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

DECIZJONIJIET

KUMMISSJONI

DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tal-21 ta’ April 2008

i titlob lill-Istati Membri jizguraw li gugarelli bil-kalamita mqieghda jew inkella maghmula
disponibbli fis-suq juru twissija dwar ir-riskji ghas-sahha u ghas-sikurezza li jgibu maghhom

(notifikata taht id-dokument numru C(2008) 1484)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(2008/329/KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/95/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta’ Dicembru 2001 dwar is-siku-
rezza generali tal-prodotti (!), u b'mod partikolari 1-Artikolu 13
taghha,

Wara li kkonsultat lill-Istati Membri:
Billi:

(1)  Skond id-Direttiva 2001/95/KE u d-Direttiva tal-Kunsill
88/378/KEE tat-3 ta’ Mejju 1988 dwar l-approssimaz-
zjoni tal-ligijiet ta’ -Istati Membri li jikkonc¢ernaw is-siku-
rezza ta’ gugarelli (), kif emendat bid-Direttiva tal-Kunsill

() GU L 11, 15.1.2002, p. 4.
() GU L 187, 16.7.1988, p. 1. Id-Direttiva kif emendata bid-Direttiva
93/68/KEE (GU L 220, 30.8.1993, p. 1).

93/68/KEE (%), il-produtturi huma obbligati li jpoggu fis-
suq gugarelli sikuri biss.

(2)  Id-Direttiva 88/378/KEE tistipula r-rekwiziti essenzjali
ghas-sikurezza li jrid ikollhom il-gugarelli biex wiehed
jizgura li dawn jimxu ma’ l-objettivi dwar is-sikurezza
tad-Direttiva. Barra minn hekk, id-Direttiva tistipula i,
sabiex tigi ffacilitata l-prova ta’ konformita mar-rekwiziti
essenzjali ghas-sikurezza, l-istandards Ewropej relatati
mad-disinn u l-kompozizzjoni tal-gugarelli ghandhom
jitfasslu mill-korpi ta’ standardizzazzjoni. Bhalissa, ir-
riskju pprezentat mill-kalamiti hu kopert mir-rekwizit
ghas-sikurezza generali tar-Direttiva 88/378/KEE, imma
d-Direttiva ma tistipulax rekwiziti ghas-sikurezza partiku-
lari i jittrattaw ir-riskju pprezentat mill-kalamiti.

(3)  I-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni (CEN)
hareg l-istandard Ewropew EN 71-1:2005 “Is-sikurezza
ta’ gugarelli — Parti [ il-karatteristi¢i mekkanic¢i u fizi¢i”
li huwa verzjoni kkonsolidata ta’ l-istandard armonizzat
EN 71-1:1998 u tal-11-il-emenda tieghu. Fejn jidhlu r-
rekwiziti specifici koperti mill-istandard, il-gugarelli li
jikkonformaw ma’ dan l-istandard huma prezunti bhala
konformi  mar-rekwiziti  essenzjali  tad-Direttiva
88/378/KEE. Bhalissa, l-istandard ma jinkludix rekwiziti
tekni¢i ghall-gugarelli bil-kalamita. Bi gbil ma' I-
Artikolu 8(2)(a) tad-Direttiva 88/378/KEE, il-produtturi
ghandhom jirrikorru ghal ezami tat-tip tal-KE meta stan-
dard armonizzat ma jkoprix ir-riskji kollha li gugarell
jista’ jipprezenta.

(}) GU L 220, 30.8.1993, p. 1.
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(4)

() GU L 204, 21.7.1998, _
Direttiva tal-Kunsill 2006/96/KE (GU L 363, 20.12.2006, p. 81).

Sabiex tindirizza r-riskji specifici marbuta ma’ gugarelli
bil-kalamita, bi gbil mad-Direttiva 98/34/KE tal-Parla-
ment u tal-Kunsill tat-22 ta Gunju 1998, li jistipula I-
procedura ghall-ghoti ta’ l-informazzjoni fil-qasam ta’ I-
istandards u r-regolamenti teknici (1), fil-25 ta’ Mejju
2007 il-Kummissjoni baghtet mandat lis-CEN (?), biex fi
zmien 24 xahar jigi rivedut l-istandard Ewropew EN 71-
1:2005. Sakemm l-istandard rivedut jitfassal u jidhol fis-
sehh, jenhtieg li jigu indirizzati, b'mod immedjat, ir-riskji
pprezentati minn gugarelli bil-kalamita sabiex bis-sahha
ta’ titjib fl-gharfien ta’ dawn ir-riskji jigu mnaqqsa aktar
inc¢identi lit-tfal b'rizultat ta’ dawn il-gugarelli.

