lil hinn mill-
protezzjoni tas-sahha fizika u s-sikurezza tal-utenti, u jinkludi l-benesseri psikologiku u I-
1zvilupp konjittiv tat-tfal.

Rekwiziti tas-sikurezza partikolari ghall-gugarelli

[l-kategoriji ewlenin tar-rekwiziti essenzjali ghall-gugarelli huma stabbiliti fl-Anness II u
jikkon¢ernaw: (i) il-karatteristi¢i fizi¢i u mekkani¢i; (ii) il-flammabbilta; (iii) il-karatteristici
kimi¢i; (iv) il-karatteristici elettrici; (v) l-igjene; u (vi) ir-radjuattivita. Il-karatteristici kimici
huma emendati u simplifikati. Ir-restrizzjonijiet generici tas-sustanzi partikolarment dannuzi
issa jinkludu: (i) is-sustanzi kar¢inogenici, mutagenic¢i jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni; (i1) 1-
interferenti endokrinali, (iii) is-sensitizzaturi respiratorji u (iv) is-sustanzi tossic¢i ghal organu
specifiku. Il-possibbiltajiet ta’ deroga ghal din il-projbizzjoni kienu limitati, u issa hemm
bzonn valutazzjoni mill-kumitati xjentifici rilevanti fl-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimi¢i (ECHA) biex jikkonkludu dwar: (1) is-sikurezza ta’ Certi sustanzi; (il) in-nuqqas ta’
alternattivi ghall-prezenza ta’ dawn is-sustanzi. Barra minn hekk, id-derogi se jkunu possibbli
biss jekk dawn is-sustanzi ma jkunux ipprojbiti ghall-uzu fl-oggetti tal-konsumatur skont ir-
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Regolament (KE) Nru 1907/2006. In-negozji se jkunu jistghu jitolbu lill-ECHA tezamina
derogi possibbli. L-ECHA mistennija tizviluppa gwida ghan-negozji, u spec¢jalment ghall-
SMEs, biex tghinhom: (i) bl-aspetti pratti¢i ta’ dawn it-talbiet; u (ii) bl-applikazzjoni tar-
rekwiziti kimi¢i ghall-gugarelli b’mod aktar generali. Abbazi tal-opinjoni tal-ECHA dwar
talba ghal deroga dwar sustanza specifika, il-Kummissjoni se ssemmi l-uzi permessi fir-
Regolament propost, peress li dawn id-derogi se jkollhom applikazzjoni generali. Appendici
uniku se jkun fih ir-restrizzjonijiet specifi¢i kollha ghas-sustanzi kimi¢i fil-gugarelli, li 1-
Kummissjoni ghandha s-setgha li temenda.

Obbligi tal-operaturi ekonomici

Il-proposta tinkorpora obbligi ghall-manifatturi, l-importaturi u d-distributuri allinjati mad-
Decizjoni 768/2008/KE, kif diga hu 1-kaz fid-Direttiva attwali. Din ti¢¢ara 1-obbligi rispettivi,
li huma proporzjonati mar-rwol tal-operaturi ekonomici. Il-manifattur jehtieg johloq passaport
tal-prodotti ghall-gugarell 1i jkun fih l-informazzjoni rilevanti dwar il-konformita, u dan se
jiehu post id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE. Id-dezinjazzjoni tar-rapprezentant
awtorizzat bhala l-operatur ekonomiku responsabbli ghall-kompiti stabbiliti fl-Artikolu 4 tar-
Regolament 2019/1020 hi prevista wkoll b’mod specifiku.

Prezunzjoni tal-konformita tal-gugarelli

[l-prezunzjoni tal-konformita tal-gugarelli meta Il-manifatturi japplikaw l-istandards
armonizzati rilevanti jew partijiet minnhom ippubblikati f1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea se tibqa’ tapplika. Izda biex tkun zgurata l-prezunzjoni tal-konformita meta ma
jkunx hemm standards armonizzati rilevanti, il-Kummissjoni se tinghata s-setgha li tadotta
specifikazzjonijiet komuni. Din se tkun alternattiva ta’ rizerva li tintuza biss meta I-korpi tal-
istandardizzazzjoni ma jkunux jistghu jipprovdu standards jew meta jkunu jistghu jipprovdu
standards 1i ma jirrispondux ghat-talba tal-istandardizzazzjoni tal-Kummissjoni u r-rekwiziti
essenzjali tal-Anness II.

Passaport tal-prodotti

Id-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE tinbidel bl-obbligu li jkun hemm passaport tal-prodotti
disponibbli ghall-gugarelli biex tigi ddikjarata I-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament propost. Il-passaport tal-prodotti se jkun konness bi trasportatur tad-data ma’
identifikatur uniku tal-prodotti, u jissodisfa l-istess rekwiziti teknic¢i ghal passaport tal-prodotti
li hemm fl-ESPR. Ir-referenza tal-passaport tal-prodotti trid tigi inkluza f’registru ¢entrali tal-
Kummissjoni li se jigi stabbilit skont I-ESPR, u din I-informazzjoni jehtieg tigi indikata lid-
dwana meta I-gugarelli li jkunu gejjin minn barra I-UE jitqieghdu fil-pro¢edura doganali tar-
rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera.

Valutazzjoni tal-konformita

[l-proposta zzomm l-alternattiva ta’ kontroll intern mill-manifattur meta I-manifattur japplika
l-istandards armonizzati jew l-ispecifikazzjonijiet komuni rilevanti. I¢-Certifikazzjoni ta’ parti
terza minn korp notifikat se tkompli tkun mehtiega meta: (i) ma jkunux hemm standards
armonizzati jew specifikazzjonijiet komuni; (i1)) ma jigux segwiti standards armonizzati jew
specifikazzjonijiet komuni; jew (iii) I-istandards armonizzati jew l-ispecifikazzjonijiet komuni
ma jkunux ikopru r-riskji kollha tal-gugarell. Il-proposta tinkludi 1-moduli korrispondenti
f’konformita mad-Decizjoni 768/2008/KE. Il-proposta tispecifika 1i, bhala parti mill-
valutazzjoni tas-sikurezza, il-manifattur jehtieg iqis ir-riskji possibbli tal-prezenza kkombinata
jew kumulattiva ta’ sustanzi kimic¢i fil-gugarell.

Korpi notifikati
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[I-funzjonament xieraq tal-korpi notifikati hu kruc¢jali biex ikun zgurat livell gholi tal-
protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza u ghall-kunfidenza tal-partijiet interessati kollha fl-
approc¢¢ il-gdid. Ghalhekk, f’konformita mad-Decizjoni 768/2008/KE, il-proposta zzomm ir-
rekwiziti tal-awtoritajiet nazzjonali responsabbli ghall-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita
(il-korpi notifikati). Din thalli r-responsabbilta ahharija ghad-dezinjazzjoni u I-monitoragg tal-
korpi notifikati f’idejn l-Istat Membru individwali. Din il-proposta tispecifika 1i 1-korpi
notifikati: (i) irid ikollhom il-kompetenza li jivverifikaw il-kompiti sottokuntrattati; u (ii) iridu
jkunu kapaci jissorveljaw il-hidma tas-sottokuntratturi.

Sorveljanza tas-suq tal-Unjoni u procedura ta’ salvagwardja tal-Unjoni

[l-proposta zzomm id-dispozizzjonijiet ibbazati fuq id-Decizjoni 768/2008/KE rigward il-
procedura tal-klawzola ta’ salvagwardja. Barra minn hekk, dispozizzjoni specifika bbazata
fuq id-Decizjoni 768/2008/KE taghti ragunijiet specifi¢i biex tittiched azzjoni kontra I-
gugarelli konformi mar-rekwiziti essenzjali izda li jkunu ta’ riskju ghat-tfal. Id-
dispozizzjonijiet jaghtu wkoll is-setgha lill-Kummissjoni li tadotta mizuri kontra gugarelli
specifici f*¢irkostanzi specifici hafna.

Atti ta’ implimentazzjoni

[l-proposta taghti s-setgha lill-Kummissjoni li tadotta, meta xieraq, atti ta’ implimentazzjoni
biex tizgura l-applikazzjoni uniformi ta’ dan ir-Regolament. B’mod partikolari, il-
Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta’ implimentazzjoni biex tistabbilixxi r-rekwiziti
tekni¢i dettaljati ghall-passaport tal-prodotti. B’mod ecc¢ezzjonali, il-Kummissjoni ghandha
tinghata wkoll setghat ta’ implimentazzjoni biex tiechu mizuri rigward gugarelli konformi li
jinstabu riskjuzi ghas-sahha u s-sikurezza tal-bniedem. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni se
jigu adottati f’konformita mad-dispozizzjonijiet dwar l-atti ta’ implimentazzjoni stabbiliti fir-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

[I-Kummissjoni ghandha tinghata setghat ta’ implimentazzjoni biex tistabbilixxi jekk mizura
nazzjonali fir-rigward ta’ gugarell li jipprezenta riskju ghas-sahha u s-sikurezza tal-bniedem
hix gustifikata u biex titlob lil Stat Membru jiehu mizuri kontra korp notifikat li jinstab 1i ma
ghadux kompetenti biex iwettaq il-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita skont dan ir-
Regolament. Minhabba n-natura specjali u teknika taghhom, dawk I-atti ta’ implimentazzjoni
mhux se jigu adottati f’konformita mad-dispozizzjonijiet dwar l-atti ta’ implimentazzjoni
stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Atti delegati

[l-proposta taghti s-setgha lill-Kummissjoni li tadotta atti delegati biex tadatta: (i) id-
dispozizzjonijiet dwar it-twissijiet fl-Anness III biex dawn id-dispozizzjonijiet jigu adattati
ghall-progress tekniku u xjentifiku; u (ii) dispozizzjonijiet biex xi sustanzi u tahlitiet specifici
jkunu jindikaw l-uzu permess taghhom fil-gugarelli, u limiti godda ghal sustanzi specifici fil-
gugarelli. Fir-rigward tal-passaport tal-prodotti, il-proposta taghti s-setgha lill-Kummissjoni li
temenda l-informazzjoni specifika 1i jenhtieg li tigi inkluza fil-passaport, kif ukoll I-
informazzjoni li trid tiddahhal fir-registru tal-Kummissjoni. [I-Kummissjoni ghandha tinghata
wkoll is-setgha li tiddetermina l-informazzjoni addizzjonali mahzuna fir-registru li trid tigi
kkontrollata mill-awtoritajiet doganali, u li temenda I-Anness VII ta’ dan ir-Regolament li fih
lista tal-kodicijiet NM, kif stabbilit fl-Anness 1 tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87, u
deskrizzjonijiet tal-prodotti ghall-gugarelli u taggorna dan l-Anness.

Evalwazzjoni u riezami

[I-Kummissjoni ghandha tevalwa r-Regolament wara hames snin mid-dhul fis-sehh tieghu u
mbaghad kull hames snin, bil-ghan 1i tivvaluta l-effettivita, l-effi¢jenza, il-koerenza, ir-
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rilevanza u l-valur mizjud tal-UE. II-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport dwar is-sejbiet
ewlenin lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Dispozizzjonijiet finali

Ir-Regolament propost se jsir applikabbli wara 30 xahar mid-dhul fis-sehh tieghu biex, minn
naha, il-Kummissjoni tkun tista’ thejji l-implimentazzjoni tar-rekwiziti teknici tal-passaport
tal-prodotti u biex, min-naha l-ohra, il-manifatturi, il-korpi notifikati u I-Istati Membri
jkollhom iz-zmien biex jadattaw ghar-rekwiziti 1-godda. Madankollu, id-dispozizzjonijiet
dwar il-korpi notifikati, u dwar is-setghat ta’ implimentazzjoni u delegati tal-Kummissjoni
jehtieg jigu applikati ftit wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament. Gew stabbiliti
dispozizzjonijiet tranzitorji kemm ghall-prodotti manifatturati kif ukoll ghac-certifikati
mahruga mill-korpi notifikati skont id-Direttiva 2009/48/KE biex jippermettu l-assorbiment
tal-hazniet u jizguraw tranzizzjoni bla xkiel ghar-rekwiziti I-godda. Id-Direttiva 2009/48/KE
se tithassar u tigi sostitwita mir-Regolament propost.
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2023/0290 (COD)
Proposta ghal
REGOLAMENT TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
dwar is-sikurezza tal-gugarelli u li jhassar id-Direttiva 2009/48/KE

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari
1-Artikolu 114 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li I-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw I-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew??,

2

Filwagqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja,

Billi:
(D)

2)

€)

(4)

Id-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*® giet adottata biex
tizgura livell gholi tas-sikurezza tal-gugarelli u l-moviment liberu taghhom fis-suq
intern.

It-tfal huma grupp partikolarment vulnerabbli. Hu essenzjali li jkun Zgurat livell gholi
tas-sikurezza tat-tfal meta jkunu qed jilaghbu bil-gugarelli. Jenhtieg 1i t-tfal ikunu
protetti kif xieraq mir-riskji possibbli li joholqu 1-gugarelli, b’mod partikolari mis-
sustanzi kimici li jista’ jkun fihom il-gugarelli. Fl-istess hin, il-gugarelli konformi
jenhtieg li jkunu jistghu jiccaqilqu liberament fis-suq intern minghajr rekwiziti
addizzjonali.

L-evalwazzjoni tal-Kummissjoni tad-Direttiva 2009/48/KE kkonkludiet li d-Direttiva
hi rilevanti u generalment effettiva fil-protezzjoni tat-tfal. 1zda identifikat ukoll ghadd
ta’ dghufijiet 1i hargu wagqt l-applikazzjoni prattika tad-Direttiva mill-adozzjoni taghha
f1-2009. B’mod partikolari, I-evalwazzjoni identifikat ¢erti nuqqasijiet fir-rigward tar-
riskji possibbli li jinholqu mis-sustanzi kimi¢i dannuzi fil-gugarelli. L-evalwazzjoni
kkonkludiet ukoll 1i ghad hemm hafna gugarelli mhux konformi u mhux sikuri fis-suq
tal-Unjoni.

L-Istrategija dwar is-Sustanzi Kimiéi ghas-Sostenibbilta>* appellat biex tissahhah il-
protezzjoni tal-konsumaturi mill-aktar sustanzi kimi¢i dannuzi u biex l-approce¢
generiku jitwessa’ ghas-sustanzi kimic¢i dannuzi (abbazi ta’ projbizzjonijiet preventivi
generici) biex ikun zgurat li I-konsumaturi, il-gruppi vulnerabbli u l-ambjent jitharsu

22
23

24

Guc,, p. -

Id-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Gunju 2009 dwar is-sikurezza
tal-gugarelli (GU L 170, 30.6.2009, p. 1).

COM(2020) 667 final.
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)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

b’mod aktar konsistenti. B’mod partikolari, I-istrategija timpenja ruhha li ssahhah id-
Direttiva 2009/48/KE fir-rigward tal-protezzjoni mir-riskji tal-aktar sustanzi kimici
dannuzi u tal-effetti possibbli ta’ kombinament tas-sustanzi kimici.

Billi r-regoli 1i jistabbilixxu r-rekwiziti ghall-gugarelli, b>’mod partikolari r-rekwiziti
essenzjali u I-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita, jehtieg ikollhom applikazzjoni
uniformi madwar [-Unjoni u ma jaghtux lok ghal implimentazzjoni divergenti mill-
Istati Membri, jenhtieg 1i d-Direttiva 2009/48/KE tigi sostitwita minn Regolament.

I1-gugarelli huma wkoll soggetti ghar-Regolament (UE) 2023/988 dwar is-sikurezza
generali tal-prodotti®®, li japplika b’mod kumplimentari fi kwistjonijiet mhux koperti
minn legizlazzjoni settorjali specifika dwar il-prodotti ghall-konsumatur. B’mod
partikolari, it-Tagsima 2 tal-Kapitolu III u 1-Kapitolu IV fir-rigward tal-bejgh online,
il-Kapitolu VI dwar is-Sistema tat-Twissija Rapida “Safety Gate” u s-Safety Business
Gateway u I-Kapitolu VIII dwar id-dritt ghall-informazzjoni u ghal rimedju japplikaw
ukoll ghall-gugarelli. Ghalhekk, dan ir-Regolament ma jinkludix dispozizzjonijiet
specifici dwar il-bejgh mill-boghod u online, ir-rapportar tal-in¢identi mill-operaturi
ekonomic¢i u d-dritt ghall-informazzjoni u ghal rimedju, izda minflok jezigi li 1-
operaturi ekonomi¢i, li jipprovdu informazzjoni dwar kwistjonijiet tas-sikurezza
relatati mal-gugarelli, jinformaw lill-awtoritajiet u lill-konsumaturi f’konformita mal-
proceduri stabbiliti fir-Regolament (UE) 2023/988.

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?¢ jistabbilixxi
regoli dwar l-akkreditazzjoni tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, u jistabbilixxi I-
prin€ipji generali tal-markatura CE. Jenhtieg li dak ir-Regolament ikun applikabbli
ghall-gugarelli biex ikun zgurat li 1-gugarelli li jgawdu l-moviment liberu tal-
merkanzija fl-Unjoni jkunu jissodisfaw ir-rekwiziti 1i jipprovdu livell gholi tal-
protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza tal-persuni u b’mod partikolari tat-tfal.

Id-De¢izjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill?’ tistabbilixxi
prin¢ipji komuni u dispozizzjonijiet ta’ referenza mahsuba biex japplikaw fil-
legizlazzjoni settorjali kollha tal-prodotti biex jipprovdu bazi koerenti ghal tali
legizlazzjoni. Ghalhekk, dan ir-Regolament jenhtieg li jigi abbozzat, sa fejn possibbli,
skont dawk il-prin¢ipji komuni u d-dispozizzjonijiet ta’ referenza.

Dan ir-Regolament jenhtieg 1i jistabbilixxi rekwiziti essenzjali ghall-gugarelli biex
ikun zgurat livell gholi tal-protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza tat-tfal meta jkunu qed
jilaghbu bil-gugarelli, kif ukoll il-moviment liberu tal-gugarelli fl-Unjoni. Dan ir-
Regolament jenhtieg li jigi applikat b’mod li jqis il-prin¢ipju ta’ prekawzjoni.

Biex tigi ffacilitata l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament mill-manifatturi u mill-
awtoritajiet nazzjonali, il-kamp ta’ applikazzjoni tieghu jenhtieg li jigi definit b’mod
¢ar. Dan jenhtieg li japplika ghall-prodotti kollha mfassla jew mahsuba ghall-uzu fil-
loghob tat-tfal sa 14-il sena. Prodott jista’ jitqies bhala gugarell anki jekk ma jkunx
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GUL 11, 15.1.2002, p. 4.

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li
jistabbilixxi  r-rekwiziti  ghall-akkreditazzjoni u  ghas-sorveljanza  tas-suq relatati mal-
kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti, u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 339/93 (GU L 218, 13.8.2008,
p. 30).

Id-Dec¢izjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar gafas
komuni ghall-kummeréjalizzazzjoni ta’ prodotti u li thassar id-Decizjoni 93/465/KEE (GU L 218,
13.8.2008, p. 82).
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mahsub eskluzivament ghal skopijiet tal-loghob u jkollu funzjonijiet addizzjonali ohra.
Jekk prodott ghandux valur tal-loghob jiddependi fuq l-uzu previst mill-manifattur jew
fuq lI-uzu tal-prodott ragonevolment prevedibbli minn genitur jew supervizur. Fl-istess
hin, mill-kamp ta’ applikazzjoni tieghu jehtieg jigu eskluzi certi gugarelli 1i mhumiex
mahsuba ghall-uzu domestiku, bhat-taghmir tal-playgrounds pubbli¢i jew il-magni
awtomati¢i mahsuba ghall-uzu pubbliku, jew gugarelli ohra mghammra b’magni tal-
kombustjoni jew tal-fwar, ghax dawk il-gugarelli jistghu jipprezentaw riskji ghas-
sahha u s-sikurezza tat-tfal li mhumiex indirizzati b’dan ir-Regolament. Barra minn
hekk, jenhtieg li tinghata lista tal-prodotti 1i jistghu jigu konfuzi mal-gugarelli izda li
ma ghandhomx jitqiesu bhala gugarelli skont it-tifsira ta’ dan ir-Regolament.

Dan ir-Regolament jenhtieg li japplika ghall-gugarelli 1i jkunu godda ghas-suq tal-
Unjoni meta jitqieghdu fis-suq, jigifieri li jkunu gugarelli godda maghmula minn
manifattur stabbilit fl-Unjoni jew li jkunu gugarelli, godda jew second hand, importati
minn pajjiz terz. Is-sikurezza ta’ prodotti second hand ohra taqa’ fil-kamp ta’
applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2023/988 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*®,

Biex tkun zgurata protezzjoni adegwata tat-tfal u ta’ persuni ohra, dan ir-Regolament
jenhtieg 1i japplika ghal kull forma ta’ provvista tal-gugarelli, inkluz il-bejgh mill-
boghod kif imsemmi fl-Artikolu 6 tar-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill®’.

Ir-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali ghall-gugarelli jenhtieg li jizguraw il-protezzjoni
mill-perikli kollha rilevanti ghas-sahha u s-sikurezza li joholqu 1-gugarelli ghall-utenti
jew partijiet terzi. Ir-rekwiziti tas-sikurezza partikolari jenhtieg li jkopru 1-karatteristici
fizi¢i u mekkani¢i, il-flammabbilta, il-karatteristi¢i kimici, il-karatteristi¢i elettrici, 1-
igjene u r-radjuattivita biex ikun zgurat li s-sikurezza tat-tfal tkun protetta kif xieraq
minn dawk il-perikli specifi¢i. Billi jaf ikun hemm jew jinholqu gugarelli 1i joholqu
perikli 11 mhumiex koperti minn rekwizit tas-sikurezza partikolari, jehtieg li jinzamm
rekwizit tas-sikurezza generali biex tkun Zgurata l-protezzjoni tat-tfal fir-rigward ta’
gugarelli bhal dawn. Is-sikurezza tal-gugarelli jenhtieg li tigi deciza b’referenza ghall-
uzu mahsub, filwaqt li jitqies ukoll 1-uzu prevedibbli, billi titqies 1-imgiba tat-tfal li
generalment ma joqoghdux attenti daqs l-utent adult medju. Flimkien, ir-rekwizit tas-
sikurezza generali u r-rekwiziti tas-sikurezza partikolari jenhtieg li jiffurmaw ir-
rekwiziti tas-sikurezza essenzjali ghall-gugarelli.

Id-dipendenza fuq it-teknologiji digitali wasslet ghal perikli godda fil-gugarelli. II-
gugarelli bir-radju jridu jikkonformaw mar-rekwiziti essenzjali ghall-protezzjoni tal-
privatezza u l-gugarelli konnessi mal-internet iridu jinkorporaw salvagwardji ghac-
¢ibersigurta u l-protezzjoni mill-frodi f’konformita mad-Direttiva 2014/53/UE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill*®. ITl-gugarelli li jinkludu l-intelligenza artifi¢jali
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Ir-Regolament (UE) 2023/988 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Mejju 2023 dwar is-
sikurezza generali tal-prodotti, 1i jemenda r-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill u d-Direttiva (UE) 2020/1828 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jhassar id-Direttiva
2001/95/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u d-Direttiva tal-Kunsill 87/357/KEE (GU L 135,
23.5.2023, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2019/1020 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar is-
sorveljanza tas-suq u I-konformita tal-prodotti u li jemenda d-Direttiva 2004/42/KE u r-Regolamenti
(KE) Nru 765/2008 u (UE) Nru 305/2011 (GU L 169, 25.6.2019, p. 1).

Id-Direttiva 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar I-
armonizzazzoni tal-ligijiet tal-Istati Membri marbuta mat-tqeghid fis-suq ta’ taghmir tar-radju u li
thassar id-Direttiva 1999/5/KE (GU L 153, 22.5.2014, p. 62).
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jridu jikkonformaw mar-Regolament (UE) .../...[OP please insert serial number for
Regulation laying down harmonised rules on artificial intelligence]®'. Ghalhekk
jenhtieg 1i ma jigux stabbiliti rekwiziti tas-sikurezza partikolari fir-rigward tac-
¢ibersigurta, il-protezzjoni tad-data personali u l-privatezza jew perikli ohra li jinholqu
bl-inkorporazzjoni tal-intelligenza artifi¢jali fil-gugarelli. 1zda 1-protezzjoni tas-sahha
tat-tfal jenhtieg li mhux sempli¢iment tizgura n-nuqqas ta’ mard jew infermita, filwaqt
li d-dipendenza fuq it-teknologiji digitali tista’ tohloq riskji ghat-tfal 1i jmorru lil hinn
mis-sahha fizika taghhom. Biex ikun Zzgurat 1i t-tfal ikunu protetti minn kull riskju li
jinholoq bl-uzu tat-teknologiji digitali fil-gugarelli, ir-rekwizit tas-sikurezza generali
jenhtieg li jizgura s-sahha psikologika u mentali tat-tfal, kif ukoll il-benesseri u 1-
izvilupp konjittiv tat-tfal.

I1-gugarelli jenhtieg li jikkonformaw mar-rekwiziti fizi¢i u mekkanici li jevitaw li t-
tfal iweggghu fizikament meta jkunu ged jilaghbu bil-gugarelli u jenhtieg li ma
joholqux riskju ta’ fgar jew soffokazzjoni ghat-tfal. Biex it-tfal jigu protetti mir-riskju
ta’ dannu fis-smigh, jenhtieg li jigu stabbiliti limiti massimi ghall-hoss impulsiv u
ghall-hoss kontinwu li johorgu mill-gugarelli. II-gugarelli jew il-partijiet taghhom u 1-
imballagg taghhom li jistghu jkunu ragonevolment mistennija li jigu f’kuntatt mal-ikel
jew 1i l-kostitwenti taghhom jigu trasferiti fl-ikel f’kundizzjonijiet normali jew
prevedibbli ta’ uzu huma soggetti ghar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill*2, Barra minn hekk, jixraq jigu stipulati rekwiziti
specifici tas-sikurezza li jkopru l-periklu specifiku potenzjali mahluq mill-gugarelli fl-
ikel, billi l-asso¢jazzjoni ta’ gugarell u prodott tal-ikel tista’ tikkawza riskju ta’ fgar li
hu distint mir-riskji mahluga mill-gugarell wahdu u li, ghalhekk, mhux kopert minn
mizuri specifi¢i fil-livell tal-Unjoni. II-gugarelli jenhtieg li jizguraw ukoll protezzjoni
bizzejjed rigward il-fjammabbilta jew il-karatteristici elettri¢i, b’mod partikolari biex
ikunu evitati 1-harqiet jew ix-xokkijiet elettri¢i. Barra minn hekk, il-gugarelli jenhtieg

riskji ohra ta’ infezzjoni jew kontaminazzjoni.

Is-sustanzi kimi¢i kklassifikati bhala kar¢inogeni¢i, mutageni¢i jew tossi¢i ghar-
riproduzzjoni (sustanzi CMR), is-sustanzi kimi¢i li jaffettwaw is-sistema endokrinali,
is-sistema respiratorja jew tossi¢i ghal organu specifiku huma partikolarment dannuzi
ghat-tfal u jenhtieg li jigu indirizzati specifikament fil-gugarelli. Minhabba r-rwol
essenzjali tas-sistema endokrinali tul 1-izvilupp tal-bniedem, esponiment bikri tul il-
perjodi kriti¢i, bhat-tfulija bikrija, ghall-interferenti endokrinali jista’ jwassal ghal
effetti negattivi anki f°dozi baxxi hafna u jaffettwa s-sahha fi stadju aktar tard tal-hajja.
Is-sensitizzaturi respiratorji jistghu jwasslu ghal zieda fl-azma tat-tfal u s-sustanzi
newrotossi¢i huma partikolarment dannuzi ghall-mohh tat-tfal li qed jizviluppa, li hu
intrinsikament aktar vulnerabbli ghal korriment tossiku mill-mohh tal-adulti. It-tfal
jenhtieg li jkunu protetti kif xieraq mis-sustanzi allergenic¢i u certi metalli. Ir-rekwiziti
ghas-sustanzi kimici stabbiliti fid-Direttiva 2009/48/KE jehtieg jigu aggornati u
msahha. Il-gugarelli jridu jkunu konformi mal-legizlazzjoni generali dwar is-sustanzi
kimi¢i, b’mod partikolari r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill. Biex tinghata aktar protezzjoni lit-tfal, li huma grupp vulnerabbli ta’
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[OP please insert in the text the number of the Regulation and insert the number, date, title and OJ
reference of that Regulation in the footnote.]

Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar
materjali u oggetti mahsuba biex jigu f’kuntatt mal-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u
89/109/KEE (GU L 338, 13.11.2004, p. 4).
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konsumaturi, u lil persuni ohra, dak il-qafas legali jenhtieg li jigi supplimentat bi
projbizzjonijiet generi¢i tal-gugarelli 1i jkopru certi sustanzi kimic¢i perikoluzi, kif
ikklassifikati f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill**. Dawk il-projbizzjonijiet generi¢i jenhtieg li jkunu japplikaw
ghas-sustanzi CMR, ghall-interferenti endokrinali, is-sensitizzaturi respiratorji u s-
sustanzi mmirati ghal organu specifiku, hekk kif dawk is-sustanzi jigu kklassifikati
bhala perikoluzi skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008%*. Biex tkun Zgurata s-
sikurezza tal-gugarelli, is-sustanzi pprojbiti jenhtieg li jkunu accettabbli f’livelli ta’
trac¢i izda biss jekk il-prezenza taghhom f’livelli bhal dawn tkun inevitabbli
teknologikament bi prattiki tal-manifattura tajba u jekk il-gugarell ikun sikur.

Biex tkun prevista flessibbilta 1i ma tikkompromettix is-sikurezza tat-tfal u meta
mehtieg biex certi gugarelli jsiru disponibbli fis-suq, jenhtieg li jkun possibbli li ssir
deroga mill-projbizzjonijiet generic¢i tas-sustanzi kimiéi fil-gugarelli. Id-derogi ghall-
projbizzjonijiet generici li jippermettu 1-uzu ta’ sustanzi pprojbiti jenhtieg i jkollhom
applikazzjoni generali u jenhtieg li jkunu possibbli biss meta l-uzu tas-sustanza
rilevanti jitqies sikur ghat-tfal, meta ma jkunx hemm alternattiva vijabbli
kummer¢jalment ghas-sustanza u meta l-uzu tas-sustanza ma jkunx ipprojbit fl-oggetti
tal-konsumatur skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006. Il-valutazzjoni tas-
sikurezza tas-sustanza fil-gugarelli jenhtieg 1i ssir mill-kumitati xjentifi¢i rilevanti fl-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) biex ikunu zgurati I-konsistenza u 1-
uzu effi¢jenti tar-rizorsi fil-valutazzjoni tas-sustanzi kimici fl-Unjoni.

L-operaturi ekonomic¢i, l-assoc¢jazzjonijiet tal-industrija jew partijiet interessati ohra
jenhtieg 1i jkunu jistghu jipprezentaw talba lill-ECHA ghal valutazzjoni tal-uzu
permess rigward certa sustanza soggetta ghal projbizzjoni generika. L-ECHA jenhtieg
li tfassal u taghmel disponibbli I-format u 1-mezz ghas-sottomissjoni tat-talbiet ghall-
valutazzjoni. Barra minn hekk, ghal ragunijiet ta’ trasparenza u prevedibbilta, -ECHA
jenhtieg li tohrog gwida teknika u xjentifika dwar dawk it-talbiet ghal valutazzjoni.

L-uzu tan-nikil fl-azzar inossidabbli u f’komponenti li jittrazmettu I-kurrent elettriku
tqies sikur fil-gugarelli mill-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji Sanitarji, Ambjentali u
Emergenti u jenhtieg li jkun permess. Sustanzi ohra li huma mehtiega ghat-
trazmissjoni tal-kurrent elettriku jenhtieg li jkunu permessi fil-gugarelli biex
Jippermettu t-tqeghid fis-suq ta’ gugarelli elettrici, diment 1i dawk is-sustanzi jkunu
inaccessibbli ghalkollox ghat-tfal 1i jilaghbu bil-gugarell u ghalhekk ma jipprezentawx
riskju.

Peress li 1-batteriji huma regolati mir-Regolament (UE) .../...[OP please insert serial
number for Regulation on batteries and waste batteries]®, ir-rekwiziti dwar is-
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Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar il-klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-
Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353,
31.12.2008, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006
dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici
(REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE
u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-
Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE,
93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).

[OP please insert in the text the number of the Regulation .... and insert the number, date, title and OJ
reference of that Regulation in the footnote. ]
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sustanzi kimi¢i fil-gugarelli jenhtieg 11 ma jkunux japplikaw ghall-batteriji inkluzi fil-
gugarelli. Izda 1-gugarelli li fihom il-batteriji jenhtieg li jitfasslu b’tali mod li I-batteriji
jkunu diffi¢li jigu accessati mit-tfal.

[I-limiti ezistenti ghal certi sustanzi kimi¢i u l-metodi tal-ittestjar korrispondenti
taghhom urew li huma xierqa ghall-protezzjoni tat-tfal fir-rigward ta’ dawk is-sustanzi
u jenhtieg li jinzammu. Biex tadatta ghal gharfien xjentifiku gdid, il-Kummissjoni
jenhtieg li tinghata s-setgha li tirrevedi dawk il-limiti meta mehtieg. Il-limiti ghall-
arseniku, il-kadmju, il-kromu VI, i¢-Comb, il-merkurju u l-landa organika, li huma
partikolarment tossi¢i u li ghalhekk jenhtieg li ma jintuzawx intenzjonalment fil-
gugarelli, jenhtieg li jigu stabbiliti f'nofs il-valuri li jitqiesu sikuri mill-korp xjentifiku
rilevanti, biex ikun zgurat li 1-gugarelli jkollhom biss tra¢¢i u jkunu kompatibbli ma’
prattika tajba tal-manifattura.

Id-Direttiva 2009/48/KE tinkludi limiti ghal ¢erti sustanzi fil-gugarelli mahsuba ghal
tfal sa 36 xahar jew mahsuba biex jitqieghdu fil-halq. Dawk is-sustanzi wrew li huma
riskjuzi wkoll ghat-tfal akbar fl-eta ghax jistghu jkunu esposti bl-istess mod ghal
sustanzi kimi¢i bhal dawn b’kuntatt mal-gilda jew bi gbid man-nifs. Ghalhekk, dawn
il-limiti jenhtieg li japplikaw ghall-gugarelli kollha. Minn mindu gew adottati I-limiti
ghall-bisfenol A fid-Direttiva 2009/48/KE, inholqot data xjentifika gdida. L-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA) evalwat mill-gdid ir-riskji ghas-sahha
pubblika mill-esponiment dijetetiku ghall-bisfenol A f*April 2023 u kkonkludiet 1i 1-
esponiment ghall-bisfenol A hu ta’ thassib ghas-sahha tal-konsumaturi fil-gruppi
kollha ta’ eta. L-EFSA stabbiliet doza tollerabbli gdida ta’ kuljum tal-bisfenol A li hi
ferm inqas minn dik precedenti. Fid-dawl ta’ din l-evidenza xjentifika, il-bisfenol A
jenhtieg li jaga’ fil-projbizzjoni generika ghas-sustanzi CMR fil-gugarelli.

Biex tkun zgurata protezzjoni xierqa minn sustanzi kimici specifi¢i f'kaz ta’ gharfien
xjentifiku gdid, il-Kummissjoni jenhtieg li tinghata s-setgha li tadotta atti delegati li
jistabbilixxu limiti specifi¢i ghal kull sustanza kimika uzata fil-gugarelli. Jekk ikun
gustifikat, meta l-gugarelli jkunu jinvolvu grad oghla ta’ esponiment, dawk l-atti
delegati jenhtieg li jistabbilixxu limiti specifi¢i ghall-gugarelli mahsuba biex jintuzaw
mit-tfal sa 36 xahar u ghal gugarelli ohra mahsuba biex jitqieghdu fil-halq, filwaqt li
jitgiesu r-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 u d-differenzi bejn
il-gugarelli u l-materjali li jigu f’kuntatt mal-ikel jew ma’ oggetti 1i minnhom jistghu
jinholqu riskji minhabba kuntatt orali permezz tal-uzu taghhom bhala materjal 1i jigi
f’kuntatt mal-ikel. Il-fwejjah fil-gugarelli jinvolvu riskji specjali ghas-sahha tal-
bniedem. Ghalhekk, jenhtieg li jigu stabbiliti regoli specifi¢i ghall-uzu tal-fwejjah fil-
gugarelli u ghat-tikkettar tal-fwejjah. Jenhtieg 1i 1-Kummissjoni tinghata s-setgha li
tadotta atti delegati biex temenda dawk ir-regoli halli tippermetti adattamenti ghall-
progress tekniku u xjentifiku.

Meta l-perikli mahluga minn gugarell ma jkunux jistghu jigu indirizzati ghalkollox
mid-disinn, ir-riskju residwu jenhtieg li jigi indirizzat b’informazzjoni relatata mal-
prodott indirizzata lis-supervizuri tat-tfal fil-forma ta’ twissijiet, filwaqt li titqies il-
kapacita 1i dawk is-supervizuri jiehdu I-prekawzjonijiet mehtiega.

Biex ikun evitat l-uzu hazin tat-twissijiet u jigu ¢irkumvizi r-rekwiziti tas-sikurezza
applikabbli, it-twissijiet previsti ghal certi kategoriji tal-gugarelli jenhtieg li ma jigux
permessi jekk ikunu f’kunflitt mal-uzu mahsub tal-gugarelli. Biex ikun Zgurat 1i s-
supervizuri jkunu jafu b’kull riskju assoc¢jat mal-gugarelli, jehtieg ikun zgurat 1i t-
twissijiet ikunu legibbli u vizibbli.
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L-operaturi ekonomic¢i kollha jenhtieg li jagixxu b’mod responsabbli u f’konformita
shiha mar-rekwiziti legali applikabbli meta jqieghdu jew jaghmlu disponibbli gugarelli
fis-suq.

Biex ikun zgurat livell gholi tal-protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza tat-tfal u
kompetizzjoni gusta fis-suq intern, l-operaturi ekonomic¢i jenhtieg li jkunu
responsabbli ghall-konformita tal-gugarelli ma’ dan ir-Regolament, fir-rigward tar-
rwoli rispettivi taghhom fil-katina tal-provvista.

Billi ¢erti kompiti jistghu jsiru mill-manifattur biss, jehtieg issir distinzjoni ¢ara bejn 1-
obbligi tal-manifattur u tal-operaturi iktar ’1 isfel fil-katina tad-distribuzzjoni. Jehtieg
ukoll 1i ssir distinzjoni ¢ara bejn l-obbligi tal-importatur u tad-distributur, ghax I-
importatur jintroduc¢i gugarelli minn pajjizi terzi fis-suq tal-Unjoni. L-importatur
jenhtieg li jizgura li dawn il-gugarelli jkunu konformi mar-rekwiziti applikabbli tal-
Unjoni.

Biex tigi ffacilitata 1-komunikazzjoni bejn l-operaturi ekonomici, l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq u l-konsumaturi jew utenti finali ohra, il-manifatturi u l-importaturi
jenhtieg li jindikaw sit web, indirizz tal-email jew kuntatt digitali iechor minbarra I-
indirizz postali.

[I-manifattur, li jkollu gharfien dettaljat tad-disinn u tal-proc¢ess tal-produzzjoni, hu
responsabbli ghall-konformita tal-gugarelli mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u
jinsab fl-ahjar pozizzjoni biex iwettaq il-procedura shiha tal-valutazzjoni tal-
konformita ghall-gugarelli. Ghalhekk jenhtieg li I-valutazzjoni tal-konformita tibqa’ 1-
obbligu tal-manifattur biss.

Biex tigi ffacilitata 1-konformita tal-manifatturi mal-obbligi taghhom skont dan ir-
Regolament, jenhtieg li I-manifatturi jkunu jistghu jahtru rapprezentant awtorizzat biex
iwettaq kompiti specifi¢i f’isimhom. Barra minn hekk, biex tkun Zzgurata distribuzzjoni
¢ara u proporzjonata tal-kompiti bejn il-manifattur u r-rapprezentant awtorizzat,
jehtieg tigi stabbilita lista tal-kompiti li I-manifatturi jenhtieg li jkunu jistghu jafdaw
lir-rapprezentant awtorizzat. Barra minn hekk, biex ikunu zgurati 1-infurzabbilta u 1-
konformita ma’ dan ir-Regolament, meta manifattur stabbilit barra mill-Unjoni jahtar
rapprezentant awtorizzat, il-mandat jenhtieg li jkun jinkludi 1-kompiti stabbiliti fl-
Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2019/1020.

L-operaturi ekonomi¢i li jintervjenu fil-katina tal-provvista u tad-distribuzzjoni
jenhtieg li jiehdu mizuri xierqa biex jizguraw li l-gugarelli 1i jqieghdu fis-suq ma
jipperikolawx is-sikurezza u s-sahha tat-tfal f’kundizzjonijiet ta’ uzu normali u
ragonevolment prevedibbli, u li jaghmlu disponibbli fis-suq biss gugarelli li jkunu
konformi mal-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni.

Jehtieg ikun Zgurat i 1-gugarelli mill-pajjizi terzi li jidhlu fis-suq tal-Unjoni jkunu
konformi mar-rekwiziti tal-Unjoni applikabbli kollha, u b’mod partikolari 1i I-
manifatturi jkunu ghamlu l-proc¢eduri tal-valutazzjoni tal-konformita adegwati fir-
rigward ta’ dawk il-gugarelli. Ghaldagstant, l-importaturi jenhtieg 1i jizguraw li 1-
gugarelli 1i jqieghdu fis-suq ikunu konformi mar-rekwiziti applikabbli, li jkunu saru I-
proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita u li I-immarkar u d-dokumentazzjoni tal-
prodott imfassla mill-manifatturi jkunu disponibbli ghall-ispezzjoni tal-awtoritajiet
kompetenti tas-sorveljanza tas-suq.

Meta jqieghdu gugarell fis-suq, l-importaturi jenhtieg li jindikaw fuq il-gurgarell
isimhom u l-indirizz fejn ikun jista’ jsir kuntatt maghhom. Jenhtieg 1i jigu previsti
eccezzjonijiet meta d-daqs jew in-natura tal-gugarelli ma jippermettux tali
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indikazzjoni, inkluz meta l-importaturi jkollhom jifthu I-imballagg biex ipoggu
isimhom u l-indirizz taghhom fuq il-prodott. F’kazijiet bhal dawn, l-isem u l-indirizz
jenhtieg li jigu indikati fuq I-imballagg jew fuq dokument moghti mieghu.

Peress li d-distributur jaghmel gugarell disponibbli fis-suq wara 1i 1-gugarell ikun
tgieghed fis-suq mill-manifattur jew mill-importatur, id-distributur jenhtieg li jagixxi
bl-attenzjoni dovuta biex jizgura li t-trattament tal-gugarelli min-naha tieghu ma
jaffettwax hazin il-konformita ta’ dawk il-gugarelli ma’ dan ir-Regolament.

Id-distributuri u l-importaturi huma qrib is-suq u ghalhekk jenhtieg li jkunu involuti
fil-kompiti tas-sorveljanza tas-suq imwettqa mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, u
jenhtieg li jkunu mehtiega jippartecipaw b’mod attiv f’tali kompiti u jipprovdu I-
informazzjoni kollha mehtiega relatata mal-gugarell ikkon¢ernat 1lil dawk I-
awtoritajiet.

L-operaturi ekonomici 1i jgqieghdu gugarell fis-suq f’isimhom jew bit-trademark
taghhom jew li jimmodifikaw gugarell b’tali mod i tista’ tigi affettwata 1-konformita
mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg 1i jitqiesu 1i huma
manifatturi u jenhtieg li jassumu 1-obbligi tal-manifatturi.

L-izgurar tat-traccabbilta ta’ gugarell fil-katina kollha tal-provvista jghin biex is-
sorveljanza tas-suq tkun aktar sempli¢i u effi¢jenti. Sistema effi¢jenti tat-traccabbilta
thaffef ix-xoghol tal-awtoritajiet tas-sorveljanza biex jittrac¢jaw lill-operaturi
ekonomic¢i i ghamlu gugarelli mhux konformi disponibbli fis-suq.

Biex tigi ffacilitata 1-valutazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament,
jehtieg tigi prevista prezunzjoni tal-konformita ghall-gugarelli konformi mal-
istandards armonizzati 1i jigu adottati f’konformitda mar-Regolament (UE)
Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*®* u ppubblikati Il-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Fin-nuqqas ta’ standards armonizzati rilevanti, il-Kummissjoni jenhtieg 1i tinghata s-
setgha li tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu specifikazzjonijiet komuni
ghar-rekwiziti essenzjali ta’ dan ir-Regolament, diment i meta taghmel dan tirrispetta
kif xieraq ir-rwol u l-funzjonijiet tal-organizzazzjonijiet tal-istandardizzazzjoni, bhala
soluzzjoni eccezzjonali ta’ rizerva biex jigi ffacilitat l-obbligu tal-manifattur li
jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali, meta l-process tal-istandardizzazzjoni jigi
mblukkat jew meta jkun hemm dewmien fl-istabbiliment tal-istandards armonizzati
xierqa.