Barra milli bid-Direttiva 88/378/KEE, is-sikurezza ta’
gugarelli hi koperta bid-Direttiva 2001/95/KE li tistabbi-
lixxi l-qafas tas-sorveljanza tas-suq ghal prodotti tal-
konsumatur.  Skond  l-Artikolu 13 tad-Direttiva
2001/95/KE, jekk il-Kummissjoni Ewropea ssir taf li
certi prodotti jipprezentaw riskju serju ghas-sahha u s-
sikurezza tal-konsumaturi, hi tista’, fcerti kundizzjonijiet,
tadotta decizjoni li titlob lill-Istati Membri biex jiehdu
passi temporanji intizi li jirrestringu jew jissoggettaw
ghal kundizzjonijiet partikolari t-tqeghid jew id-disponib-
bilta fis-suq ta’ prodotti simili.

Decizjoni bhal din tista’ tigi adottata jekk (a) I-Istati
Membri ghandhom differenzi sinifikanti fejn tidhol I-
istrategija li adottaw, jew li ghadhom se jaddottaw,
dwar kif jaffrontaw ir-riskju koncernat; (b) ir-riskju ma
jistax, fid-dawl tan-natura tal-kwistjoni tas-sikurezza, jigi
ttrattat b'manjiera kompatibbli mal-grad ta’ l-urgenza tal-
kaz skond il-proceduri l-ohra stabbiliti mil-legizlazzjoni
specifika Komunitarja applikabbli ghall-prodott ikkon-
¢ernat; u (c) ir-riskju jista’ jigi eliminat biss b'mod effettiv
jekk jigu adottati mizuri xierqa applikabbli fil-livell
Komunitarju, sabiex jizguraw livell gholi u konsistenti
ta’ protezzjoni ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi
u t-thaddim xieraq tas-suq intern.

Dan l-ahhar xiref riskju serju fir-rigward ta’ kalamiti fil-
gugarelli. Ghalkemm il-kalamiti ilhom jintuzaw fil-guga-
relli, fdawn l-ahhar snin qed ikunu aktar b’sahhithom u
jistghu jingalghu hafna aktar malajr jekk ikunu mwahhla
bl-istess teknika uzata fil-passat. Barra minn hekk,
minhabba s-sahha akbar taghhom, il-kalamiti mhux
imwahhlin jew il-partijiet manjetici li jintuzaw fil-guga-
relli issa jipprezentaw riskju oghla ta’ incidenti serji milli
fil-passat.

Dan ir-riskju serju gie stabbilit b'numru ta’ incidenti li
gew irrapurtati madwar id-dinja bejn 1-2006 u 1-2007
fejn tfal belghu kalamiti li nqalghu minn mal-gugarelli

p. 37, id-Direttiva emendata l-ahhar bid-

() Mandat ta’ standardizzazzjoni tal-25 ta’ Mejju 2007 mibghut lis-CEN

biex jitfassal standard ghall-gugarelli bil-kalamita (M/410).

(10)

(11)

(12)

(13)

jew partijiet tal-gugarelli li kellhom il-kalamiti. Meta
tinbela’ aktar minn kalamita wahda, il-kalamiti jattiraw
lil xuxlin u jistghu jikkawzaw ticrita fl-imsaren, infezzjoni
jew sadd, li jistghu jkunu fatali. Anki t-tehid min-nifs ta’
dawn il-kalamiti kkawza incidenti serji, u d-dhul
minnhom fil-pulmuni jirrikjedi kirurgija immedjata.

Mill-2006, apparti kaz fatali rrappurtat fl-Istati Uniti,
madwar id-dinja gew irrappurtati wkoll bosta kazi ta’
tfal i belghu mill-angas zewg kalamiti jew kalamita u
oggett metalliku, u li kienu jehtiegu kirurgija serja.
Dawn l-in¢identi involvew tfal ta’ bejn 10 xhur u 12-il
sena.