[I-markatura CE, li tindika l-konformita ta’ gugarell, hi l-konsegwenza vizibbli ta’
process shih li jinkludi valutazzjoni tal-konformita f’sens wiesa’. Il-prin¢ipji generali
li jirregolaw il-markatura CE huma stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 765/2008.
Jenhtieg li f’dan ir-Regolament jigu stabbiliti regoli specifici 1i jirregolaw it-twahhil
tal-markatura CE fuq il-gugarelli. Dawk ir-regoli jenhtieg li jizguraw vizibbilta
bizzejjed tal-markatura CE biex tigi ffacilitata s-sorveljanza tas-suq tal-gugarelli.

36

Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar
l-Istandardizzazzjoni Ewropea, 1i jemenda d-Direttivi tal-Kunsill 89/686/KEE u 93/15/KEE u d-
Direttivi 94/9/KE, 94/25/KE, 95/16/KE, 97/23/KE, 98/34/KE, 2004/22/KE, 2007/23/KE, 2009/23/KE u
2009/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Decizjoni tal-Kunsill 87/95/KEE u d-
Decizjoni Nru 1673/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 316, 14.11.2012, p. 12).
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[I-manifatturi jenhtieg li joholqu passaport tal-prodotti biex jipprovdu informazzjoni
dwar il-konformita tal-gugarelli ma’ dan ir-Regolament u ma’ kull legizlazzjoni ohra
tal-Unjoni applikabbli ghall-gugarelli. Il-passaport tal-prodotti jenhtieg li jissostitwixxi
d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE skont id-Direttiva 2009/48/KE u jinkludi I-
elementi mehtiega biex tigi vvalutata Il-konformita tal-gugarelli mar-rekwiziti
applikabbli u mal-istandards armonizzati jew ma’ specifikazzjonijiet ohra. Biex jigu
ffacilitati I-kontrolli fuq il-gugarelli mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u biex I-
atturi fil-katina tal-provvista u l-konsumaturi jkunu jistghu jac¢¢essaw l-informazzjoni
dwar il-gugarell, l-informazzjoni fuq il-passaport tal-prodotti jenhtieg li tinghata
b’mod digitali u b>’mod acc¢essibbli direttament, bi trasportatur tad-data mwahhal mal-
gugarell, mal-imballagg tieghu jew mad-dokumentazzjoni moghtija mieghu. L-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, l-awtoritajiet doganali, l-operaturi ekonomici u I-
konsumaturi jenhtieg li jkollhom access immedjat ghall-informazzjoni dwar il-
gugarelli bit-trasportatur tad-data.

Biex tkun evitata d-duplikazzjoni tal-investiment fid-digitalizzazzjoni mill-atturi
kollha involuti, inkluz il-manifatturi, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u I-
awtoritajiet doganali, meta legizlazzjoni ohra tal-Unjoni tkun tezigi passaport tal-
prodotti ghall-gugarelli, jenhtieg li jkun hemm passaport tal-prodotti uniku li jkun fih
l-informazzjoni mehtiega skont dan ir-Regolament u 1-legizlazzjoni 1-ohra tal-Unjoni.
Barra minn hekk, il-passaport tal-prodotti jenhtieg li jkun interoperabbli ghalkollox
ma’ kull passaport tal-prodotti mehtieg skont legizlazzjoni ohra tal-Unjoni.

B’mod partikolari, ir-Regolament (UE) .../... [OP please insert serial number for the
Regulation on ecodesign requirements for sustainable products] tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill* jistabbilixxi wkoll rekwiziti u specifikazzjonijiet tekni¢i ghal
passaport tal-prodotti, l-istabbiliment ta’ registru centrali tal-Kummissjoni biex
tinhazen l-informazzjoni dwar il-passaporti u l-interkonnessjoni ta’ dak ir-registru
mas-sistemi tal-IT doganali. Dak ir-Regolament jista’ jinkludi 1-gugarelli fil-kamp ta’
applikazzjoni tieghu fiz-zmien medju, u b’hekk jezigi li ghall-gugarelli jkun hemm
disponibbli passaport digitali tal-prodotti. Ghalhekk jenhtieg li fil-futur tista’ tista’ tigi
inkluza informazzjoni aktar prec¢iza fil-passaport tal-prodotti, b’mod partikolari
informazzjoni relatata mas-sostenibbilta ambjentali, bhall-impronta ambjentali ta’
prodott, informazzjoni utli ghal skopijiet tar-riciklagg, il-kontenut riciklat ta’ certu
materjal, informazzjoni dwar il-katina tal-provvista, u informazzjoni simili ohra.
Ghalhekk, il-passaport tal-prodotti ghall-gugarelli mahluq skont dan ir-Regolament
jenhtieg li jikkonforma mal-istess rekwiziti u elementi teknici bhal dawk stabbiliti fir-
Regolament (UE) .../... [OP please insert serial number for the Regulation on
ecodesign requirements for sustainable products], inkluz l-aspetti tekni¢i, semanti¢i u
organizzattivi tal-komunikazzjoni minn tarf sa tarf u tal-iskambju tad-data.

Peress li l-passaport tal-prodotti jissostitwixxi d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE,
hu krug¢jali li jigi ¢carat li bil-holgien tal-passaport tal-prodotti ghall-gugarell u bit-
twahhil tal-markatura CE, il-manifattur ikun qed jiddikjara li I-gugarell hu konformi
mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u 1i l-manifattur jerfa’ r-responsabbilta kollha
tieghu.

37

[OP please insert in the text the number of the Regulation establishing a framework for setting
ecodesign requirements for sustainable products and repealing Directive 2009/125/EC.... and insert
the number, date, title and OJ reference of that Regulation in the footnote. ]
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Meta informazzjoni ohra, ghajr l-elementi mehtiega ghall-passaport tal-prodotti,
tinghata b’mod digitali, jehtieg jigi ¢carat li t-tipi differenti ta’ informazzjoni jridu
jinghataw b’mod separat u distinti b’mod ¢ar minn xulxin izda bi trasportatur tad-data
uniku. Dan se jiffac¢ilita 1-hidma tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq izda jipprovdi
wkoll ¢arezza lill-konsumaturi rigward it-tipi differenti ta’ informazzjoni disponibbli
ghalihom bil-format digitali.

[1-Kapitolu VII tar-Regolament (UE) 2019/1020, 1i jistabbilixxi r-regoli ghall-kontrolli
fuq il-prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni japplika ghall-gugarelli. L-awtoritajiet
responsabbli mill-kontrolli, 1i fi kwazi I-Istati Membri kollha huma l-awtoritajiet
doganali, ghandhom iwettquhom abbazi tal-analizi tar-riskju msemmija fl-Artikoli 46
u 47 tar-Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*®, il-
legizlazzjoni ta’ implimentazzjoni tieghu u l-gwida korrispondenti. Ghalhekk, dan ir-
Regolament ma jimmodifika bl-ebda mod il-Kapitolu VII tar-Regolament (UE)
2019/1020 u I-mod kif l-awtoritajiet responsabbli mill-kontrolli fuq il-prodotti li jidhlu
fis-suq tal-Unjoni jorganizzaw lilhom infushom u jwettqu l-attivitajiet taghhom.

Minbarra 1-qafas tal-kontrolli stabbilit fil-Kapitolu VII tar-Regolament (UE)
2019/1020, l-awtoritajiet doganali jenhtieg 1i jkunu jistghu jivverifikaw
awtomatikament li jezisti passaport tal-prodotti ghall-gugarelli importati soggetti ghal
dan ir-Regolament biex isahhu l-kontrolli fil-fruntieri esterni tal-Unjoni u jevitaw li
gugarelli mhux konformi jidhlu fis-suq tal-Unjoni.

Meta 1-gugarelli li jkunu gejjin minn pajjizi terzi jitqieghdu fil-pro¢edura doganali tar-
rilaxx ghac-¢irkolazzjoni libera, ir-referenza ghall-passaport tal-prodotti ta’ dawk il-
gugarelli jenhtieg li ssir disponibbli ghall-awtoritajiet doganali mill-operatur
ekonomiku. Ir-referenza ghall-passaport tal-prodotti jenhtieg li tkun tikkorrispondi
ghal identifikatur uniku tal-prodott li jinhazen fir-registru tal-passaport tal-prodotti
stabbilit skont 1-Artikolu 12 ta’ [OP please insert serial number for Regulation (EU)
.../... on Ecodesign Requirements for Sustainable Products] (‘“ir-registru”). L-
awtoritajiet doganali jenhtieg li jwettqu verifika awtomatika tal-passaport tal-prodotti
pprezentat ghal dak il-gugarell biex jizguraw li ghac-¢irkolazzjoni libera jigu rilaxxati
biss il-gugarelli 1i jkollhom referenza valida ghal identifikatur uniku tal-prodott kif
inkluz fir-registru. Biex issir dik il-verifika awtomatika, jenhtieg li tintuza I-
interkonnessjoni bejn ir-registru u s-sistemi tal-IT doganali kif previst fl-[Artikolu 13
tar-Regolament (UE) .../... dwar ir-rekwiziti tal-ekodisinn ghal prodotti sostenibbli].

Meta fir-registru tinhazen informazzjoni ohra apparti l-identifikatur uniku tal-prodott u
l-identifikatur uniku tal-operatur, il-Kummissjoni jenhtieg li tinghata s-setgha li tadotta
atti delegati li jippermettu lill-awtoritajiet doganali jivverifikaw il-konsistenza bejn din
l-informazzjoni addizzjonali u l-informazzjoni pprovduta mill-operatur ekonomiku lid-
dwana, biex tkun Zgurata l-konformita tal-gugarelli mqieghda fil-proc¢edura doganali
tar-rilaxx ghac-¢irkolazzjoni libera ma’ dan ir-Regolament.

L-informazzjoni inkluza fil-passaport tal-prodotti tippermetti lill-awtoritajiet doganali
jaghnu u jiffacilitaw il-gestjoni tar-riskji u tippermetti l-immirar ahjar tal-kontrolli fil-
fruntieri esterni tal-Unjoni. Ghalhekk, 1-awtoritajiet doganali jenhtieg li jkollhom il-
possibbilta jiksbu u juzaw l-informazzjoni inkluza fil-passaport tal-prodotti u fir-

38

Ir-Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Ottubru 2013 1i
jistabbilixxi 1-Kodié¢i Doganali tal-Unjoni (riformulazzjoni) (GU L 269, 10.10.2013, p. 1).
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registru biex iwettqu 1-kompiti taghhom skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni, inkluz ghall-
gestjoni tar-riskji f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 952/2013.

Jixraq tigi prevista l-pubblikazzjoni ta’ avviz £ 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea
li jindika d-data meta l-interkonnessjoni bejn ir-registru u s-Sistema ta’ Skambju tac-
Certifikati tat-Tieqa Unika tal-UE ghad-Dwana msemmija fl-Artikolu 13 ta’ [OP
please insert serial number for Regulation (EU) .../... on Ecodesign Requirements for
Sustainable Products] issir operattiva biex jigi ffacilitat 1-ac¢ess pubbliku ghal dik I-
informazzjoni.

Jenhtieg li l-verifika awtomatika mid-dwana tar-referenza tal-passaport tal-prodotti
ghall-gugarelli 1i jidhlu fis-suq tal-Unjoni ma tihux post jew timmodifika r-
responsabbiltajiet tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq izda tikkumplimenta biss il-
qafas generali tal-kontrolli fuq il-prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni. Ir-Regolament
(UE) 2019/1020 jenhtieg li jkompli japplika ghall-gugarelli biex ikun zgurat li I-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq iwettqu kontrolli tal-informazzjoni li tinsab fil-
passaporti tal-prodotti, iwettqu kontrolli fuq il-gugarelli fis-suq f’konformita ma’ dak
ir-Regolament u, f’kaz ta’ sospensjoni tar-rilaxx ghac-Cirkolazzjoni libera mill-
awtoritajiet dezinjati ghall-kontrolli fil-fruntieri esterni tal-Unjoni, jiddeterminaw il-
konformita u r-riskji tal-gugarelli skont il-Kapitolu VII tar-Regolament (UE)
2019/1020.

It-tfal jigu esposti kuljum ghal firxa wiesgha ta’ sustanzi kimici differenti li joriginaw
minn diversi sorsi. Sar progress sinifikanti biex jixxejnu xi lakuni fl-gharfien dwar I-
impatt tal-effett ikkombinat ta’ dawk is-sustanzi kimi¢i. Izda s-sikurezza tas-sustanzi
kimi¢i normalment tigi vvalutata bl-evalwazzjoni ta’ sustanzi wahdanija u xi drabi ta’
tahlitiet mizjuda intenzjonalment ghal uzi partikolari. Biex tinkiseb I-akbar protezzjoni
tat-tfal, l-aktar sustanzi dannuzi jenhtieg li jigu generalment ipprojbiti fil-gugarelli
biex ikun zgurat li ma jkunx hemm esponiment ghalihom fil-gugarelli. Il-limiti
specifici ghas-sustanzi kimic¢i fil-gugarelli jenhtieg li jqisu l-esponiment ikkombinat
minn sorsi differenti ghall-istess sustanza kimika. Barra minn hekk, jenhtieg i I-
manifatturi jintalbu jwettqu analizi tal-perikli varji 1i 1-gugarell jista’ johloq u
valutazzjoni tal-esponiment potenzjali ghal tali perikli u, bhala parti mill-valutazzjoni
tal-perikli kimici, iqisu l-effetti kumulattivi jew sinergeti¢i maghrufa tas-sustanzi
kimi¢i prezenti fil-gugarell, biex ikun zgurat 1i jitqiesu r-riskji mill-esponiment
simultanju ghal bosta sustanzi kimici. Barra minn hekk, il-gugarelli jridu jkunu
konformi mal-legizlazzjoni generali dwar is-sustanzi kimi¢i, b’mod partikolari r-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill; dan ir-
Regolament ma jimmodifikax 1-obbligi tal-valutazzjoni tas-sikurezza tas-sustanzi jew
tat-tahlitiet kimic¢i nfushom li jistghu jkunu applikabbli f’konformita ma’ dak ir-
Regolament.

[l-manifatturi jenhtieg 1i jhejju d-dokumentazzjoni teknika 1i tiddeskrivi l-aspetti
rilevanti kollha tal-gugarelli, inkluz il-valutazzjoni tas-sikurezza tal-perikli kollha Ii 1-
gugarelli jistghu joholqu u kif dawn gew indirizzati, biex 1-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq ikunu jistghu jwettqu l-kompiti taghhom b’mod effi¢jenti. Jenhtieg 1i I-
manifattur jintalab jaghmel dik id-dokumentazzjoni teknika disponibbli ghall-
awtoritajiet nazzjonali meta jintalab jew ghall-korpi notifikati fil-kuntest tal-procedura
rilevanti tal-valutazzjoni tal-konformita.

Biex ikun zgurat li 1-gugarelli jkunu konformi mar-rekwiziti essenzjali, jehtieg jigu

.....

Il-kontroll tal-produzzjoni interna abbazi tar-responsabbilta tal-manifattur stess ghall-
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(60)

(61)
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valutazzjoni tal-konformita hu bizzejjed meta jkun mexa mal-istandards armonizzati, li
r-referenza taghhom tkun giet ippubblikata £ 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea,
jew ma’ specifikazzjonijiet komuni li jkopru r-rekwiziti tas-sikurezza parikolari kollha
tal-gugarell. Meta dawn l-istandards armonizzati jew l-ispecifikazzjonijiet komuni ma
jkunux jezistu, il-gugarell jenhtieg li jintbaghat ghal verifika ta’ parti terza, f’dan il-
kaz ezami tat-tip tal-UE. L-istess jenhtieg li japplika meta wiched jew aktar minn
dawn l-istandards ikunu gew ippubblikati b’restrizzjoni f1l-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea, jew jekk il-manifattur ma jkunx mexa ghalkollox ma’ dawn I-
istandards jew l-ispecifikazzjonijiet jew ikun mexa maghhom parzjalment biss. Il-
manifattur jenhtieg li jibghat il-gugarell ghal ezami tat-tip tal-UE meta jidhirlu li n-
natura, id-disinn, il-bini jew l-iskop tal-gugarell ikunu jezigu verifika ta’ parti terza.

Billi hemm bzonn livell gholi u uniformi tal-prestazzjoni min-naha tal-korpi li jwettqu
l-valutazzjoni tal-konformita tal-gugarelli fl-Unjoni kollha, u billi dawn il-korpi kollha
jenhtieg li jwettqu I-funzjonijiet taghhom fl-istess livell u b’kundizzjonijiet ta’
kompetizzjoni gusta, jenhtieg li jigu stabbiliti rekwiziti ghall-korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita li jkunu jixtiequ jigu notifikati biex jipprovdu servizzi tal-valutazzjoni tal-
konformita skont dan ir-Regolament.

Jekk korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri konformitd mal-kriterji stabbiliti fl-
istandards armonizzati, jenhtieg li jkun prezunt li dan jikkonforma mar-rekwiziti
korrispondenti stabbiliti f’dan ir-Regolament.

Jenhtieg li s-sistema stabbilita f’dan ir-Regolament tigi kumplimentata bis-sistema tal-
akkreditazzjoni prevista fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Billi 1-akkreditazzjoni hi
mezz essenzjali ta’ verifika tal-kompetenza tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita,
jenhtieg li din tintuza wkoll ghall-finijiet ta’ notifika. B’mod partikolari, I-
akkreditazzjoni trasparenti kif prevista fir-Regolament (KE) Nru 765/2008, 1i tizgura 1-
livell ta’ fidu¢ja mehtieg fic-certifikati tal-konformita, jenhtieg li tkun l-uniku mezz kif
tintwera l-kompetenza teknika tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita.

[l-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita sikwit jissottokuntrattaw uhud mill-attivitajiet
taghhom relatati mal-valutazzjoni tal-konformita jew iduru fuq sussidjarju. Biex jigi
ssalvagwardjat il-livell tal-protezzjoni mehtieg biex il-gugarelli jitqieghdu fis-suq, hu
essenzjali 1i s-sottokuntratturi u s-sussidjarji tal-valutazzjoni tal-konformita
jissodisfaw l-istess rekwiziti bhall-korpi notifikati rigward it-twettiq tal-kompiti tal-
valutazzjoni tal-konformita. Ghalhekk, hu importanti li 1-valutazzjoni tal-kompetenza
u l-prestazzjoni tal-korpi li jridu jigu notifikati, u I-monitoragg tal-korpi diga
notifikati, ikunu jkopru wkoll l-attivitajiet imwettqa mis-sottokuntratturi u s-
sussidjarji. B’mod partikolari, jenhtieg li jkun evitat rikors ec¢essiv ghal sussidjarji u
sottokuntratturi, b’mod 1i jqajjem dubji dwar il-kompetenza tal-korp notifikat jew is-
supervizjoni tieghu mill-awtorita notifikanti.

Biex ikun zgurat livell konsistenti ta’ kwalita fit-twettiq tal-valutazzjoni tal-konformita
tal-gugarelli, jehtieg mhux biss jigu konsolidati r-rekwiziti 11 jridu jissodisfaw il-korpi
tal-valutazzjoni tal-konformita 1i jixtiequ jigu notifikati, izda anki, b’mod paralleli,
jigu stabbiliti r-rekwiziti 1i jridu jissodisfaw l-awtoritajiet notifikanti u korpi ohra
involuti fil-valutazzjoni, fin-notifika u fil-monitoragg tal-korpi notifikati.

Billi I-korpi notifikati jistghu joffru s-servizzi taghhom madwar I-Unjoni kollha, jixraq
li I-Istati Membri l-ohra u 1-Kummissjoni jinghataw l-opportunita li jqajmu
oggezzjonijiet dwar xi korp notifikat. Ghalhekk hu importanti li jkun previst perjodu
biex matulu kull dubju jew thassib dwar il-kompetenza tal-korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita jkun jista’ jigi ¢carat qabel ma jibdew joperaw bhala korpi notifikati.
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Jenhtieg 1i 1-Kummissjoni, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, titlob lill-Istat
Membru notifikanti jiehu 1-mizuri korrettivi mehtiega fir-rigward ta’ korp notifikat li
ma jkunx jissodisfa r-rekwiziti tan-notifika tieghu.

Fl-interessi tal-kompetittivita, hu kru¢jali 1i 1-korpi notifikati japplikaw il-proc¢eduri
tal-valutazzjoni tal-konformita minghajr ma joholqu pizijiet bla bzonn lill-operaturi
ekonomici. Ghall-istess raguni, u biex ikun zgurat it-trattament ugwali tal-operaturi
ekonomici, jehtieg tkun zgurata l-konsistenza fl-applikazzjoni teknika tal-proceduri
tal-valutazzjoni tal-konformita. Dik tista’ tinkiseb bl-ahjar mod b’koordinazzjoni u
kooperazzjoni xierqa bejn il-korpi notifikati. Dawn il-koordinazzjoni u 1-
kooperazzjoni jenhtieg li jirrispettaw ir-regoli tal-kompetizzjoni tal-Unjoni.

Is-sorveljanza tas-suq hi strument essenzjali ghax tizgura l-applikazzjoni xierqa u
uniformi tal-legizlazzjoni tal-Unjoni. Ir-Regolament (UE) 2019/1020 jistabbilixxi 1-
qafas ghas-sorveljanza tas-suq tal-prodotti soggetti ghal-legizlazzjoni tal-
armonizzazzjoni tal-Unjoni, inkluz il-gugarelli. Peress li dan ir-Regolament
jissostitwixxi d-Direttiva 2009/48/KE, ir-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq u I-
kontrolli fuq il-prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni stabbiliti fir-Regolament (UE)
2019/1020, inkluz ir-rekwizit specifiku stabbilit fl-Artikolu 4 ta’ dak ir-Regolament li
I-gugarelli jitqieghdu fis-suq biss jekk ikun hemm operatur ekonomiku stabbilit fl-
Unjoni responsabbli ghall-kompiti specifikati f’dak I-Artikolu, ikomplu japplikaw
ghall-gugarelli. Ghalhekk, I-Istati Membri jenhtieg li jorganizzaw u jwettqu
sorveljanza tas-suq ghall-gugarelli f’konformita ma’ dak ir-Regolament.

Id-Direttiva 2009/48/KE tipprevedi pro¢edura ta’ salvagwardja biex il-Kummissjoni u
Stati Membri ohra jkunu jistghu jezaminaw il-gustifikazzjoni ta’ mizura li jiehu Stat
Membru fil-konfront ta’ xi gugarelli li 1-Istat Membru jqis li ma jkunux konformi. Dik
il-proc¢edura tizgura li l-partijiet interessati jigu informati bil-mizuri mahsuba li
jittiehdu fir-rigward tal-gugarelli i joholqu riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-
bnedmin, u li tali gugarelli qed jigu indirizzati b’mod konsistenti mill-awtoritajiet
kollha tas-sorveljanza tas-suq fis-suq tal-Unjoni. Ghalhekk, il-pro¢edura jenhtieg li
tibga’.

Meta I-Istati Membri u 1-Kummissjoni jagblu dwar il-gustifikazzjoni ta’ mizura
mehuda minn Stat Membru, jenhtieg 1i ma jkun mehtieg 1-ebda involviment iehor tal-
Kummissjoni. Meta ssir oggezzjonijiet ghal tali mizura, il-Kummissjoni, permezz ta’
atti ta’ implimentazzjoni, jenhtieg li tiddetermina jekk dik il-mizura nazzjonali rigward
gugarell tkunx gustifikata.

L-esperjenza bid-Direttiva 2009/48/KE wriet li f’kazijiet specifici, il-gugarelli 1-godda
disponibbli fis-suq li kienu konformi mar-rekwiziti tas-sikurezza partikolari
applikabbli meta tqieghdu fis-suq holqu riskju ghat-tfal u ghalhekk ma kinux konformi
mar-rekwizit tas-sikurezza generali. Jenhtieg li jsiru dispozizzjonijiet biex ikun zgurat
li 1-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ikunu jistghu jiehdu azzjoni kontra xi gugarell
li johloq riskju ghat-tfal, anki meta dan ikun konformi mar-rekwiziti tas-sikurezza
partikolari. Jenhtieg 1i 1-Kummissjoni tistabbilixxi, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, jekk mizura nazzjonali rigward xi gugarelli konformi, li Stat
Membru jsib li joholqu riskju ghas-sahha u s-sikurezza tat-tfal jew ta’ persuni ohrajn,
tkunx gustifikata.

Biex jitqiesu l-progress tekniku u xjentifiku jew evidenza xjentifika gdida, is-setgha
tal-adozzjoni ta’ atti skont I-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea jenhtieg li tigi delegata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-emendar ta’ dan ir-
Regolament billi tadatta t-twissijiet specifici li jridu jitwahhlu fuq il-gugarelli, tadotta
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rekwiziti specifici dwar is-sustanzi kimici fil-gugarelli, u taghti derogi biex jigu
inkluzi uzi specifici ta’ sustanzi permessi fil-gugarelli 1i huma soggetti ghal
projbizzjonijiet generici.

Biex jitqiesu l-progress tekniku u xjentifiku u I-livell ta’ prontezza digitali tal-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u tat-tfal u s-supervizuri taghhom, is-setgha tal-
adozzjoni ta’ atti f’konformita mal-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-
Unjoni Ewropea jenhtieg 1i tigi delegata wkoll lill-Kummissjoni fir-rigward tal-
emendar ta’ dan ir-Regolament rigward l-informazzjoni li trid tiddahhal fil-passaport
tal-prodotti u l-informazzjoni li trid tiddahhal fir-registru tal-passaport tal-prodotti.

Biex tigi ffacilitata l-hidma tal-awtoritajiet doganali rigward il-gugarelli u I-
konformita taghhom mar-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-Regolament, is-setgha tal-
adozzjoni ta’ atti skont l-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea jenhtieg 1i tigi delegata lill-Kummissjoni fir-rigward tas-supplimentazzjoni
ta’ dan ir-Regolament billi tiddetermina l-informazzjoni addizzjonali mahzuna fir-
registru li trid tigi verifikata mill-awtoritajiet doganali, u rigward l-emendar tal-lista
tal-kodicijiet NM u d-deskrizzjonijiet tal-prodotti li jridu jintuzaw ghall-kontrolli
doganali f’konformita ma’ dan ir-Regolament u abbazi tal-Anness I tar-Regolament
(KEE) Nru 2658/87 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill*.

Meta tadotta atti delegati skont dan ir-Regolament, hu importanti b’mod partikolari li
I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa tul il-hidma preparatorja taghha,
inkluz fil-livell tal-esperti, u li dawk il-konsultazzjonijiet isiru skont il-prin¢ipji
stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-
Ligijiet*’. B’mod partikolari, biex tkun zgurata parte¢ipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’
atti delegati, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill jir¢ievu d-dokumenti kollha fl-istess
hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri, u l-esperti taghhom ikollhom access
sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw it-thejjija
tal-atti delegati.

Biex ikunu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, jenhtieg li 1-Kummissjoni tinghata setghat ta’ implimentazzjoni biex
tistabbilixxi r-rekwiziti teknic¢i dettaljati ghall-passaport tal-prodotti ghall-gugarelli, u
biex tiddetermina jekk prodott specifiku jew grupp ta’ prodotti jitqiesx bhala gugarell
ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament. F’kazijiet eccezzjonali meta mehtieg biex jigu
indirizzati riskji emergenti godda li ma jkunux indirizzati kif xieraq mir-rekwiziti tas-
sikurezza partikolari, il-Kummissjoni jenhtieg li tinghata s-setgha 1i tadotta atti ta’
implimentazzjoni li jistabbilixxu mizuri specifici kontra gugarelli jew kategoriji ta’
gugarelli mqieghda fis-suq u li joholqu riskju ghat-tfal. Jenhtieg 1i dawk is-setghat jigu
ezercitati f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill*!,

L-Istati Membri jenhtieg li jipprevedu penali applikabbli ghall-ksur ta’ dan ir-
Regolament. Jenhtieg 11 dawk il-penali jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

39

40
41

Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2658/87 tat-23 ta’ Lulju 1987 dwar in-nomenklatura tat-tariffa u
l-istatistika u dwar it-Tariffa Doganali Komuni (GU L 256, 7.9.1987, p. 1).

GU L 123, 12.5.2016, p. 1.

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li
jistabbilixxi r-regoli u l-prin¢ipji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-
ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).
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(74) Biex il-manifatturi u operaturi ekonomic¢i ohra jinghataw bizzejjed Zmien biex
jadattaw ghar-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-Regolament, jehtieg jigi previst perjodu
tranzizzjonali 1i matulu 1-gugarelli konformi mad-Direttiva 2009/48/KE jkunu jistghu
jitgieghdu fis-suq. Barra minn hekk, jenhtieg 1i jigi limitat il-perjodu li matulu I-
gugarelli 11 diga tqieghdu fis-suq f’konformita ma’ dik id-Direttiva jkunu jistghu
jkomplu jitqieghdu fis-suq meta dan ir-Regolament isir applikabbli.

(75) Peress li I-ghan ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li jkun zgurat livell gholi tas-sikurezza
tal-gugarelli bil-ghan li jitharsu s-sahha u s-sikurezza tat-tfal filwagqt li jkun garantit il-
funzjonament tas-suq intern, ma jistax jintlahaq bizzejjed mill-Istati Membri u
ghalhekk, minhabba fl-iskala u l-effetti tieghu, jista’ jintlahaq ahjar fil-livell tal-
Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri f’konformita mal-prin¢ipju tas-sussidarjeta
stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat. F’konformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif
stabbilit f’dak I-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak mehtieg biex
jintlahaq dak 1-objettiv,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:
KAPITOLU I

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1
Suggett
Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli dwar is-sikurezza tal-gugarelli, filwaqt li jizgura livell

gholi tal-protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza tat-tfal u ta’ persuni ohra, u dwar il-moviment
liberu tal-gugarelli fl-Unjoni.

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament japplika ghall-prodotti ddisinjati jew mahsuba, eskluzivament jew le,
ghall-uzu fil-loghob tat-tfal sa 14-il sena (“gugarelli”).

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, prodott ghandu jitqies li hu mahsub ghall-uzu fil-loghob
tat-tfal sa 14-il sena, jew ta’ tfal ta’ kwalunkwe grupp ta’ eta specifiku iehor sa 14-il sena,
meta genitur jew supervizur jista’ jassumi b’mod ragonevoli, minhabba I-funzjonijiet, id-
dimensjonijiet u l-karatteristi¢i ta’ dak il-prodott, li hu mahsub ghall-uzu fil-loghob tat-tfal
tal-grupp ta’ eta rilevanti.

2. Dan ir-Regolament ma japplikax ghall-prodotti elenkati fl-Anness I.

3. II-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti ta’ implimentazzjoni li
jiddeterminaw jekk prodotti jew kategoriji ta’ prodotti specifici jissodisfawx jew le 1-kriterji
stabbiliti fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu u ghalhekk jekk jistghux jew le jitqiesu bhala

gugarelli skont it-tifsira ta’ dan ir-Regolament. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom
jigu adottati f’konformita mal-proc¢edura stabbilita fl-Artikolu 50(2).
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Artikolu 3

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet i gejjin:

(1)

2)
3)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

“tqeghid ghad-dispozizzjoni fis-suq” tfisser kull forniment ta’ gugarell ghad-
distribuzzjoni, ghall-konsum jew ghall-uzu fis-suq tal-Unjoni wagqt attivita
kummerc¢jali, kemm jekk bi hlas u kemm jekk le;

“tqeghid fis-suq” tfisser li gugarell jitqieghed ghall-ewwel darba fis-suq tal-Unjoni;

“manifattur” tfisser persuna fizika jew guridika li timmanifattura gugarell, jew li
ghandha gugarell iddisinjat jew manifatturat, u 1i tikkummer¢jalizza dak il-gugarell
f’isem dik il-persuna jew bit-trademark taghha;

“rapprezentant awtorizzat™ tfisser persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni 1i
tkun ir¢eviet mandat bil-miktub minghand manifattur biex tagixxi f’ismu b’rabta ma’
kompiti specifikati;

“importatur” tfisser persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tqieghed
gugarell minn pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni;

“distributur” tfisser persuna fizika jew guridika fil-katina tal-provvista, ghajr il-
manifattur jew l-importatur, li taghmel gugarell disponibbli fis-suq;

“fornitur tas-servizzi ta’ ezekuzzjoni” tfisser fornitur tas-servizzi ta’ ezekuzzjoni kif
definit fl-Artikolu 2, il-punt 11, tar-Regolament (UE) 2019/1020;

“operatur ekonomiku” tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, l-importatur,
id-distributur, u 1-fornitur tas-servizzi ta’ ezekuzzjoni;

“suq online” tfisser suq online kif definit fl-Artikolu 3(14) tar-Regolament (UE)
2023/988;

“standard armonizzat” tfisser standard armonizzat kif definit fl-Artikolu 2, il-punt
(1), tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012;

“legizlazzjoni tal-armonizzazzjoni tal-Unjoni” tfisser il-legizlazzjoni tal-Unjoni
elenkata fl-Anness I tar-Regolament (UE) 2019/1020 u kull legizlazzjoni ohra tal-
Unjoni li tarmonizza 1-kundizzjonijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodotti li
ghalihom japplika dak ir-Regolament;

“markatura CE” tfisser markatura li biha I-manifattur jindika li 1-gugarell hu
konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fil-legizlazzjoni tal-armonizzazzjoni
tal-Unjoni li tipprevedi t-twahhil taghha;

“mudell ta’ gugarell” tfisser grupp ta’ gugarelli li jissodisfaw il-kundizzjonijiet 1i
gejjin:

(a) ikunu fir-responsabbilta tal-istess manifattur,

(b) ikollhom karatteristi¢i teknici u tad-disinn uniformi,

(¢) ikunu manifatturati b’materjali u processi tal-manifattura uniformi,

(d) ikunu definiti b’numru tat-tip jew minn element iehor li jippermettilhom li jigu
identifikati bhala grupp;

“trasportatur tad-data” tfisser simbolu tal-barcode lineari, simbolu bidimensjonali
jew mezz iehor ta’ gbir awtomatiku tad-data ta’ identifikazzjoni li jista’ jinqara minn
apparat;
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

24)
(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)

“identifikatur uniku tal-prodott” tfisser sekwenza unika ta’ karattri ghall-
identifikazzjoni ta’ gugarelli 1i tippermetti wkoll link web ghall-passaport tal-
prodotti;

“identifikatur uniku tal-operatur” tfisser sekwenza wunika ta’ karattri ghall-
identifikazzjoni tal-atturi involuti fil-katina tal-valur tal-gugarelli,

“rilaxx ghac-¢irkolazzjoni libera” tfisser il-proc¢edura doganali kif stabbilita fl-
Artikolu 201 tar-Regolament (UE) Nru 952/2013;

“awtoritajiet doganali” tfisser l1-awtoritajiet doganali kif definiti fl-Artikolu 5, il-punt
(1), tar-Regolament (UE) Nru 952/2013;

“Sistema ta’ Skambju ta¢-Certifikati tat-Tieqa Unika tal-UE ghad-Dwana” tfisser is-
sistema msemmija fl-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2022/2399 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill*?;

“valutazzjoni tal-konformita” tfisser il-process 1i juri jekk ir-rekwiziti essenzjali
relatati ma’ gugarell gewx issodisfati;

“korp tal-valutazzjoni tal-konformita” tfisser korp li jwettaq attivitajiet tal-
valutazzjoni tal-konformita, inkluz ikkalibrar, ittestjar, ¢ertifikazzjoni u spezzjoni;

“akkreditazzjoni” tfisser akkreditazzjoni kif definita fl-Artikolu 2, il-punt (10), tar-
Regolament (KE) Nru 765/2008;

“korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni” tfisser korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni kif
definit fl-Artikolu 2, il-punt (11), tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

“periklu” tfisser sors potenzjali ta’ dannu;

“riskju” tfisser il-kombinament tal-probabbilta ta’ okkorrenza ta’ periklu u l-grad ta’
severita tad-dannu kkawzat minn dak il-periklu;

“gbir lura” tfisser mizura mahsuba biex gugarell jingabar lura wara li jkun diga
tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-utent finali;

“irtirar” tfisser mizura mahsuba biex gugarell fil-katina tal-provvista ma jithalliex isir
disponibbli fis-suq;

“awtorita tas-sorveljanza tas-suq” tfisser awtorita tas-sorveljanza tas-suq kif definita
fl-Artikolu 3, il-punt (4), tar-Regolament (UE) 2019/1020;

“sugarell funzjonali” tfisser gugarell 1i jahdem u jintuza bl-istess mod bhal prodott,
apparat domestiku jew installazzjoni mahsuba biex jintuzaw mill-adulti, u jista’ jkun
mudell f'minjatura ta’ prodott, apparat domestiku jew installazzjoni ta’ dan it-tip;

“gugarell tal-ilma” tfisser gugarell li hu mahsub biex jintuza fl-ilma baxx u li kapaci
jgorr jew jappogga tifel jew tifla fl-ilma;

“gugarell tal-attivita” tfisser gugarell ghal uzu domestiku li l-istruttura tal-appogg
tieghu tibga’ fil-post meta tkun qged issir l-attivita u li hu mahsub biex it-tfal
jiddendlu, jagbzu, jitbandlu, jizZzerzqu, jitilghu u jinzlu, jduru, jimxu fuq Zzagghom,
jitkaxkru, jew xi kombinament taghhom;
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“gugarell kimiku” tfisser gugarell mahsub ghal immaniggjar dirett ta’ sustanzi u
tahlitiet kimici;

“loghba fuq bord relatata max-xamm” tfisser gugarell mahsub biex jghin lit-tfal
jitghallmu jaghrfu rwejjah jew toghmiet differenti;

“kit kozmetiku” tfisser gugarell mahsub biex jghin lit-tfal jitghallmu jaghmlu
prodotti kozmetic¢i bhal fwejjah, sapun, kremi, xampujiet, conditioners, sapun tal-
banju, toothpastes kif ukoll tlellix, lipsticks u makeup iehor;

“loghba tat-teghim” tfisser loghba mahsuba biex it-tfal ikunu jistghu jaghmlu
hlewwiet jew ikel permezz ta’ ingredjenti tal-ikel, inkluz likwidi, trabijiet u aromi;

“sustanza tat-thassib” tfisser sustanza tat-thassib kif definita fl-Artikolu 2, il-punt
(28), tar-Regolament (UE) .../... [dwar ir-rekwiziti tal-Ekodisinn ghal Prodotti
Sostenibbli].

Artikolu 4
Moviment liberu

L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu, minhabba ragunijiet relatati mas-sahha
u s-sikurezza jew aspetti ohra koperti minn dan ir-Regolament, it-tqeghid ghad-
dispozizzjoni fis-suq tal-gugarelli konformi ma’ dan ir-Regolament.

Wagqt fieri kummerc¢jali, wirjiet u dimostrazzjonijiet jew avvenimenti simili, I-Istati
Membri ma ghandhomx iwaqqfu I-wiri ta’ gugarell li ma jkunx konformi ma’ dan ir-
Regolament, diment li jkun hemm sinjal vizibbli 1i jindika b’mod c¢ar li I-gugarell
mhux konformi ma’ dan ir-Regolament u mhux se jkun disponibbli fis-suq qabel ma
jingieb f’konformita.

Waqt il-fieri, il-wirjiet u d-dimostrazzjonijiet, l-operaturi ekonomic¢i ghandhom
jittiehdu mizuri adegwati biex jizguraw il-protezzjoni tal-bnedmin.

Artikolu 5
Rekwiziti tal-prodotti

I1-gugarelli ghandhom jitqieghdu fis-suq biss jekk ikunu konformi mar-rekwiziti tas-
sikurezza essenzjali li jinkludu r-rekwizit tas-sikurezza stabbilit fil-paragrafu 2
(“rekwizit tas-sikurezza generali”) u r-rekwiziti tas-sikurezza stabbiliti fl-Anness II
(“rekwiziti tas-sikurezza partikolari”).

I1-gugarelli ma ghandhomx joholqu riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-utenti jew
ta’ partijiet terzi, inkluz is-sahha psikologika u mentali, il-benesseri u l-izvilupp
konjittiv tat-tfal, meta jintuzaw kif mahsub jew b’mod prevedibbli, filwaqt li titqies 1-
imgiba tat-tfal.

Meta jigi vvalutat ir-riskju msemmi fl-ewwel subparagrafu, ghandha titqies l-abbilta
tal-utenti u, meta xieraq, tas-supervizuri taghhom. Meta gugarell ikun mahsub biex
jintuza mit-tfal sa 36 xahar jew minn gruppi ta’ eta specifikati ohra, ghandha titqies 1-
abbilta tal-utenti f’dak il-grupp ta’ eta specifiku.

[1-gugarelli mqieghda fis-suq ghandhom ikunu konformi mar-rekwiziti tas-sikurezza
essenzjali tul il-perjodu tal-uzu prevedibbli taghhom.
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Artikolu 6
Twissijiet

Meta mehtieg biex ikun zgurat I-uzu sikur taghhom, il-gugarelli ghandu jkollhom
twissija generali li tispecifika l-limitazzjonijiet xierqa tal-utent. Il-limitazzjonijiet tal-
utent ghandhom jinkludu mill-inqas l-etd minima jew massima tal-utent u, meta
xieraq, l-abbiltajiet mehtiega tal-utent, il-piz massimu jew minimu tal-utent, u I-
htiega 1i jkun zgurat li 1-gugarell jintuza biss bis-supervizjoni adulta.

I1-kategoriji tal-gugarelli 1i gejjin ghandu jkollhom twissijiet f’konformita mar-regoli
ghal kull kategorija stabbiliti fl-Anness III:

(a) il-gugarelli mhux mahsuba biex jintuzaw mit-tfal sa 36 xahar;

(b) 1il-gugarelli tal-attivita;

(c) il-gugarelli funzjonali;

(d) il-gugarelli kimici;

(e) l-iskates, ir-roller skates, l-inline skates, l-iskateboards, l-iskuters u r-roti tal-
loghob tat-tfal;

(f)  il-gugarelli tal-ilma;

(g) il-gugarelli fl-ikel;

(h) Il-imitazzjonijiet tal-maskri u l-elmi protettivi;

(1)  il-gugarelli mahsuba biex jiddendlu min-naha ghall-ohra ta’ benniena, kott jew
pram bi spag, hbula, lastiku jew ¢ineg;

() l-imballagg tal-fwejjah li jinsabu fil-loghbiet fuq bord relatati max-xamm, fil-
kitts kozmetici u fil-loghbiet relatati mat-teghim.

II-gugarelli ma ghandux ikollhom twissija wahda jew iktar minn dawk stabbiliti fl-
Anness I1I jekk dawk it-twissijiet ikunu jikkontradixxu l-uzu intenzjonat tal-gugarell,
kif determinat mill-funzjoni, id-dimensjoni u l-karatteristici tieghu.

[I-manifattur ghandu jimmarka t-twissijiet b’mod vizibbli, legibbli facilment,
komprensibbli, u prec¢iz fuq il-gugarell, jew fuq tikketta mwahhla jew fuq I-
imballagg u, jekk xieraq, fuq l-istruzzjonijiet tal-uzu moghtija mal-gugarell. II-
gugarelli zghar 1i jinbieghu bla imballagg ghandu jkollhom it-twissijiet xierqa
mwahhla maghhom.

It-twissijiet ghandhom ikunu vizibbli b’mod ¢ar ghall-konsumatur qabel ma jixtri,
inkluz meta x-xiri jsir b’bejgh mill-boghod. It-twissijiet ghandu jkollhom dags
bizzejjed li jizgura l-vizibbilta taghhom.

It-tikketti u l-istruzzjonijiet tal-uzu ghandhom jigbdu Il-attenzjoni tat-tfal jew tas-
supervizuri taghhom ghall-perikli u r-riskji inerenti ghas-sahha u s-sikurezza tat-tfal
involuti fl-uzu tal-gugarelli, u ghall-modi kif jigu evitati dawk il-perikli u r-riskji.
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KAPITOLU 11

OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI

Artikolu 7
Obbligi tal- manifatturi

Meta jgieghdu 1-gugarelli fis-suq, il-manifatturi ghandhom jizguraw li dawn ikunu
tfasslu u gew manifatturati f’konformita mar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali.

Qabel ma jqieghdu I-gugarelli fis-suq, il-manifatturi ghandhom ifasslu d-
dokumentazzjoni teknika mehtiega f’konformita mal-Artikolu 23 u jwettqu I-
procedura tal-valutazzjoni tal-konformita applikabbli f’konformita mal-Artikolu 22
jew igabbdu lil min iwettagha.