F-2006 u 1-2007, bosta produtturi tal-gugarelli ghamlu
sejhiet kbar ghall-irtirar ta’ gugarelli manjeti¢ci. B'mod
partikulari, waqt is-sajf ta’ 1-2007 gew irtirati 1 fuq
minn 18-il miljun gugarell manjetiku minn madwar id-
dinja, u l-proporzjon sinifikanti ta’ dawn il-gugarelli kien
fis-suq Ewropew. Bhala rizultat ta’ l-inc¢identi u ta’ l-irtirar
li sar ricentement, bosta produtturi gew konxji tar-riskju
u mmodifikaw id-disinn tal-gugarelli kkoncernati, kif
ukoll enkapsulaw jew rabtu sew il-kalamiti fil-partijiet li
kienu fihom.

Xi pajjizi diga adottaw mizuri biex jittrattaw dan ir-riskju.
B'mod partikulari, fid-19 ta’ April 2007 il-Kummissjoni
ghas-Sikurezza tal-Prodott tal-Konsumatur ta’ I-Istati
Uniti (CPSC) harget twissija lill-genituri rigward ir-riskji
ghas-sahha u ghas-sikurezza pprezentati minn gugarelli
manjeti¢i. Is-CPSC ippartecipat ukoll fir-revizjoni ta’ I-
ASTM F963-2007 “Specifikazzjoni Standard ghas-Sikurezza
tal-Konsumatur ghas-Sikurezza tal-Gugarelli’ mahsuba taht
l-awspici tal-korp ta’ l-istandardizzazzjoni, I-ASTM Inter-
national, biex tittratta I-kalamiti prezenti fil-gugarelli. Fl-
Ewropa, kemm Franza kif ukoll il-Germanja infurmaw
lill-Kummissjoni bil-mizuri nazzjonali.

Fir-rizoluzzjoni tieghu tas-26 ta’ Settembru 2007 dwar
is-sikurezza tal-prodotti u partikolarment il-gugarelli (%),
il-Parlament Ewropew heggeg lill-Kummissjoni biex tuza
l-poteri taghha biex tadotta mizuri restrittivi, inkluza I-
projbizzjoni, jekk jinstab li xi oggetti tal-konsumatur
impoggija fis-suq tal-Komunita mhumiex sikuri.

Il-konsultazzjoni ta’ l-Istati Membri fil-Kumitat imwaqqaf
mill-Artikolu 15 tad-Direttiva 2001/95/KE stabbiliet li 1-
Istati Membri ghandhom differenzi sinifikanti fejn tidhol
l-istrategija ta’ kif jaffrontaw ir-riskju pprezentat minn
gugarelli manjetici.

(%) It-Test Adottati, P6_TA(2007)0412.
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(14)  Fl-assenza ta’ regoli Komunitarji, xi Stati Membri adottaw, hemm evidenza li gugarell manjetiku hu perikoluz, irris-

(15)

(16)

17)

(18)

jew waslu biex jadottaw, mizuri nazzjonali divergenti
biex jimmaniggaw ir-riskji pprezentati minn gugarelli
manjetici. L-introduzzjoni mizuri nazzjonali bhal dawn
tirrizulta, inevitabbilment, flivell inekwu ta’ protezzjoni
u fostakoli intra-Komunitarji ghal kummer¢ ta’ gugarelli
manjetici. Kienu bosta I-Istati Membri li talbu ghal
mizura Komunitarja.

Tezisti legizlazzjoni Komunitarja dwar partijiet zghar
fgugarelli maghmula ghal tfal zghar ('), izda dik il-legiz-
lazzjoni ma tittrattax specifikament, u b’'mod suffi¢jenti,
ir-riskji pprezentati minn gugarelli manjetic¢i ghal tfal li
ghandhom ‘il fuq minn tliet snin. Fid-dawl tan-natura tal-
periklu, ir-riskju pprezentat minn gugarelli manjeti¢i ma
jistax jigi affrontat b’'mod effettiv skond proceduri ohra
stipulati fregoli specifici tal-ligi Komunitarja b'mod li hu
kompatibbli mal-grad ta’ l-urgenza tal-kaz. Huwa ghal-
hekk necessarju li wiehed jirrikorri ghal decizjoni tempo-
ranja skond I-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/95/KE
sakemm l-istandard Ewropew rivedut EN 71-1:2005
johrog bsoluzzjoni komprensiva ghall-problema identifi-
kata. I-mizura mmirata introdotta b’din id-Decizjoni
toffri biss soluzzjoni parzjali, temporanja u ghal Zmien
gasir. Il-Kummissjoni diga rrikonoxxiet bi¢-car il-htiega
ta’ rekwiziti dwar il-kostruzzjoni biex taffronta, b'mod
adegwat, ir-riskji pprezentati minn gugarelli manjetici
meta jinhareg il-mandat ta’ standardizzazzjoni lis-CEN
biex jirrevedi I-EN 71-1:2005.