Meta I-konformita ta’ gugarell mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti f’dan ir-
Regolament tkun intweriet bil-procedura msemmija fl-ewwel subparagrafu, il-
manifatturi ghandhom, qabel ma 1-gugarell jitqieghed fis-suq:

(a) joholqu passaport tal-prodotti ghall-gugarell f’konformita mal-Artikolu 17;

(b) iwahhlu t-trasportatur tad-data mal-gugarell jew ma’ tikketta mwahhla mal-
gugarell, f’konformita mal-Artikolu 17(5);

(¢) iwahhlu I-markatura CE f’konformita mal-Artikolu 16(1);

(d) itellghu l-identifikatur uniku tal-prodott u l-identifikatur uniku tal-operatur tal-
gugarell fir-registru tal-passaport tal-prodotti imsemmi fl-Artikolu 19(1), kif
ukoll kull informazzjoni addizzjonali ohra determinata b’att delegat adottat
f’konformita mal-Artikolu 46(2).

Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u Il-passaport tal-
prodotti ghal 10 snin minn meta I-gugarell kopert b’dik id-dokumentazzjoni jew mill-
passaport tal-prodotti jkun tqieghed fis-suq.

[l-manifatturi ghandhom jizguraw li jkun hemm proceduri fis-sehh biex il-gugarelli li
jkunu parti minn produzzjoni f’serje jibqghu konformi ma’ dan ir-Regolament. Il-
bidliet fid-disinn jew fil-karatteristi¢ci tal-gugarelli, u I-bidliet fl-istandards
armonizzati msemmija fl-Artikolu 13 jew fl-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija
fl-Artikolu 14 li I-konformita ta’ gugarell tigi dikjarata b’referenza ghalihom jew li 1-
konformita ta’ gugarell tigi verifikata bl-applikazzjoni taghhom, ghandhom jitgiesu
kif xieraq.

Meta l-manifatturi, fir-rigward tar-riskji pprezentati minn gugarell, ikun jidhrilhom li
hemm bzonn ghall-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi, dawn
ghandhom iwettqu ttestjar ta’ kampjuni tal-gugarelli kkummerc¢jalizzati.

[I-manifatturi ghandhom jizguraw li I-gugarelli jkollhom in-numru tat-tip, tal-lott,
tas-serje jew tal-mudell jew element iehor biex ikunu jistghu jigu identifikati jew,
jekk id-dags jew in-natura tal-gugarell ma tkunx tippermetti dan, li I-informazzjoni
mehtiega tinghata fuq l-imballagg jew f’dokument moghti mal-gugarell.

[lI-manifatturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummeréjali rregistrat jew it-
trademark irregistrata taghhom u l-indirizz postali u elettroniku fejn ikunu jistghu
jigu kkuntattjati dwar il-gugarell jew, jekk dan ma jkunx possibbli, fuq I-imballagg

34

MT



MT

10.

11.

12.

13.

tieghu jew f’dokument moghti mal-gugarell. Il-manifatturi ghandhom jindikaw punt
uniku fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati.

[lI-manifatturi ghandhom jizguraw 1i mal-gugarell jinghataw struzzjonijiet u
informazzjoni dwar is-sikurezza b’lingwa/i li jinftiechmu facilment mill-konsumaturi
u minn utenti finali ohra, kif determinat mill-Istat Membru kkoncernat. Dawk 1-
istruzzjonijiet u l-informazzjoni ghandhom ikunu ¢ari, komprensibbli u legibbli.

Meta I-manifatturi jkun jidhrilhom jew ikollhom raguni biex jemmnu li gugarell li
jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi ma’ dan ir-Regolament, dawn ghandhom
jiehdu l-mizuri korrettivi mehtiega minnufih biex dak il-gugarell jingieb konformi,
jigi rtirat jew jingabar lura, kif xieraq.

Meta l-manifatturi jkun jidhrilhom jew ikollhom raguni biex jemmnu li gugarell
johloq riskju, dawn ghandhom jipprovdu minnufih informazzjoni dwar dan:

(a) lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri fejn ikunu qieghdu 1-
gugarell fis-suq, permezz tas-Safety Business Gateway msemmi fl-Artikolu 26
tar-Regolament (UE) 2023/988, billi jaghtu dettalji, b’mod partikolari, dwar
kull nonkonformita u kull mizura korrettiva mehuda; u

(b) lill-konsumaturi jew utenti finali ohra, f’konformita mal-Artikolu 35 jew I-
Artikolu 36 tar-Regolament (UE) 2023/988, jew it-tnejn 1i huma.

[I-manifatturi ghandhom, wara talba motivata minghand awtoritda kompetenti
nazzjonali, jipprovdulha l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex
juru l-konformita tal-gugarell, b’lingwa 1i tinftichem fac¢ilment minn dik l-awtorita.
Ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, meta jintalbu minnha, dwar kull azzjoni
mehuda biex jixxejnu r-riskji mahluga mill-gugarelli li jkunu gieghdu fis-suq.

[l-manifatturi ghandhom jizguraw li operaturi ekonomici ohra, 1-operatur ekonomiku
msemmi fl-Artikolu 4(1) tar-Regolament (UE) 2019/1020, u s-swieq online, fil-
katina tal-provvista kkoncernata, jinzammu infurmati fil-hin dwar kull
nonkonformita 1i I-manifatturi jkunu sabu.

[I-manifatturi ghandhom jaghmlu disponibbli ghall-pubbliku numru tat-telefown,
indirizz tal-email, tagsima apposta fuq is-sit web taghhom jew mezz iehor tal-
komunikazzjoni, biex il-konsumaturi jew utenti finali ohra jkunu jistghu
jipprezentaw ilmenti dwar is-sikurezza tal-gugarelli u jinfurmaw lill-manifatturi dwar
kull a¢¢ident jew kwistjoni ta’ sikurezza li jkunu esperjenzaw b’tali gugarelli. Meta
jaghmlu dan, il-manifatturi ghandhom iqisu 1-bZonnijiet tal-accessibbilta tal-persuni
b’dizabbilta.

[I-manifatturi ghandhom jinvestigaw l-ilmenti u l-informazzjoni msemmija fil-
paragrafu 11 u ghandhom izommu registru intern b’dawk l-ilmenti u b’dik I-
informazzjoni, kif ukoll tal-gbir lura u ta’ kull mizura korrettiva ohra mehuda biex il-
gugarelli jsiru konformi ma’ dan ir-Regolament.

Ir-registru intern imsemmi fil-paragrafu 12 ghandu jkun fih id-data personali biss li
tkun mehtiega biex il-manifattur jinvestiga l-ilment jew l-informazzjoni msemmija
fil-paragrafu 11. Dik id-data ghandha tinzamm biss sakemm tkun mehtiega ghall-
finijiet tal-investigazzjoni u fi kwalunkwe kaz sa 5 snin mid-data meta tkun
iddahhlet fir-registru.
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Artikolu 8
Rapprezientanti awtorizzati
Manifattur jista’ jahtar rapprezentant awtorizzat permezz ta’ mandat bil-miktub.

L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 7(1) u l-obbligu 1i titfassal id-dokumentazzjoni
teknika msemmija fl-Artikolu 7(2) ma ghandhomx jifformaw parti mill-mandat tar-
rapprezentant awtorizzat.

Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat ricevut
minghand il-manifattur u ghandu jaghti kopja tal-mandat lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq meta jintalab. Il-mandat ghandu jippermetti lir-rapprezentant
awtorizzat jaghmel tal-anqas dawn li gejjin:

(@) 1zomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali tas-sorveljanza u jizgura li l-passaport tal-prodotti jkun disponibbli,
f’konformita mal-Artikolu 17(2), ghal perjodu ta’ 10 snin minn meta I-gugarell
kopert minn dawk id-dokumenti jkun tqieghed fis-sugq;

(b) meta ssirlu talba motivata mill-awtorita nazzjonali kompetenti, jaghti 1-
informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega lil dik 1-awtorita biex juri
l-konformita ta’ gugarell;

(¢) jikkoopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, meta jintalab, rigward kull
azzjoni mehuda biex jixxejnu r-riskji mahluga mill-gugarelli koperti mill-
mandat.

Meta manifattur li ma jkunx stabbilit fl-Unjoni jahtar rapprezentant awtorizzat kif
imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, il-mandat bil-miktub ghandu jinkludi I-
kompiti stabbiliti fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (UE) 2019/1020.

Artikolu 9
Obbligi tal-importaturi

L-importaturi ghandhom 1qieghdu fis-suq biss gugarelli konformi ma’ dan ir-
Regolament.

Qabel ma jqieghdu I-gugarelli fis-suq, I-importaturi ghandhom jizguraw li:

(a) il-manifattur ikun wettaq il-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita xierqa u
jkun fassal id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 7(2);

(b) mal-gugarell jinghataw struzzjonijiet tal-uzu u informazzjoni dwar is-sikurezza
f’konformita mal-Artikolu 7(7) b’lingwa/i li jistghu jinftiechmu fac¢ilment mill-
konsumaturi jew minn utenti finali ohra, kif determinat mill-Istat Membru
kkoncernat;

(¢) il-manifattur ikun holoq passaport tal-prodotti ghall-gugarell f’konformita mal-
Artikolu 7(2);

(d) 1il-gugarell ikollu trasportatur tad-data f’konformita mal-Artikolu 17(5);

() l-informazzjoni rilevanti fil-passaport tal-prodotti tkun giet inkluza fir-registru
tal-passaporti tal-prodotti msemmi fl-Artikolu 19(1);

(f) il-gugarell ikollu I-markatura CE f’konformita mal-Artikolu 16;
(g) il-manifattur ikun konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 7(5) u (6).
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Meta l-importaturi jkun jidhrilhom jew ikollhom raguni biex jemmnu li gugarell ma
jkunx konformi mar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali, dawn ma ghandhomx
igieghdu I-gugarell fis-suq qabel ma jingieb f’konformita.

Meta l-importaturi jkun jidhrilhom jew ikollhom raguni biex jemmnu li gugarell ikun
johloq xi riskju, dawn ghandhom jipprovdu minnufih I-informazzjoni dwar dan:

(a) lill-manifattur;

(b) lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, permezz tas-Safety Business Gateway
imsemmija fl-Artikolu 26 tar-Regolament (UE) 2023/988;

(c) lill-konsumaturi jew utenti finali ohra, f’konformita mal-Artikolu 35 jew I-
Artikolu 36 tar-Regolament (UE) 2023/988, jew it-tnejn li huma.

L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummerc¢jali rregistrat jew it-
trademark irregistrata, 1-indirizz postali jew elettroniku fejn jistghu jigu kkuntattjati
dwar il-gugarell jew, meta dan ma jkunx possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew
f’dokument moghti mal-gugarell.

L-importaturi ghandhom jizguraw li, meta I-gugarell ikun fir-responsabbilta
taghhom, il-kundizzjonijiet tal-hzin jew tat-trasport taghhom ma jipperikolawx il-
konformita tal-gugarell mar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali.

Meta l-importaturi, fir-rigward tar-riskji pprezentati minn gugarell, ikun jidhrilhom li
hemm bzonn ghall-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi jew ta’ utenti
finali ohra, dawn ghandhom iwettqu ttestjar ta’ kampjuni tal-gugarelli
kkummer¢jalizzati.

Meta l-importaturi jkun jidhrilhom jew ikollhom raguni biex jemmnu li gugarell li
jkunu qieghdu fus-suq ma jkunx konformi mal-legizlazzjoni rilevanti tal-
armonizzazzjoni tal-Unjoni, dawn ghandhom jiehdu l-azzjonijiet korrettivi mehtiega
minnufih biex igibu dak il-gugarell f’konformita, jirtirawh jew jigbruh lura, kif
xieraq.

Meta l-importaturi jkun jidhrilhom jew ikollhom raguni biex jemmnu li gugarell li
jkunu qieghdu fis-suq ikun johloq riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-konsumaturi
jew ta’ utenti finali ohra, dawn ghandhom jinfurmaw minnufih b’dan lill-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti tal-Istati Membri 1i fis-suq taghhom ikunu ghamlu I-gugarell
ghad-dispozizzjoni ghal dak il-ghan, u jaghtu dettalji, b’mod partikolari, dwar kull
nonkonformita u kull mizura korrettiva mehuda.

L-importaturi, ghal perjodu ta’ 10 snin minn meta l-gugarell ikun tqieghed fis-suq,
ghandhom izommu l-identifikatur uniku tal-prodott tal-gugarell ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika
msemmija fl-Artikolu 23 tkun tista’ titqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ dawk I-
awtoritajiet, meta tintalab.

L-importaturi ghandhom, wara talba motivata minghand awtorita nazzjonali
kompetenti, jipprovdulha I-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex
juru I-konformita tal-gugarell, b’lingwa li tkun tista’ tinftiehem fac¢ilment minn dik 1-
awtorita. Ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, meta jintalbu minnha, dwar kull
azzjoni mehuda biex jixxejnu r-riskji mahluqa mill-gugarelli 1i jkunu qgieghdu fis-suq.

L-importaturi ghandhom jivverifikaw jekk il-manifattur ikunx ghamel mezz tal-
komunikazzjoni, kif imsemmi fl-Artikolu 7(11), disponibbli ghall-pubbliku ghall-
konsumaturi jew ghal utenti finali ohra, biex ikunu jistghu jipprezentaw ilmenti dwar
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10.

11.

is-sikurezza tal-gugarelli u jipprovdu informazzjoni dwar xi ac¢ident jew kwistjoni
tas-sikurezza li jkunu esperjenzaw bil-gugarell. Jekk dan il-mezz tal-komunikazzjoni
ma jkunux disponibbli, l-importaturi ghandhom jipprovdu tali mezz, filwaqt li jqisu
1-bzonnijiet tal-accessibbilta tal-persuni b’dizabbilta.

L-importaturi ghandhom jinvestigaw l-ilmenti u l-informazzjoni msemmija fil-
paragrafu 9 ta’ dan 1-Artikolu li jkunu réevew bil-mezz tal-komunikazzjoni maghmul
disponibbli mill-manifattur, jew bil-mezz tal-komunikazzjoni maghmul disponibbli
mill-importaturi stess, u li jkunu dwar I-gugarelli i huma jkunu gieghdu fis-suq. L-
importaturi ghandhom jipprezentaw dawk l-ilmenti, kif ukoll il-gabriet lura u kull
mizura korrettiva ohra mehuda biex igibu l-gugarelli f’konformitd ma’ dan ir-
Regolament, fir-registru msemmi fl-Artikolu 7(12), jew fir-registru intern taghhom
stess.

L-importaturi ghandhom izommu lill-manifattur, lid-distributuri u, meta rilevanti, lis-
swieq online infurmati fil-hin dwar l-investigazzjoni mwettqa u dwar ir-rizultati tal-
investigazzjoni.

Id-data personali li tkun fir-registru intern tal-importaturi msemmi fil-paragrafu 10
ghandha tkun biss dik id-data personali mehtiega biex l-importatur jinvestiga -
ilment jew l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 9. Dik id-data ghandha tinzamm
biss sakemm tkun mehtiega ghall-finijiet tal-investigazzjoni u fi kwalunkwe kaz sa 5
snin mid-data meta tkun iddahhlet fir-registru.

Artikolu 10
Obbligi tad-distributuri

Meta jqieghdu gugarell fis-suq, id-distributuri ghandhom jagixxu bl-attenzjoni
mehtiega rigward ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.
Qabel ma jqieghdu gugarell ghad-dispozizzjoni fis-suq, id-distributuri ghandhom
jivverifikaw li jkunu gew issodisfati 1-kundizzjonijiet li gejjin:
(a) mal-gugarell jinghataw struzzjonijiet u informazzjoni dwar is-sikurezza

b’lingwa/i li jinftiechmu fac¢ilment mill-konsumaturi jew minn utenti finali ohra

kif determinat mill-Istat Membru li fih il-gugarell ghandu jsir disponibbli fis-
suq;

(b) 1il-gugarell ikollu trasportatur tad-data f’konformita mal-Artikolu 17(5) u 1-
markatura CE f’konformita mal-Artikolu 16, u

(¢) l-manifattur u l-importatur ikunu konformi mar-rekwiziti stabbiliti fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 7(2), fl-Artikolu 7(5), (6) u (11) u fl-Artikolu 9(3),
rispettivament.

Meta d-distributuri jkun jidhrilhom jew ikollhom raguni biex jemmnu li gugarell ma
jkunx konformi mar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali, dawn ma ghandhomx
igieghdu 1-gugarell disponibbli fis-suq gqabel ma jingieb f’konformita.

Meta d-distributuri jkun jidhrilhom jew ikollhom raguni biex jemmnu li gugarell
johloq riskju, dawn ghandhom jipprovdu minnufih informazzjoni dwar dan:

(a) lill-manifattur jew l-importatur;

(b) lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq permezz tas-Safety Business Gateway
imsemmi fl-Artikolu 26 tar-Regolament (UE) 2023/988;
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(c) lill-konsumaturi jew utenti finali ohra, f’konformita mal-Artikolu 35 jew I-
Artikolu 36 tar-Regolament (UE) 2023/988, jew it-tnejn 1i huma.

3. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, meta l-gugarell ikun fir-responsabbilta
taghhom, il-kundizzjonijiet tal-hzin jew tat-trasport ma jippregudikawx il-konformita
tal-gugarell mar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali.

4. Meta d-distributuri jkun jidhrilhom jew ikollhom raguni biex jemmnu li gugarell li
jkunu qieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq ma jkunx konformi ma’ dan ir-
Regolament, dawn ghandhom jizguraw li jittiehdu 1-mizuri korrettivi mehtiega biex
dak il-gugarell jingieb f’konformita, jigi rtirat jew jingabar lura, jekk xieraq.

Meta d-distributuri jkun jidhrilhom jew ikollhom raguni biex jemmnu li gugarell li
jkunu gieghdu fis-suq johloq riskju, dawn ghandhom jinfurmaw minnufih dwar dan
lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri li fihom ikunu ghamlu 1-
gugarell ghad-dispozizzjoni ghal dak il-ghan, u jaghtu dettalji, b’mod partikolari,
dwar in-nonkonformita u kull mizura korrettiva mehuda.

5. Id-distributuri  ghandhom, wara talba motivata minghand awtoritd nazzjonali
kompetenti, jipprovdulha I-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex
juru l-konformita tal-gugarell, b’lingwa li tkun tista’ tinftiehem fa¢ilment minn dik 1-
awtorita. Dawn ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, meta jintalbu, rigward
kull azzjoni mehuda biex jixxejnu r-riskji mahluga mill-gugarelli 1i jkunu qieghdu
ghad-dispozizzjoni fis-suq.

Artikolu 11
KaZijiet meta l-obbligi tal-manifatturi japplikaw ghall-importaturi u ghad-distributuri

Importatur jew distributur ghandu jitqies bhala manifattur ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament
u ghandu jkun soggett ghall-obbligi tal-manifattur skont 1-Artikolu 7, meta tali importatur jew
distributur ikunu qieghdu gugarell fis-suq f’isimhom jew bil-marka kummerc¢jali taghhom,
jew jimmodifikaw gugarell 1i jkun diga tqieghed fis-suq b’tali mod li tkun tista’ tigi affettwata
l-konformita mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 12
Identifikazzjoni tal-operaturi ekonomici

1. Meta jintalbu, l-operaturi ekonomi¢i ghandhom jidentifikaw dawn li gejjin lill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq:

(a) kull operatur ekonomiku li jkun fornihom b’gugarell;
(b)  kull operatur ekonomiku 1i jkunu fornewh b’gugarell.

2. L-operaturi ekonomi¢i ghandhom ikunu jistghu jipprezentaw Il-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1 ghal perjodu ta’ 10 snin minn meta I-gugarell ikun
tqieghed fis-suq, fil-kaz tal-manifattur; u ghal perjodu ta’ 10 snin minn meta jkunu
gew fornuti bil-gugarell, fil-kaz ta’ operaturi ekonomici ohra.
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KAPITOLU III

KONFORMITA TAL-GUGARELLI

Artikolu 13

PreZunzjoni ta’ konformita

II-gugarelli konformi mal-istandards armonizzati jew ma’ partijiet minnhom, li r-referenzi
taghhom ikunu gew ippubblikati £/l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu
prezunti konformi mar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali sal-punt fejn dawk ir-rekwiziti jkunu
koperti minn dawk l-istandards jew partijiet minnhom.

(2)

(b)

MT

Artikolu 14
Specifikazzjonijiet komuni

II-gugarelli konformi mal-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fil-paragrafu 2 ta’
dan 1-Artikolu jew ma’ partijiet minnhom ghandhom ikunu prezunti konformi mar-
rekwiziti tas-sikurezza essenzjali sal-punt fejn dawk ir-rekwiziti jkunu koperti minn
dawk l-ispecifikazzjonijiet komuni jew partijiet minnhom.

b

[I-Kummissjoni tista’, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, tistabbilixxi
specifikazzjonijiet komuni ghar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali diment li jigu
ssodisfati 1-kundizzjonijiet li gejjin:

ma jkun hemm l-ebda standard armonizzat 1i jkopri dawk ir-rekwiziti li r-referenza
tieghu tkun giet ippubblikata f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, jew 1-
istandard ma jkunx jissodisfa r-rekwiziti mahsub biex ikopri;

il-Kummissjoni tkun talbet, skont I-Artikolu 10(1) tar-Regolament 1025/2012, lil

organizzazzjoni Ewropea tal-istandardizzazzjoni wahda jew aktar biex tabbozza jew

tirrevedi l-istandards Ewropej ghal dawk ir-rekwiziti, u tigi ssodisfata xi wahda mill-

kundizzjonijiet li gejjin:

(1) it-talba ma tkun giet accettata mill-ebda organizzazzjoni Ewropea tal-
istandardizzazzjoni li tkun giet indirizzata lilha;

(2) it-talba tkun giet accettata minn tal-anqas wahda mill-organizzazzjonijiet
Ewropej tal-istandardizzazzjoni li t-talba tkun giet indirizzata lilhom, izda 1-
istandards Ewropej mitluba ma jkunux:

(a) gew adottati sal-iskadenza stabbilita fit-talba;
(b) konformi mat-talba; jew
(c) jissodisfaw ir-rekwiziti mahsuba biex ikopru.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-procedura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 50(3).

Meta r-referenzi ta’ standard armonizzat jigu ppubblikati *7-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea, il-Kummissjoni ghandha tivvaluta jekk l-atti ta’ implimentazzjoni
msemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu li jkopru l-istess rekwizit tas-sikurezza
essenzjali jehtigux i jithassru jew jigu emendati.
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Artikolu 15
Principji generali tal-markatura CE
Il-gugarelli 1i jitqgieghdu fis-suq ghandu jkollhom il-markatura CE.

[I-markatura CE ghandha tkun soggetta ghall-prin¢ipji generali stabbiliti fl-Artikolu 30 tar-
Regolament (KE) Nru 765/2008.

Artikolu 16
Regoli u kundizzjonijiet ghat-twahhil tal-markatura CE

1. [I-markatura CE ghandha titwahhal b’mod vizibbli, legibbli u li ma jithassarx fuq il-
gugarell, fuq tikketta mwahhla mal-gugarell jew fuq l-imballagg tal-gugarell.

B’deroga mill-ewwel subparagrafu, fil-kaz tal-gugarelli zghar u tal-gugarelli li
jikkonsistu f’partijiet zghar, il-markatura CE tista’ titwahhal ma’ fuljett moghti mal-

gugarell.

B’deroga mill-ewwel subparagrafu, fil-kaz tal-gugarelli mibjugha fuq stend fejn ma
jkunx teknikament possibbli li titwahhal il-markatura CE ma’ kull gugarell
individwali, il-markatura CE tista’ titwahhal mal-istend diment 1i l-istend kienet
intuzat originarjament bhala imballagg ghall-gugarell.

Meta l-markatura CE mwahhla mal-gugarell ma tkunx vizibbli minn barra 1-
imballagg, din ghandha titwahhal ukoll mal-imballagg.

2. II-markatura CE ghandha titwahhal gqabel ma 1-gugarell jitqieghed fis-sugq.

3. Apparti l-markatura CE, meta applikabbli f’konformita mal-Artikolu 6, ghandha
tinghata wkoll pittogramma jew twissija ohra li tindika riskju jew uzu specjali.

4. L-Istati Membri ghandhom jibnu fuq il-mekkanizmi ezistenti biex jizguraw I-

applikazzjoni korretta tar-regim li jirregola l-markatura CE u ghandhom jiehdu
azzjoni xierqa fil-kaz ta’ uzu mhux xieraq ta’ dik il-markatura.

KAPITOLU IV

PASSAPORT TAL-PRODOTTI

Artikolu 17
Passaport tal-prodotti

1. Qabel ma jqieghdu gugarell fis-suq, il-manifatturi ghandhom joholqu passaport tal-
prodotti ghal dak il-gugarell. Il-passaport tal-prodotti ghandu jissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti f’dan 1-Artikolu u fl-Artikolu 18.

2. I1-passaport tal-prodotti ghandu:

(a) jikkorrispondu ghal mudell specifiku ta’ gugarell,

(b) jiddikjara li I-prodott hu konformi tal-gugarell mar-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-
Regolament u, b’mod partikolari, ir-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali;

(¢) ikun fih mill-inqas l-informazzjoni stabbilita fil-Parti I tal-Anness VI,
(d) 1ikun aggornat;
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10.

(e) ikun disponibbli bil-lingwa/i mehtiega mill-Istat Membru fejn il-gugarell
jitgieghed fis-sugq;

() ikun accessibbli ghall-konsumaturi jew ghal utenti finali ohra, ghall-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, ghall-awtoritajiet doganali, ghall-korpi
notifikati, ghall-Kummissjoni u ghal operaturi ekonomici ohra;

(g) ikun disponibbli ghal perjodu ta’ 10 snin minn meta 1-gugarell ikun tqieghed
fis-suq, anki f’kazijiet ta’ insolvenza, likwidazzjoni jew wagqfien tal-attivita fl-
Unjoni tal-operatur ekonomiku li jkun holoq il-passaport tal-prodotti;

(h) ikun ac¢cessibbli bi trasportatur tad-data;
(1)  jissodisfa r-rekwiziti specifici u teknici stabbiliti skont il-paragrafu 10.

Minbarra l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2, il-passaport tal-prodotti jista’
jkun fih l-informazzjoni stabbilita fil-Parti II tal-Anness VI.

Billi johloq il-passaport tal-prodotti, il-manifattur ghandu jassumi r-responsabbilta
ghall-konformita tal-gugarell ma’ dan ir-Regolament.

It-trasportatur tad-data ghandu jkun prezenti fizikament fuq il-gugarell jew fuq
tikketta mwahhla mal-gugarell, f’konformita mal-att ta’ implimentazzjoni adottat
f’konformita mal-paragrafu 10. Fil-kaz tal-gugarelli zZghar u tal-gugarelli maghmula
minn partijiet zghar, it-trasportatur tad-data jista’ inkella jitwahhal mal-imballagg
tieghu. Dan ghandu jkun vizibbli b’mod ¢ar ghall-konsumatur gabel ix-xiri u ghall-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, inkluz meta l-gugarell ikun disponibbli b’bejgh
mill-boghod.

Meta legizlazzjoni ohra tal-Unjoni tezigi li l-informazzjoni dwar il-gugarell tkun
disponibbli bi trasportatur tad-data, ghandu jintuza trasportatur tad-data uniku biex
jipprovdi l-informazzjoni mehtiega skont dan ir-Regolament u tali legizlazzjoni ohra
tal-Unjoni.

Meta legizlazzjoni ohra tal-Unjoni li tapplika ghall-gugarelli tezigi passaport tal-
prodotti, ghandu jinholoq passaport tal-prodotti uniku ghall-gugarelli, li jkun fih I-
informazzjoni mehtiega skont dan ir-Regolament u kull informazzjoni ohra mehtiega
ghall-passaport tal-prodotti skont dik il-legizlazzjoni l-ohra tal-Unjoni.

B’deroga mill-paragrafu 2, il-punt (c), meta r-rekwiziti tal-informazzjoni relatati ma’
sustanzi tat-thassib fil-gugarelli jigu stabbiliti fatt delegat adottat f’konformita mal-
Artikolu 4 tar-Regolament .../... [OP please insert: the Ecodesign for Sustainable
Products Regulation], 1-informazzjoni msemmija fil-Parti I, il-punt (k), tal-Anness
VIta’ dan ir-Regolament ma tibqax mehtiega.

Minbarra l-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 6 u 7, l-operaturi ekonomici jistghu
jaghmlu informazzjoni ohra accessibbli bit-trasportatur tad-data msemmi fil-
paragrafu 5. Meta jigri hekk, dik l-informazzjoni ghandha tigi sseparata b’mod car
mill-informazzjoni mehtiega skont dan ir-Regolament u, meta rilevanti, skont
legizlazzjoni ohra tal-Unjoni.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jiddeterminaw ir-
rekwiziti specifici u teknici relatati mal-passaport tal-prodotti ghall-gugarelli. Dawk
ir-rekwiziti ghandhom ikopru dan 1i gej:

(a) it-tipi tat-trasportaturi tad-data li ghandhom jintuzaw;
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(b) 1il-format kif ghandu jigi pprezentat it-trasportatur tad-data u l-pozizzjonament
tieghu;

(c) l-elementi tekni¢i tal-passaport li ghalihom ghandhom jintuzaw standards
Ewropej jew internazzjonali definiti;

(d) l-atturi li jistghu jintroducu jew jaggornaw l-informazzjoni fil-passaport tal-
prodotti, inkluz meta jehtieg jinholoq passaport gdid, inkluz il-manifatturi, il-
korpi notifikati, l1-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, u I-Kummissjoni, jew xi
organizzazzjoni li tagixxi f’isimhom, u t-tipi tal-informazzjoni li jistghu
jintroducu jew jaggornaw.

Dawk I-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura

stabbilita fl-Artikolu 50(3).

Artikolu 18
Id-disinn tekniku u t-thaddim tal-passaport tal-prodotti

Il-passaporti tal-prodotti ghandhom ikunu interoperabbli ghalkollox mal-passaporti
tal-prodotti mehtiega skont legizlazzjoni ohra tal-Unjoni fir-rigward tal-aspetti
teknici, semantici u organizzattivi tal-komunikazzjoni minn tarf sa tarf u tal-iskambju
tad-data.

L-informazzjoni kollha inkluza fil-passaport tal-prodotti ghandha tkun ibbazata fuq
standards trasparenti zviluppati b’format interoperabbli u ghandha tkun tista’ tinqara
mill-magni, tkun strutturata u jkun jista’ jsir tiftix ghaliha.

I[l-konsumaturi jew utenti finali ohra, l-operaturi ekonomic¢i u atturi rilevanti ohra
ghandu jkollhom access bla hlas ghall-passaport tal-prodotti.

Id-data inkluza fil-passaport tal-prodotti ghandha tinhazen mill-operatur ekonomiku
responsabbli ghall-holqgien tieghu jew minn operaturi awtorizzati li jagixxu f’ismu.

Meta d-data inkluza fil-passaport tal-prodotti tinhazen jew tigi pprocessata b’'mod
iehor minn operatur awtorizzat li jagixxi f’isem l-operaturi ekonomici li jqieghdu 1-
gugarell fis-suq, dak l-operatur l-iehor ma ghandux ikunu jista’ jbigh, jerga’ juza jew
jipprocessa tali data, b’mod shih jew parzjali, lil hinn minn dak mehtieg ghall-
forniment tas-servizzi rilevanti tal-hzin jew tal-ipprocessar.

L-operaturi ekonomici ma jistghux jittraccaw, janalizzaw jew juzaw informazzjoni
dwar l-uzu ghal finijiet ohra ghajr dak assolutament mehtieg biex tinghata 1-
informazzjoni dwar il-passaport tal-prodotti online.

Artikolu 19
Registru tal-passaporti tal-prodotti

Qabel ma jgieghdu gugarell fis-suq, l-operaturi ekonomic¢i ghandhom itellghu I-
identifikatur uniku tal-prodott u l-identifikatur uniku tal-operatur ghal dak il-gugarell
fir-registru stabbilit skont 1-Artikolu 12(1) tar-Regolament (UE) .../... [OP please
insert serial number for Ecodesign Requirements for Sustainable Products] (“ir-
registru”),.

[I-Kummissjoni, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u l-awtoritajiet doganali
ghandu jkollhom access ghall-informazzjoni mahzuna fir-registru msemmi fil-
paragrafu 1 biex jaqdu d-dmirijiet taghhom skont dan ir-Regolament.

43

MT



MT

Artikolu 20
Kontrolli doganali relatati mal-passaport tal-prodotti

Il-gugarelli 1i jidhlu fis-suq tal-Unjoni ghandhom ikunu soggetti ghal verifiki u
mizuri ohra stabbiliti f’dan I-Artikolu.

Id-dikjaranti kif definiti fl-Artikolu 5(15) tar-Regolament (UE) 952/2013 ghandhom
jinkludu l-identifikatur uniku tal-prodott fid-dikjarazzjoni doganali ghar-rilaxx ghac-
¢irkolazzjoni libera ta’ kull gugarell.

L-awtoritajiet doganali ghandhom jivverifikaw jekk l-identifikatur uniku tal-prodott
indikat mid-dikjarant f’konformita mal-paragrafu 2 ta’ dan 1-Artikolu jikkorrispondix
ghal identifikatur uniku tal-prodott inkluz fir-registru f’konformita mal-Artikolu
19(1).

Minbarra l-verifika msemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu, l-awtoritajiet
doganali ghandhom jivverifikaw il-konsistenza tal-informazzjoni maghmula
disponibbli ghad-dwana mid-dikjaranti ma’ informazzjoni ohra mahzuna fir-registru
u elenkata fl-att delegat imsemmi fl-Artikolu 46(3).

II-verifiki msemmija fil-paragrafi 3 u 4 ta’ dan 1-Artikolu ghandhom isiru b’mod
elettroniku u awtomatiku bl-interkonnessjoni bejn ir-registru msemmi fl-Artikolu
19(1) u s-Sistema ta’ Skambju ta¢-Certifikati tat-Tieqa Unika tal-UE ghad-Dwana
msemmija fl-[ Artikolu 13 ta’ [OP please insert serial number] tar-Regolament (UE)
.../... dwar ir-Rekwiziti ghall-Ekodisinn ghal Prodotti Sostenibbli].

I[l-paragrafi 3, 4 u 5 ta’ dan l-Artikolu ghandhom japplikaw mill-jum meta tibda
topera l-interkonnessjoni bejn ir-registru u s-Sistema ta’ Skambju tac-Certifikati tat-
Tieqa Unika tal-UE ghad-Dwana msemmija fl-[Artikolu 13 ta’ [OP please insert
serial number] tar-Regolament (UE) .../... dwar ir-Rekwiziti ghall-Ekodisinn ghal
Prodotti Sostenibbli].

[I-Kummissjoni ghandha tippubblika avviz £ II-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea
ghal dak il-ghan li jindika d-data meta tibda topera l-interkonnessjoni.

L-awtoritajiet doganali jistghu jiksbu u juzaw Il-informazzjoni dwar il-gugarelli
inkluza fil-passaport tal-prodotti u fir-registru biex iwettqu I-kompiti taghhom skont
il-legizlazzjoni tal-Unjoni, inkluz ghall-gestjoni tar-riskji f’konformita mal-Artikoli
46 u 47 tar-Regolament (UE) Nru 952/2013.

Il-verifiki u mizuri ohra stabbiliti f’dan 1-Artikolu ghandhom jitwettqu abbazi tal-
lista tal-kodic¢ijiet NM u d-deskrizzjonijiet tal-prodotti stabbiliti fl-Anness VII.

[l-verifiki u I-mizuri stabbiliti f°"dan 1-Artikolu ma ghandhomx jaffettwaw 1-
applikazzjoni ta’ atti legali ohra tal-Unjoni li jirregolaw ir-rilaxx ghac-¢irkolazzjoni
libera tal-prodotti, inkluz 1-Artikoli 46, 47 u 134 tar-Regolament (UE) Nru 952/2013,
u I-kontrolli msemmija fil-Kapitolu VII tar-Regolament (UE) 2019/1020.
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KAPITOLU V

VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Artikolu 21
Valutazzjoni tas-sikurezza

Biex juru li l-gugarell ikun konformi mar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali, il-
manifatturi ghandhom, qabel ma jqieghdu I-gugarell fis-suq, iwettqu valutazzjoni tas-
sikurezza li tkun tinkludi analizi tal-perikli i 1-gugarell jista’ johloq u valutazzjoni
tal-esponiment potenzjali ghal dawk il-perikli.

[I-valutazzjoni tas-sikurezza ghandha b’mod partikolari:

(a) tkopri l-perikli kimi¢i, fizi¢i, mekkani¢i, elettri¢i, tal-fjammabbilta, tal-igjene u
tar-radjuattivita kollha, u l-esponiment potenzjali ghal dawk il-perikli;

(b) rigward il-perikli kimi¢i, tqis l-esponiment possibbli ghal sustanzi kimici
individwali, u kull periklu iehor maghruf mill-esponiment ikkombinat ghas-
sustanzi kimi¢i differenti prezenti fil-gugarell; filwaqt li jitqiesu 1-obbligi skont
ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 u 1-kundizzjonijiet stabbiliti hemmhekk;

(c) tigi aggornata kull meta jkun hemm informazzjoni rilevanti addizzjonali.

Il-valutazzjoni tas-sikurezza ghandha tigi inkluza fid-dokumentazzjoni teknika
msemmija fl-Artikolu 23.

Artikolu 22
Proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita

[I-manifatturi ghandhom juzaw il-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita
msemmija fil-paragrafi 2 u 3.

Jekk il-manifattur ikun applika l-istandards armonizzati, li r-referenza taghhom tkun
giet ippubblikata f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, jew specifikazzjonijiet
komuni li jkopru r-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali kollha tal-gugarell, il-manifattur
ghandu juza l-proc¢edura tal-kontroll tal-produzzjoni interna kif stabbilit fil-Parti I tal-
Anness IV.

Fil-kazijiet li gejjin, il-manifattur ghandu juza l-procedura tal-ezami tat-tip tal-UE
stabbilita fil-Parti II tal-Anness IV flimkien mal-pro¢edura tal-konformita mat-tip
stabbilita fil-Parti III ta” dak I-Anness:

(a) meta ma jkunx hemm standards armonizzati, li r-referenza taghhom tkun giet

ippubblikat '7/I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, jew specifikazzjonijiet
komuni li jkopru r-rekwiziti rilevanti kollha tas-sikurezza tal-gugarell;

(b) meta jkun hemm standards armonizzati jew specifikazzjonijiet komuni kif
imsemmi fil-punt (a), izda I-manifattur ma jkunx applikahom jew ikun
applikahom biss parzjalment;

(c) meta wiehed jew aktar mill-istandards armonizzati imsemmijin fil-punt (a)
ikun gie ppubblikat b’restrizzjoni;
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(d) meta l-manifattur ikun jidhirlu i l-natura, id-disinn, il-bini jew l-iskop tal-
gugarell jehtiegu verifika ta’ parti terza.

4. I¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE mahrug f’konformita mal-Parti II, il-punt 6, tal-

Anness IV ghandu jigi rivedut meta jkun hemm bzonn, partikolarment fil-kaz ta’

modifika fil-process tal-manifattura, fil-materji prima jew fil-komponenti tal-gugarell
u, fi kwalunkwe kaz, kull hames snin.

Artikolu 23
Dokumentazzjoni teknika

1. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tinkludi d-data u d-dettalji rilevanti kollha tal-
mezzi li juza l-manifattur biex jizgura li 1-gugarell jikkonforma mar-rekwiziti tas-
sikurezza essenzjali. B’mod partikolari, ghandu jkun fiha d-dokumenti elenkati fl-

Anness V.

2. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha titfassal b’wahda mil-lingwi uffi¢jali tal-
Unjoni.

3. Wara talba motivata minghand l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru, il-

manifattur ghandu jipprovdi traduzzjoni tal-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni
teknika bil-lingwa ta’ dak I-Istat Membru.

Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq titlob id-dokumentazzjoni teknika jew
traduzzjoni ta’ partijiet taghha minn manifattur, din tista’ tistabbilixxi data ta’
skadenza ghall-wasla ta’ tali fajl jew traduzzjoni, li ghandha tkun ta’ 30 jum,
sakemm ma tkunx gustifikata skadenza igsar fil-kaz ta’ riskju serju u immedjat ghas-
sahha u s-sikurezza.

4. Jekk il-manifattur ma jikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi 1, 2 u 3, 1-
awtorita tas-sorveljanza tas-suq tista’ tezigi li l-manifattur isirlu test minn korp
notifikat aspejjez tieghu fi zmien perjodu specifikat biex tigi vverifikata 1-konformita
mar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali.

KAPITOLU VI

NOTIFIKA TAL-KORPI TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Artikolu 24
Notifika
L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra dwar il-

korpi awtorizzati i jwettqu I-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza skont dan
ir-Regolament.

Artikolu 25
Awtoritajiet notifikanti

1. L-Istati Membri ghandhom jiddezinjaw awtorita notifikanti li tkun responsabbli biex
tistabbilixxi u twettaq il-proceduri mehtiega ghall-valutazzjoni u n-notifika tal-korpi
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tal-valutazzjoni tal-konformita ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament u ghall-
monitoragg tal-korpi notifikati, inkluz il-konformita mal-Artikolu 30.

2. L-Istati Membri jistghu jiddec¢iedu li 1-valutazzjoni u I-monitoragg imsemmija fil-
paragrafu 1 ghandhom isiru minn korp nazzjonali tal-akkreditament skont it-tifsira
tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 u f’konformita mieghu.

3. Meta l-awtorita notifikanti tiddelega jew tafda l-valutazzjoni, in-notifika jew il-
monitoragg imsemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu lil korp li ma jkunx entita
governattiva, dak il-korp ghandu jkun entita guridika u ghandu jikkonforma mutatis
mutandis mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26. Barra minn hekk, dak il-korp
ghandu jkollu arrangamenti biex ikopri l-obbligazzjonijiet 1i jirrizultaw mill-
attivitajiet tieghu.

4. L-awtorita notifikanti ghandha tiehu r-responsabbilta shiha ghall-kompiti mwettqa
mill-korp imsemmi fil-paragrafu 3.

Artikolu 26
Rekwiiiti relatati mal-awtoritajiet notifikanti

1. Awtorita notifikanti ghandha tigi stabbilita b’tali mod 1i ma jkun hemm I-ebda
kunflitt ta’ interess mal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita.

2. Awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata u mhaddma b’tali mod li
tissalvagwardja l-oggettivita u l-imparzjalita tal-attivitajiet taghha.

3. Awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata b’tali mod li kull dec¢izjoni relatata
man-notifika ta’ korp tal-valutazzjoni tal-konformita ssir minn persuni kompetenti
differenti minn dawk li jkunu ghamlu 1-valutazzjoni.

4. Awtorita notifikanti ma ghandhiex toffri jew taghmel xoghol li jaghmlu 1-korpi tal-
valutazzjoni tal-konformita, jew toffri jew tipprovdi servizzi tal-konsulenza b’mod
kummerc¢jali jew kompetittiv.

5. Awtorita notifikanti ghandha tissalvagwardja 1-kunfidenzjalita tal-informazzjoni li
tikseb.

6. Awtorita notifikanti ghandu jkollha numru bizzejjed ta’ persunal kompetenti
disponibbli ghat-twettiq xieraq tal-kompiti taghha.

7. Awtorita notifikanti ghandha timmonitorja n-natura u l-ammont ta’ kompiti mwettqa
mis-sussidjarji jew is-sottokuntratturi tal-korpi notifikati f’konformita mal-Artikolu
30.

Artikolu 27

Obbligu tal-informazzjoni tal-awtoritajiet notifikanti
L-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni dwar il-pro¢eduri taghhom ghall-
valutazzjoni u n-notifika tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u l-monitoragg tal-korpi
notifikati, u dwar kull bidla fihom.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel dik 1-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku.
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Artikolu 28
Rekwiziti relatati mal-korpi notifikati

Ghall-finijiet tan-notifika skont dan ir-Regolament, korp tal-valutazzjoni tal-
konformita ghandu jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi 2 sa 11. Ghandu jigi
akkreditat f’konformita mar-Regolament (KE) Nru 765/2008.

Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jigu stabbiliti skont il-ligi
nazzjonali ta’ Stat Membru u ghandu jkollhom personalita guridika.

Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp terz indipendenti mill-
organizzazzjoni jew mill-gugarell 1i jivvaluta.

Korp 1i jappartjeni ghal asso¢jazzjoni ta’ imprizi jew federazzjoni professjonali li
tkun tirrapprezenta lil imprizi involuti fid-disinn, fil-manifattura, fil-forniment, fl-
assemblagg, fl-uzu jew fil-manutenzjoni tal-gugarelli li hu jivvaluta, jista’, diment li
juri l-indipendenza tieghu u li ma hemm I-ebda kunflitt ta’ interess, jitqies bhala korp
terz ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu.

Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita, il-manigment superjuri tieghu u I-persunal
responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx
ikunu d-disinjatur, il-manifattur, il-fornitur, l-installatur, 1-akkwirent, is-sid, l-utent
jew il-persuna responsabbli mill-manutenzjoni tal-gugarelli li huma jivvalutaw, u
lanqas ir-rapprezentant awtorizzat ta’ xi wahda minn dawk il-partijiet. Dan ma
ghandux jipprekludi l-uzu tal-gugarelli vvalutati li hu mehtieg ghall-operazzjonijiet
tal-korp tal-valutazzjoni tal-konformita jew l-uzu ta’ dawk il-gugarelli ghal skopijiet
personali.

Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita, il-manigment superjuri tieghu u I-persunal
responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx
ikunu involuti direttament fid-disinn, fil-manifattura, fil-kummer¢jalizzazzjoni, fl-
installazzjoni, fl-uzu jew fil-manutenzjoni ta’ dawk il-gugarelli, jew jirrapprezentaw
lil partijiet involuti f’dawk l-attivitajiet. Dawn ma ghandhom jinvolvu ruhhom fl-
ebda attivita 1i tista’ tkun f’kunflitt mal-indipendenza tal-gudizzju jew Il-integrita
taghhom b’rabta mal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita 1i ghalihom jigu
notifikati. Dan ghandu japplika b’mod partikolari ghas-servizzi tal-konsulenza.

Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jizguraw 1i l-attivitajiet tas-
sussidjarji jew is-sottokuntratturi taghhom ma jkunux jaffettwaw il-kunfidenz;jalita, 1-
oggettivita jew l-imparzjalita tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita taghhom.

Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u l-persunal taghhom ghandhom iwettqu 1-
attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita bl-oghla grad ta’ integrita professjonali u
bil-kompetenza teknika mehtiega fil-qasam specifiku u ghandhom ikunu hielsa minn
kull pressjoni u inCitament, partikolarment finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw il-
gudizzju taghhom jew ir-rizultati tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita
taghhom, spec¢jalment fir-rigward ta’ persuni jew gruppi ta’ persuni b’interess fir-
rizultati ta’ dawk l-attivitajiet.

Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun kapaci jwettaq il-kompiti kollha
tal-valutazzjoni tal-konformita assenjati lilu skont 1-Anness IV u li fir-rigward
taghhom ikun gie notifikat, kemm jekk dawk il-kompiti jsiru mill-korp tal-
valutazzjoni tal-konformita stess kif ukoll jekk isiru fismu u fir-responsabbilta
tieghu.
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10.

F’kull mument u ghal kull pro¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita u ghal kull tip
jew kategorija ta’ gugarell li dwarhom ikun notifikat, il-korp tal-valutazzjoni tal-
konformita ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu, jew stabbiliti, dawn li gejjin:

(a) persunal b’gharfien tekniku u b’esperjenza bizzejjed u xierqa biex iwettaq il-
kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita;

(b) deskrizzjonijiet tal-proc¢eduri li skonthom issir il-valutazzjoni tal-konformita,
filwaqt li jkunu zgurati t-trasparenza u l-kapacita ta’ riproduzzjoni ta’ dawk il-
proceduri;

(c) 1l-politiki u I-pro¢eduri xierqa li jiddistingwu bejn il-kompiti li jwettaq bhala
korp notifikat u attivitajiet ohra;

(d) proceduri ghat-twettiq tal-attivitajiet 1i jikkunsidraw id-daqs ta’ impriza, is-
settur 1i topera fih, l-istruttura taghha, il-grad ta’ kumplessita tat-teknologija
tal-gugarell ikkoncernat u n-natura tal-massa jew tas-serje tal-process tal-
produzzjoni.

Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu I-mezzi mehtiega biex iwettaq il-
kompiti tekni¢i u amministrattivi marbuta mal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-
konformita b’mod xieraq u ghandu jkollu acc¢ess ghat-taghmir jew il-facilitajiet
kollha mehtiega.

Il-persunal responsabbli biex iwettaq l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita
(“persunal tal-valutazzjoni”’) ghandu jkollu dawn li gejjin:

(a) tahrig tekniku u vokazzjonali tajjeb li jkopri l-attivitajiet kollha tal-valutazzjoni
tal-konformita 1i b’rabta maghhom ikun gie notifikat il-korp tal-valutazzjoni
tal-konformita;

(b) gharfien sodisfacenti tar-rekwiziti tal-valutazzjonijiet imwettqa minnhom u
awtorita xierqa biex iwettqu dawk il-valutazzjonijiet;

(c) gharfien u fehim xierqa tar-rekwiziti stabbiliti f’dan ir-Regolament, tal-
istandards armonizzati applikabbli msemmija fl-Artikolu 13 ta’ dan ir-
Regolament u tal-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 14 ta’ dan
ir-Regolament;

(d) il-kapacita 1i jfassal certifikati, rekords u rapporti li juru li jkunu saru I-
valutazzjonijiet.

L-imparzjalita tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, tal-manigment superjuri
taghhom u tal-persunal responsabbli mill-valutazzjoni ghandha tkun Zgurata.

Ir-remunerazzjoni tal-manigment superjuri u tal-persunal responsabbli mill-
valutazzjoni f’korp tal-valutazzjoni tal-konformita ma ghandhiex tiddependi mill-
ghadd ta’ wvalutazzjonijiet imwettqga, u lanqas mir-rizultati ta’ dawk il-
valutazzjonijiet.

Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom johorgu polza tal-assigurazzjoni
ta’ responsabbilta, sakemm ir-responsabbilta ma tkunx assunta mill-Istat Membru
f’konformita mal-ligi nazzjonali tieghu, jew sakemm I-Istat Membru stess ma jkunx
responsabbli direttament ghall-valutazzjoni tal-konformita.

Il-persunal ta’ korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu josserva s-segretezza
professjonali fir-rigward tal-informazzjoni kollha miksuba waqt it-twettiq tal-kompiti
taghhom skont 1-Anness IV, ghajr b’rabta mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
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Membru fejn jitwettqu l-attivitajiet tieghu. Id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali
ghandhom ikunu protetti.

11. Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jippartecipaw fl-attivitajiet tal-
istandardizzazzjoni rilevanti u fl-attivitajiet tal-grupp tal-koordinazzjoni tal-korp
notifikat stabbilit skont 1-Artikolu 40, jew jizguraw li l-persunal tal-valutazzjoni
taghhom ikun informat dwar dan, u ghandhom japplikaw bhala gwida generali d-
decizjonijiet amministrattivi u d-dokumenti prodotti bis-sahha tal-hidma ta’ dak il-

grupp.

Artikolu 29

Prezunzjoni ta’ konformita tal-korpi notifikati

Meta korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri l-konformita tieghu mal-kriterji stabbiliti fl-
istandards armonizzati rilevanti jew f’partijiet minnhom, 1i r-referenzi taghhom ikunu gew
ippubblikati £7I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, dan ghandu jkun prezunt konformi
mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 28 sal-punt fejn 1-istandards armonizzati applikabbli jkunu
jkopru dawk ir-rekwiziti.

Artikolu 30
Sussidjarji tal-korpi notifikati u sottokuntrattar minnhom

1. Meta korp notifikat jissottokuntratta kompiti specifi¢i konnessi mal-valutazzjoni tal-
konformita jew jirrikorri ghand sussidjarju, dan ghandu jizgura li s-sottokuntrattur
jew is-sussidjarju jkunu jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 28 u ghandu
jinforma lill-awtorita notifikanti kif xieraq.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jerfghu r-responsabbilta shiha ghall-kompiti mwettqa
mis-sottokuntratturi jew mis-sussidjarji, kull fejn dawn ikunu stabbiliti.

3. Il-korpi notifikati ghandhom ikunu kapaci jirriezaminaw il-kompiti mwettqa mis-
sottokuntratturi jew mis-sussidjarji fl-elementi kollha taghhom.

4. L-attivitajiet jistghu jigu sottokuntrattati jew imwettqa minn sussidjarju biss bil-gbil
tal-klijent.

5. Il-korpi notifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-awtorita notifikanti d-

dokumenti rilevanti dwar il-valutazzjoni tal-kwalifiki tas-sottokuntrattur jew tas-
sussidjarju, u dwar ix-xoghol 1i jkunu ghamlu skont 1-Anness IV.

Artikolu 31
Applikazzjoni ghal notifika

l. Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jissottometti applikazzjoni ghal notifika
skont dan ir-Regolament lill-awtorita notifikanti tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit.

2. Mal-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tinghata deskrizzjoni tal-
attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita u tal-gugarelli li fihom dak il-korp jistqarr
11 hu kompetenti, kif ukoll certifikat tal-akkreditazzjoni mahrug minn korp nazzjonali
tal-akkreditazzjoni 1i jafferma 1i I-korp tal-valutazzjoni tal-konformita jissodisfa r-
rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 28.
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Artikolu 32
Procéedura ta’ notifika

L-awtoritajiet notifikanti jistghu jinnotifikaw biss il-korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita li jkunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 28.

L-awtoritajiet notifikanti ghandhom jinnotifikaw il-korpi tal-valutazzjoni tal-
konformita lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra permezz tal-ghodda
elettronika ta’ notifika zviluppata u mmexxija mill-Kummissjoni.

In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-
konformita u ¢-Certifikat tal-akkreditazzjoni rilevanti. In-notifika ghandha tinkludi
wkoll informazzjoni dwar kull kompitu 1i jridu jwettqu s-sussidjarji u s-
sottokuntratturi.

I1-korp ikkonc¢ernat jista’ jwettaq l-attivitajiet ta’ korp notifikat biss jekk ma titqajjem
l-ebda oggezzjoni mill-Kummissjoni jew minn Stati Membri ohra fi Zmien xahrejn
min-notifika.

Korp bhal dan biss ghandu jitqies bhala korp notifikat ghall-finijiet ta’ dan ir-
Regolament.

L-awtorita notifikanti ghandha tinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra
dwar kull bidla rilevanti sussegwenti fin-notifika.

Artikolu 33
Numri tal-identifikazzjoni u listi tal-korpi notifikati
[I-Kummissjoni ghandha tassenja numru tal-identifikazzjoni lil kull korp notifikat.

Din ghandha tassenja numru wiehed tal-identifikazzjoni anki meta l-istess korp jigi
notifikat skont diversi atti tal-Unjoni.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku I-lista tal-korpi
notifikati skont dan ir-Regolament, inkluz in-numri tal-identifikazzjoni assenjati
lilhom u l-attivitajiet 1i dwarhom ikunu gew notifikati.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-lista tinzamm aggornata.

Artikolu 34
Bidliet fin-notifiki

Meta awtorita notifikanti tkun certa jew tkun giet informata li korp notifikat ma
jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 28, jew 1i jkun ged jonqos
milli jissodisfa 1-obbligi tieghu, l-awtorita notifikanti ghandha tirrestringi, tissospendi
jew tirtira n-notifika kif xieraq, skont kemm ikun serju n-nuqqas li jigu ssodisfati
dawk ir-rekwiziti jew dawk l-obbligi. Din ghandha tinforma minnufih lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohrajn, kif xieraq.

Fil-kaz ta’ restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ notifika, jew meta l-korp notifikat
ikun waqqaf l-attivita tieghu, 1-Istat Membru notifikanti ghandu jiehu passi xierqa
biex jizgura li 1-fajls ta’ dak il-korp jigu pprocessati minn korp notifikat ichor jew
inkella jinzammu disponibbli ghall-awtoritajiet notifikanti u tas-sorveljanza tas-suq
responsabbli, meta jitolbu dan.
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Artikolu 35
Kontestazzjoni ghall-kompetenza tal-korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tinvestiga 1-kazijiet kollha meta tiddubita, jew jingieb dubju
ghall-attenzjoni taghha, rigward il-kompetenza ta’ korp notifikat jew I-issodisfar
kontinwu minn korp notifikat tar-rekwiziti u r-responsabbiltajiet 1i ghalihom hu
soggett.

Meta tintalab, l-awtorita notifikanti ghandha tipprovdi l-informazzjoni kollha lill-
Kummissjoni relatata mal-bazi ghan-notifika jew ghaz-zamma tal-kompetenza tal-
korp notifikat ikkoncernat.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni sensittiva kollha miksuba waqt 1-
investigazzjonijiet taghha tigi ttrattata b’mod kunfidenzjali.

Meta [-Kummissjoni tkun c¢erta li korp notifikat ma jissodisfax ir-rekwiziti ghan-
notifika, din ghandha titlob lill-awtorita notifikanti permezz ta’ att ta’
implimentazzjoni biex tiehu 1-mizuri korrettivi mehtiega, inkluz l-irtirar tan-notifika,
jekk ikun mehtieg.

Artikolu 36
Obbligi operattivi tal-korpi notifikati

Il-korpi notifikati ghandhom iwettqu I-valutazzjonijiet tal-konformita skont il-
proc¢edura tal-valutazzjoni tal-konformita prevista fl-Anness IV.

Il-korpi notifikati ghandhom iwettqu l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita
stabbiliti f’dan ir-Regolament b’mod proporzjonat, filwaqt li jevitaw pizijiet bla
bzonn ghall-operaturi ekonomici. Ghandhom iwettqu l-attivitajiet taghhom skont dan
ir-Regolament filwaqt li jqisu sew id-daqgs tal-impriza, is-settur 1li fih topera, 1-
istruttura taghha, il-grad tal-kumplessita tat-teknologija tal-gugarell ikkoncernat u n-
natura tal-massa jew tas-serje tal-process tal-produzzjoni.

Meta jwettqu l-attivitajiet taghhom, il-korpi notifikati ghandhom jirrispettaw il-grad
tar-rigorozita u 1-livell tal-protezzjoni mehtieg ghall-konformita tal-gugarell ma’ dan
ir-Regolament.

Meta korp notifikat isib 1i 1-gugarell ma jissodisfax ir-rekwiziti tas-sikurezza
essenzjali, ir-rekwiziti fl-istandards armonizzati korrispondenti meta jigu applikati
dawk l-istandards, jew ir-rekwiziti fl-ispecifikazzjonijiet komuni korrispondenti
msemmija fl-Artikolu 14 meta jigu applikati dawk l-ispecifikazzjonijiet, dan ghandu
jezigi li l-manifattur jiehu mizuri korrettivi xierqa u ma ghandux johrog certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE kif imsemmi fil-Parti II, il-punt 6, tal-Anness IV.

Jekk, waqt il-monitoragg tal-konformita wara li jkun inhareg certifikat tal-ezami tat-

li l-manifattur jiehu mizuri korrettivi xierqa u ghandu jissospendi jew jirtira ¢-
certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE jekk ikun mehtieg.
Meta ma jittehdux mizuri korrettivi jew ma jkollhomx l-effett mehtieg, il-korp

notifikat ghandu jirrestringi, jissospendi jew jirtira kwalunkwe certifikat tal-ezami
tat-tip tal-UE, kif xieraq.

Meta korp notifikat ikun infurmat minn awtorita tas-sorveljanza tas-suq li gugarell li
ghalih il-korp notifikat ikun hareg certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE ma jkunx
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konformi mar-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali, dan ghandu jirtira ¢-Certifikat tal-
ezami tat-tip tal-UE fir-rigward ta’ dak il-gugarell.

Artikolu 37
Appelli mid-decizjonijiet tal-korpi notifikati

Korp notifikat ghandu jizgura li jkun hemm disponibbli pro¢edura tal-appelli trasparenti u
accessibbli mid-decizjonijiet tieghu.

Artikolu 38
Obbligi tal-informazzjoni tal-korpi notifikati
1. Il-korpi notifikati ghandhom jinformaw lill-awtorita notifikanti dwar dawn 1i gejjin:
(a)  kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ ¢ertifikat tal-ezami tat-tip tal-

UE;

(b) kull ¢irkostanza li taffettwa l-ambitu u 1-kundizzjonijiet tan-notifika taghhom;

(¢) kull talba ghall-informazzjoni li jkunu ré¢evew minghand l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq dwar attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita;

(d) meta jintalbu, l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita mwettqa skont I-
ambitu tan-notifika taghhom u kull attivita ohra mwettqa, inkluz l-attivitajiet
transfruntieri u sottokuntrattati.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-korpi notifikati 1-ohra skont dan ir-

Regolament li jkunu ged jaghmlu attivitajiet simili tal-valutazzjoni tal-konformita li
jkopru l-istess gugarelli, l-informazzjoni rilevanti dwar rizultati negattivi tal-
valutazzjoni tal-konformita u, jekk jintalbu, ir-rizultati pozittivi.

3. I1-korpi notifikati ghandhom, wara talba motivata minghand awtorita tas-sorveljanza
tas-suq, jipprovdulha I-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha relatati ma’
certifikat tal-ezami tat-tip tal-UE li jkunu hargu jew li jkunu rtiraw, jew relatati ma’
rifjut 1i jinhareg tali certifikat, inkluz ir-rapporti tat-testijiet, u d-dokumentazzjoni
teknika msemmija fl-Artikolu 23.

Artikolu 39

Skambju tal-esperjenza

[I-Kummissjoni ghandha tipprevedi l-organizzazzjoni tal-iskambju tal-esperjenza bejn I-
awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri responsabbli mill-politika tan-notifiki.

Artikolu 40

Koordinazzjoni tal-korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li ssir koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn il-korpi
notifikati skont dan ir-Regolament u 1i dawn joperaw kif xieraq fl-ghamla ta’ grupp(i)
settorjali ta’ korpi notifikati.

Il-korpi notifikati ghandhom jippartecipaw fil-hidma ta’ dawk il-gruppi, direttament jew
b’rapprezentanti ddezinjati.
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KAPITOLU VII

SORVELJANZA TAS-SUQ

Artikolu 41
Proceduri fil-livell nazzjonali ghall-gugarelli li joholqu riskju

Meta l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ xi Stat Membru partikolari jkollhom
raguni bizzejjed biex jemmnu li gugarell kopert minn dan ir-Regolament johloq
riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-persuni, dawn ghandhom jaghmlu
evalwazzjoni tal-gugarell ikkonc¢ernat li tkun tkopri r-rekwiziti kollha stabbiliti f"dan
ir-Regolament. L-operaturi ekonomici rilevanti ghandhom jikkooperaw kif mehtieg
mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghal dak il-ghan.

Jekk, waqt dik I-evalwazzjoni, awtorita tas-sorveljanza tas-suq issib li gugarell ma
jkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti f°"dan ir-Regolament, din ghandha tezigi
minghajr dewmien li l-operatur ekonomiku rilevanti jiehu azzjoni korrettiva xierqa
f’konformita mal-Artikolu 16(3) tar-Regolament (UE) 2019/1020 fi Zmien
ragonevoli preskritt mill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq u filwagqt li titqies in-natura
tar-riskju.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinformaw lill-korp notifikat
rilevanti kif xieraq.

Meta l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ikun jidhrilhom 1li n-nonkonformita ma
tkunx limitata ghat-territorju nazzjonali taghhom, dawn ghandhom jinformaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra bir-rizultati tal-evalwazzjoni u bl-azzjonijiet
li jkunu talbu lill-operatur ekonomiku rilevanti biex jiehu.

L-operatur ekonomiku ghandu jizgura li tittiched 1-azzjoni korrettiva xierqa kollha
fir-rigward tal-gugarelli kollha kkoncernati 1i l-operatur ekonomiku jkun qieghed
ghad-dispozizzjoni fis-suq fl-Unjoni kollha.

Meta l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva adegwata fil-perjodu
msemmi fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 1, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
ghandhom jiehdu mizuri provizorji xierqa biex jipprojbixxu jew jirrestringu t-tqeghid
tal-gugarell fis-suq nazzjonali taghhom, biex jirtiraw il-gugarell minn dak is-suq jew
biex jigbruh lura.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinformaw minghajr dewmien lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra dwar dawk il-mizuri.

L-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4 ghandha tinkludi d-
dettalji disponibbli kollha, b’mod partikolari d-data mehtiega ghall-identifikazzjoni
tal-gugarell mhux konformi, inkluz 1-identifikatur uniku tal-prodott, 1-origini ta’ dak
il-gugarell, in-natura tal-allegata nonkonformita u r-riskju involut, in-natura u t-tul
tal-mizuri nazzjonali mehuda u l-argumenti mressqa mill-operatur ekonomiku
rilevanti. B’'mod partikolari, 1-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jindikaw
jekk in-nonkonformita hux dovut ghal xi wahda minn dawn li gejjin:

(a) in-nuqqas tal-gugarell li jissodisfa r-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali;

(b) nuqgqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 13;
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(c) nuqgqasijiet fl-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 14.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri l-ohra ghajr 1-Istat Membru li
jibda l-pro¢edura skont dan I-Artikolu ghandhom jinfurmaw minghajr dewmien lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar kull mizura adottata u kull
informazzjoni addizzjonali ghad-dispozizzjoni taghhom relatata man-nonkonformita
tal-gugarell ikkoncernat u, fil-kaz ta’ nuqqas ta’ gbil mal-mizura nazzjonali
notifikata, dwar l-oggezzjonijiet taghhom.

Jekk, fi zmien 3 xhur minn meta tasal Il-informazzjoni msemmija fit-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 4 ma tkun saret l1-ebda oggezzjoni, la minn awtorita tas-
sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru u langas mill-Kummissjoni rigward xi mizura
provvizorja mehuda minn Stat Membru, dik il-mizura ghandha titqies gustifikata.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stati Membri ohra ghandhom jizguraw li
jittiechdu mizuri restrittivi xierqa minghajr dewmien fir-rigward tal-gugarell
ikkonc¢ernat, bhall-irtirar tal-gugarell mis-suq taghhom, u ghandhom jinfurmaw lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra dwar dawk il-mizuri.

L-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 2, 4, 6 u 8 ta’ dan I-Artikolu ghandha tigi
kkomunikata bis-sistema tal-informazzjoni u tal-komunikazzjoni msemmija fl-
Artikolu 34 tar-Regolament (UE) 2019/1020. Dik il-komunikazzjoni ma ghandhiex
taffettwa l-obbligu li l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jinnotifikaw il-mizuri
mehuda fil-konfront ta’ prodotti li joholqu riskju serju f’konformita mal-Artikolu 20
tar-Regolament (UE) 2019/1020.

Artikolu 42
Procedura ta’ salvagwardja tal-Unjoni

Meta, mat-tlestija tal-procedura stabbilita fl-Artikolu 41(3) u (4), isiru oggezzjonijiet
ghal xi mizura mehuda minn Stat Membru, jew meta 1-Kummissjoni jkollha
ragunijiet biex temmen li mizura nazzjonali jaf tikser il-legizlazzjoni tal-Unjoni, il-
Kummissjoni ghandha minghajr dewmien tibda konsultazzjoni mal-Istati Membri u
mal-operatur ekonomiku jew l-operaturi ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa 1-
mizura nazzjonali.

Abbazi tar-rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tadotta att ta’
implimentazzjoni li jiddetermina jekk il-mizura nazzjonali tkunx gustifikata jew le.

[I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-Istati Membri kollha u
ghandha tikkomunikaha lilhom u lill-operatur ekonomiku jew l-operaturi ekonomici
rilevanti minghajr dewmien.

Jekk il-mizura nazzjonali titqies gustifikata, 1-Istati Membri kollha ghandhom jiehdu
l-mizuri mehtiega biex jizguraw li I-gugarell mhux konformi jigi rtirat jew jingabar
lura mis-suq taghhom, u ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni dwar dan.

Jekk il-mizura nazzjonali ma titqiesx gustifikata, 1-Istat Membru kkoncernat ghandu
jirtiraha.

Meta l-mizura nazzjonali titqies bhala gustifikata u n-nonkonformita tal-gugarell
tkun attribwita ghal nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 13 ta’

dan ir-Regolament jew fl-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 14 ta’
dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tapplika I-pro¢edura prevista fl-
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Artikolu 11 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 jew temenda l-ispecifikazzjonijiet
komuni kif xieraq.

Artikolu 43
Nonkonformita formali

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 41, meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq
taghmel wahda mis-sejbiet li gejjin rigward xi gugarell, din ghandha tezigi 1i 1-
operatur ekonomiku rilevanti jwaqgqaf in-nonkonformita kkonc¢ernata:

(a) il-markatura CE tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 15 jew 16;
(b) il-markatura CE ma tkunx twahhlet;
(c) 1il-passaport tal-prodotti ma jkunx tfassal f’konformita mal-Artikolu 17;

(d) it-trasportatur tad-data li bih jinkiseb access ghall-passaport tal-prodotti ma
jkunx twahhal f’konformita mal-Artikolu 17(5);

(e) 1d-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 23 ma tkunx disponibbli jew
ma tkunx kompluta.

Meta n-nonkonformita msemmija fil-paragrafu 1 tippersisti, l-awtorita tas-
sorveljanza tas-suq ikkoncernata ghandha tiehu l-mizuri xierqa biex tirrestringi jew
tipprojbixxi t-tqeghid tal-gugarell ghad-dispozizzjoni fis-suq jew biex tizgura li 1-
gugarell jingabar lura jew jigi rtirat mis-sugq.

Artikolu 44

Mizuri nazzjonali dwar gugarelli konformi mar-rekwiziti tas-sikurezza partikolari izda li

joholqu riskju

Meta, wara li tkun saret evalwazzjoni skont 1-Artikolu 41(1), awtorita tas-sorveljanza
tas-suq issib li, ghalkemm gugarell maghmul disponibbli fis-suq ikun konformi mar-
rekwiziti tas-sikurezza partikolari, dan xorta johloq riskju ghas-sahha u s-sikurezza
kollha, fi Zzmien ragonevoli preskritt mill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq, filwaqt li
titqies in-natura tar-riskju, biex ikun zgurat li 1-gugarell meta jsir disponibbli fis-suq
ma jibgax johloq dak ir-riskju, jew inkella jirtira 1-prodott mis-suq jew jigbru lura.

L-operatur ekonomiku ghandu jizgura i tittiehed azzjoni korrettiva fir-rigward tal-
gugarelli kollha kkonc¢ernati 1i 1-operatur ekonomiku jkun qieghed fis-suq fl-Unjoni
kollha.

L-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tal-Istat Membru ghandha tinforma minnufih lill-
Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra bis-sejbiet taghha u dwar kull azzjoni
sussegwenti mehuda mill-operatur ekonomiku. Dik 1-informazzjoni ghandha tinkludi
d-dettalji  kollha disponibbli, b’mod partikolari d-data mehtiega ghall-
identifikazzjoni tal-gugarell ikkonc¢ernat inkluz l-identifikatur uniku tal-prodott, 1-
origini u l-katina tal-provvista tal-gugarell, in-natura tar-riskju involut, u n-natura u t-
tul tal-mizuri nazzjonali mehuda.

[I-Kummissjoni ghandha tikkonsulta minghajr dewmien mal-Istati Membri u mal-
operatur ekonomiku jew l-operaturi ekonomic¢i rilevanti u ghandha tevalwa I-mizuri
nazzjonali mehuda. Abbazi tar-rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni
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ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li jiddetermina jekk il-mizura nazzjonali
tkunx gustifikata jew le u, meta mehtieg, tipproponi mizuri xierqa.

[I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-de¢izjoni taghha lill-Istati Membri kollha u
ghandha tikkomunikaha minnufih lilhom u lill-operatur jew l-operaturi ekonomici
rilevanti.

L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu ghandha tigi
kkomunikata bis-sistema tal-informazzjoni u tal-komunikazzjoni msemmija fl-
Artikolu 34 tar-Regolament (UE) 2019/1020. Dik il-komunikazzjoni ma ghandhiex
taffettwa l-obbligu li l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jinnotifikaw il-mizuri
mehuda fil-konfront ta’ prodotti li joholqu riskju serju f’konformita mal-Artikolu 20
tar-Regolament (UE) 2019/1020.

Artikolu 45
Azzjoni tal-Kummissjoni dwar il-gugarelli li joholqu riskju

Meta 1-Kummissjoni ssir konxja li gugarell jew kategorija specifika ta’ gugarelli
mgqieghda fis-suq joholqu riskju ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni izda xorta
wahda jkunu konformi mar-rekwiziti tas-sikurezza partikolari jew xorta wahda
joholqu dubji dwar dik il-konformita, din ghandha s-setgha li tadotta atti ta’
implimentazzjoni li jistabbilixxu mizuri biex tizgura li dak il-gugarell jew dik il-
kategorija ta’ gugarelli, meta jsiru disponibbli fis-suq, ma jibqghux jipprezentaw dak
ir-riskju, jew inkella li tirtirahom mis-suq jew tigborhom lura meta jigu ssodisfati 1-
kundizzjonijiet kollha li gejjin:
(a) jekk minn konsultazzjonijiet precedenti mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
jirrizulta 1i l-approc¢ei taghhom biex jindirizzaw ir-riskju jkunu jvarjaw minn
awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghal ohra;

(b) ir-riskju ma jistax, fid-dawl tan-natura tieghu, jigi indirizzat bi pro¢eduri ohra
stabbiliti minn dan ir-Regolament.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati f’konformita mal-pro¢edura
ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 50(3). Ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza
debitament gustifikati relatati mal-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-bnedmin,
il-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta att ta’ implimentazzjoni applikabbli
minnufih f’konformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 50(4).

KAPITOLU VIII

SETGHAT DELEGATI U PROCEDURAA TA’ KUMITAT

Artikolu 46
Setghat delegati

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
47 biex temenda l-Anness VI rigward l-informazzjoni li trid titnizzel fil-passaport
tal-prodotti, biex tadattaha ghall-progress tekniku u xjentifiku u ghal-livell tal-
prontezza digitali tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u tal-utenti u tas-supervizuri
taghhom.
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[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
47 biex temenda l-Artikolu 19(1) billi tistabbilixxi 1i fir-registru trid tinhazen
informazzjoni addizzjonali minn fost l-informazzjoni elenkata fl-Anness VI jew
informazzjoni dwar in-nonkonformita tal-gugarell meta jittiechdu mizuri f’konformita
mal-Artikoli 41(2) jew (4) u 1-Artikolu 44(1).

Meta tadotta l-atti delegati f’konformita mal-ewwel subparagrafu, il-Kummissjoni
ghandha tqis il-kriterji li gejjin:

(a) 1il-koerenza ma’ atti rilevanti ohra tal-Unjoni, meta rilevanti;

(b) 1l-htiega li tkun tista’ ssir il-verifika tal-awtenti¢ita tal-passaport tal-prodotti;

(c) ir-rilevanza tal-informazzjoni biex tizdied l-effi¢jenza u l-effettivita tal-verifiki
tas-sorveljanza tas-suq u tal-kontrolli doganali ghall-gugarelli,

(d) il-htiega 1i jkun evitat piz amministrattiv sproporzjonat fuq Il-operaturi
ekonomici.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
47 biex tissupplimenta dan ir-Regolament billi tiddetermina liema mill-informazzjoni
mahzuna fir-registru trid tigi kkontrollata mill-awtoritajiet doganali, apparti I-
informazzjoni stabbilita fl-Artikolu 20(3).

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
47 biex temenda 1-Anness VII ta’ dan ir-Regolament biex tadatta 1-lista tal-kodicijiet
NM u d-deskrizzjonijiet tal-prodotti 1i jridu jintuzaw ghall-finijiet tal-Artikolu 20(8).
Dawk l-adattamenti ghandhom ikunu bbazati fuq il-lista stabbilita fl-Anness I tar-
Regolament (KEE) Nru 2658/87.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 47 biex temenda I-Anness III biex tadattah ghall-progress tekniku u
xjentifiku.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita mal-Artikolu
47 biex temenda 1-Parti C tal-Appendici tal-Anness II biex fil-gugarelli tippermetti
certu uzu ta’ sustanza jew tahlita specifika li tkun ipprojbita skont il-Parti I, il-punt
4 tal-Anness II, jew biex tillimita ¢ertu uzu li jkun gie permess.

L-uzu fil-gugarelli ta’ sustanza jew tahlita pprojbita skont il-Parti III, il-punt 4, tal-

Anness 1II jista’ jkun permess biss meta jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li

gejjin:

(a) jinstab li tkun sikura mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA),
b’mod partikolari fid-dawl tal-esponiment, inkluz l-esponiment generali minn
sorsi ohra, u b’kunsiderazzjoni partikolari tal-vulnerabbilta tat-tfal;

(b) ma jkunx hemm sustanzi jew tahlitiet alternattivi xierqa disponibbli, kif
stabbilit mill-ECHA abbazi ta’ analizi tal-alternattivi;

(c) 1is-sustanza jew tahlita ma tkunx ipprojbita milli tintuza fl-oggetti tal-
konsumatur skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

[I-Kummissjoni ghandha s-setgha 1i tadotta atti delegati f’konformita mal-
Artikolu 47 biex temenda I-Partijiet A u B tal-Appendi¢i tal-Anness II biex
tadattahom ghall-progress tekniku u xjentifiku, billi:

(a) tintrodu¢i kundizzjonijiet ghall-prezenza ta’ sustanzi jew tahlitiet fil-gugarelli
u, b’mod partikolari, limiti ghal sustanzi jew tahlitiet specifici fil-gugarelli,
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inkluz limiti ghal tra¢¢i ta’ sustanzi jew tahlitiet ipprojbiti kif imsemmi fil-Parti
II1, il-punt 4, tal-Anness II;

(b) timmodifika I-kundizzjonijiet jew il-limiti ghall-prezenza ta’ sustanzi u tahlitiet
fil-gugarelli.

Ghall-finijiet tal-paragrafi 6 u 7, il-Kummissjoni ghandha tevalwa b’mod sistematiku
u regolari l-okkorrenza ta’ sustanzi jew tahlitiet kimi¢i perikoluzi fil-gugarelli.
F’dawn l-evalwazzjonijiet, il-Kummissjoni ghandha tqis ir-rapporti tal-korpi tas-
sorveljanza tas-suq u l-evidenza xjentifika pprezentata mill-Istati Membri u mill-
partijiet ikkoncernati.

Artikolu 47
EZeréizzju tad-delega

Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hi moghtija lill-Kummissjoni soggetta ghall-
kundizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

Is-setgha tal-adozzjoni tal-atti delegati msemmija fl-Artikolu 46 ghandha tinghata
lill-Kummissjoni ghal Zmien mhux determinat.

Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 46 tista’ tigi revokata fi kwalunkwe
mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni li thassar ghandha
ttemm id-delega tas-setgha specifikata f’dik id-decizjoni. Din ghandha tidhol fis-sehh
l-ghada tal-pubblikazzjoni tad-De¢izjoni f/I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea
jew f’data aktar tard specifikata hemmhekk. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’ xi
att delegat 1i jkun diga fis-sehh.

Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta mal-esperti
dezinjati minn kull Stat Membru f’konformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim
Interistituzzjonali dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet tat-13 ta’ April 2016.

Malli tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

Atti delegati adottati skont 1-Artikolu 46 ghandhom jidhlu fis-sehh biss jekk ma ssir
l-ebda oggezzjoni mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zzmien xahrejn min-
notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel ma jiskadi
dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-
Kummissjoni li mhux se joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz b’xahrejn
wara inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 48
Talbiet ghal valutazzjoni ghall-finijiet tal-Artikolu 46(6)

It-talbiet ghal valutazzjoni ta’ sustanza jew tahlita pprojbita skont il-punt 4 tal-Parti
IIT tal-Anness II ghall-finijiet tal-Artikolu 46(6) ghandhom jigu pprezentati lill-
ECHA bil-format u bl-ghodod ghas-sottomissjoni msemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan 1-
Artikolu.

Kull persuna li tipprezenta talba ghal valutazzjoni skont il-paragrafu 1 tista’ titlob li
certa informazzjoni ma tkunx disponibbli ghall-pubbliku. Mat-talba ghall-
kunfidenzjalita ghandha tinhemez gustifikazzjoni dwar ghalfejn l-izvelar tal-
informazzjoni jista’ jaghmel hsara lill-interessi kummerc¢jali tal-persuna li tipprezenta
t-talba ghal valutazzjoni jew ta’ xi parti ohra kkonc¢ernata.
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L-ECHA ghandha tfassal u taghmel disponibbli ghall-pubbliku il-format u I-ghodod
ghas-sottomissjoni tat-talbiet ghal valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 kif ukoll
gwida teknika u xjentifika dwar kif jigu pprezentati dawn it-talbiet.

Artikolu 49
Opinjonijiet tal-ECHA

Ghall-finijiet tal-Artikolu 46(6), I-ECHA ghandha tipprovdi opinjonijiet lill-
Kummissjoni dwar 1-uzu fil-gugarelli ta’ sustanzi jew tahlitiet ipprojbiti skont il-Parti
I, il-punt 4 tal-Anness II, meta talba ghal valutazzjoni tigi pprezentata lilha
f’konformita mal-Artikolu 48(1). Fl-opinjonijiet taghha, I-ECHA ghandha tivvaluta
jekk il-kriterji stabbiliti fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 46(6)(a) u (b), humiex qed
jigu ssodisfati jew le ghal uzu specifiku.

L-ECHA tista’ titlob lill-persuna li tipprezenta t-talba ghal valutazzjoni jew lil xi
parti terza biex tipprezenta informazzjoni addizzjonali fi Zzmien specifikat. L-ECHA
ghandha tqis kull informazzjoni pprezentata mill-partijiet terzi.

L-opinjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jintbaghtu lill-Kummissjoni fi
zmien 12-il xahar mill-wasla tat-talba ghal valutazzjoni.

Dak il-perjodu jista’ jigi estiz darba b’perjodu sa 6 xhur jekk I-ECHA jkollha bZzonn
titlob informazzjoni minghand parti terza jew jekk 1-ECHA tkun ir¢eviet ammont
gawwi ta’ talbiet ghal valutazzjoni skont I-Artikolu 48(1).

L-ECHA ghandha terga’ tevalwa l-opinjonijiet taghha dwar l-uzu fil-gugarelli ta’
sustanzi jew tahlitiet elenkati fil-Parti C tal-Appendic¢i tal-Anness II mill-inqas kull 5
snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ att delegat adottat f’konformita mal-Artikolu
46(6).

[I-Kummissjoni ghandha titlob l-opinjoni tal-ECHA dwar l-uzu fil-gugarelli ta’
sustanzi jew tahlitiet elenkati fil-Parti C tal-Appendi¢i tal-Anness II malli 1-
Kummissjoni ssir konxja ta’ informazzjoni xjentifika gdida li tista’ taffettwa l-uzu
permess ta’ sustanza jew tahlita specifika fil-gugarelli.

Ghall-finijiet tal-Artikolu 46(7), il-Kummissjoni tista’ titlob l-opinjoni tal-ECHA
dwar is-sikurezza ta’ sustanza jew tahlita specifika fil-gugarelli, 1i din ghandha tqis 1-
esponiment generali ghas-sustanza jew ghat-tahlita minn sorsi ohra u I-vulnerabbilta
tat-tfal.

Meta tkun ged thejji I-opinjoni f’konformita mad-dispozizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-
Artikolu, I-ECHA ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku l-informazzjoni dwar
il-bidu tal-valutazzjoni, I-adozzjoni tal-opinjoni, u kull pass intermedju fil-pro¢edura
tal-valutazzjoni. B’mod partikolari, [-ECHA ghandha taghmel l-abbozzi tal-
opinjonijiet disponibbli ghall-pubbliku u taghti 1-opportunita lil kull parti interessata
biex tikkummenta dwar dawk l-opinjonijiet matul perjodu ta’ mill-inqas 4 gimghat.

Artikolu 50

Procéedura ta’ Kumitat

[I-Kummissjoni ghandha tigi assistita mill-Kumitat dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli.
Dak il-kumitat ghandu jkun kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE)
Nru 182/2011.
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2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 4 tar-

Regolament (UE) Nru 182/2011.

3. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-
Regolament (UE) Nru 182/2011.

4. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika 1-Artikolu 8 tar-

Regolament (UE) Nru 182/2011, flimkien mal-Artikolu 5 tieghu.
KAPITOLU IX

KUNFIDENZJALITA U PENALI

Artikolu 51
Kunfidenzjalita

1. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, il-korpi notifikati u I-Kummissjoni ghandhom
jirrispettaw il-kunfidenzjalita ta’ dawn l-informazzjoni u d-data li jiksbu waqt it-
twettiq tal-kompiti taghhom f’konformita ma’ dan ir-Regolament:

(a) 1id-data personali;

(b) l-informazzjoni kunfidenzjali kummercjalment u s-sigrieti kummerc¢jali ta’
persuna fizika jew guridika, inkluz id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali,
sakemm l-izvelar ma jkunx fl-interess pubbliku.

2. Minghajr  pregudizzju  ghall-paragrafu I, l-informazzjoni skambjata  bil-
kunfidenzjalita bejn l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, u bejn l-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti u 1-Kummissjoni, ma ghandhiex tigi zvelata minghajr ma
titqies l-opinjoni tal-awtorita nazzjonali kompetenti mnejn torigina.

3. Il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx jaffettwaw id-drittijiet u I-obbligi tal-Kummissjoni,
tal-Istatt Membri u tal-korpi notifikati fir-rigward tal-iskambju tal-informazzjoni u d-
disseminazzjoni tat-twissijiet, jew l-obbligi tal-persuni kkoncernati li jipprovdu
informazzjoni skont il-ligi kriminali.

4. L-Istati Membri u [-Kummissjoni jistghu jiskambjaw informazzjoni kunfidenzjali
mal-awtoritajiet regolatorji ta’ pajjizi terzi li maghhom ikunu kkonkludew
arrangamenti bilaterali jew multilaterali tal-kunfidenzjalita.

Artikolu 52
Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali applikabbli ghal ksur ta’ dan
ir-Regolament u ghandhom jiehdu I-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu
implimentati. Il-penali previsti ghandhom ikunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati
Membri ghandhom sa... [OP please insert date: the first day of the month following 30
months after the date of entry into force of this Regulation] biex jinnotifikaw lill-
Kummissjoni dwar dawk ir-regoli u ghandhom jinnotifikawha minghajr dewmien dwar kull
emenda sussegwenti li taffettwahom.
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KAPITOLU X

DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 53
Thassir

Id-Direttiva 2009/48/KE hija mhassra b’effett minn... [OP please insert the date = the first
day of the month following 30 months after the date of entry into force of this Regulation].

Ir-referenzi ghad-Direttiva 2009/48/KE mhassra ghandhom jinftiechmu bhala referenzi ghal
dan ir-Regolament u ghandhom jinqraw f’konformita mat-tabella ta’ korrelazzjoni fl-
Anness VIII.

Artikolu 54
Dispozizzjonijiet tranZizzjonali

1. I1-gugarelli mqieghda fis-suq f’konformita mad-Direttiva 2009/48/KE qabel... [OP
please insert the date = the first day of the month following 30 months after the date
of entry into force of this Regulation] may continue to be made available on the
market until ... [OP please insert the date = the first day of the month following 42
months after the date of entry into force of this Regulation].

2. [1-Kapitolu VII ta’ dan ir-Regolament ghandu japplika mutatis mutandis minflok 1-
Artikoli 42, 43 u 45 tad-Direttiva 2009/48/KE ghall-gugarelli li tqieghdu fis-suq
f’konformita ma’ dik id-Direttiva qabel ... [OP please insert date: the first day of the
month following 30 months after the date of entry into force of this Regulation],
inkluz il-gugarelli li ghalihom diga tkun bdiet procedura skont 1-Artikolu 42 jew 43
tad-Direttiva 2009/48/KE qabel ... [OP please insert date: the first day of the month
following 30 months after the date of entry into force of this Regulation].

3. Ie-certifikati tal-ezami tat-tip tal-KE mahruga f’konformita mal-Artikolu 20 tad-
Direttiva 2009/48/KE ghandhom jibqghu validi sa ... [OP please insert date: the first
day of the month following 42 months after the date of entry into force of this
Regulation], sakemm ma jkunux jiskadu qabel dik id-data.

Artikolu 55
Evalwazzjoni u riezami

1. Sa... [OP please insert the date = the first day of the month following 60 months
after the date of entry into force of this Regulation], u mbaghad kull 5 snin, il-
Kummissjoni ghandha taghmel evalwazzjoni ta’ dan ir-Regolament. II-Kummissjoni
ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar is-sejbiet

ewlenin.

2. Meta 1-Kummissjoni jkun jidhrilha 1i hu xieraq, mar-rapport ghandha tinhemez
proposta legizlattiva ghal emenda tad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dan ir-
Regolament.
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Artikolu 56
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika minn... [OP please insert the date = the first day of the month following 30
months after the date of entry into force of this Regulation].

Madankollu, 1-Artikoli 17(10), 24 sa 40, u 46 sa 52, ghandhom japplikaw minn... [OP: please
insert the date of entry into force of this Regulation].

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

Maghmul fi Brussell,
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1l-President 1l-President
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