Fid-dawl tar-riskju serju minn gugarelli manjetic¢i, u
sabiex jigi zgurat li jkun hemm protezzjoni konsistenti
ta’ livell gholi tas-sahha u s-sikurezza tal-konsumatur
madwar 1-UE, kif ukoll biex jigu evitati ostakoli ghal
kummer¢, ghandha tigi adottata, b’'mod urgenti, de¢izjoni
temporanja  skond  l-Artikolu 13 tad-Direttiva
2001/95/KE. Decizjoni simili ghandha minnufih tissog-
getta t-tqeghid u d-disponibbilta fis-suq ta’ gugarelli
manjetici ghall-kundizzjoni li dawn iridu jigu mmarkati
bi twissija adegwata dwar ir-riskji marbuta mal-prezenza
ta’ kalamiti jew komponenti manjetici ta’ forma u ta’ dags
li jistghu jinbelghu u li huma accessibbli ghat-tfal. Deciz-
joni simili ghandha tikkontribwixxi ghall-prevenzjoni ta’
aktar imwiet u incidenti.

Fid-dawl tad-data dwar l-incidenti u l-perikli u l-mizura
permanenti pendenti fil-forma ta’ revizjoni ta’ l-istandard
EN 71-1:2005, l-ambitu ta’ din id-Direttiva ghandu jkopri
l-gugarelli manjetici.

Din id-Decizjoni ma tippregudikax I-Artikoli 3(4) u minn
6 sa 8 tad-Direttiva 2001/95, u ghaldagstant ma tipproj-
bixxix lill-Istati Membri milli jiehdu l-passi mehtiega fejn

(") Bi gbil mad-Direttiva 88/378/KEE, il-gugarelli, il-partijiet li jikkom-
ponuhom u kull parti tal-gugarell li tinqala’, u li huma mahsuba bi¢-
car biex jintuzaw minn tfal ta’ taht is-36 xahar, ghandhom ikunu ta’
tali gisien li ma jkunux jistghu jinbelghu ufjew jittichdu min-nifs.
Dan ifisser li gugarelli intizi ghal tfal ta’ taht is-36 xahar m’ghandux
ikolthom xi element li jista’ jinbela’ jew jittiched min-nifs, kemm jekk
hu kalamita u kemm jekk mhuwiex.

(21)

pettivament mill-konformita mar-rekwiziti £din id-Deciz-
joni u ma’ kriterji ohra mahsuba biex jizguraw ir-rekwizit
ta’ sikurezza generali. L-Istati Membri jridu jissorveljaw is-
suq u jesegwixxu attivitajiet ta’ infurzar biex jevitaw riskji
pprezentati minn prodotti mhux sikuri ghas-sahha u s-
sikurezza tal-konsumaturi.

Abbazi tal-progress maghmul bis-sahha tar-revizjoni ta’ I-
istandard Ewropew EN 71-1:2005, u b'referenza ghat-
tlestija ta’ l-istandard rivedut u l-adegwatezza tieghu
biex jindirizza b'mod shih ir-riskji pprezentati minn
gugarelli manjetici, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi
jekk testendix il-validita ta’ din id-decizjoni ghal perjodi
addizzjonali u jekk id-Decizjoni ghandhiex tigi emendata.
B'mod partikulari, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi
jekk tintroducix rekwiziti ghall-kostruzzjoni biex tissup-
plimenta t-twissija mitluba fdin id-Decizjoni.

Perjodu gasir ta’ tranzizzjoni huwa mehtieg fl-interess
kemm ta’ l-Istati Membri li jridu jizguraw li d-decizjoni
tigi applikata b'mod effi¢jenti, kif ukoll tal-produtturi u d-
distributuri tal-gugarelli manjetici li huma suggetti ghall-
obbligu li jgieghdu jew jaghmlu disponibbli fis-suq biss
dawk il-gugarelli manjetici li jgorru t-twissija xierqa. Fdan
il-kaz, ghandu jigi stabbilit l-igsar perjodu ta’ tranzizzjoni
possibbli, b’konsistenza mal-htiega li jigu evitati aktar
in¢identi u biex tigi zZgurata l-propozjonalita, u dan billi
wiehed izomm fmohhu li [-mizura tinvolvi biss
immarkar u ma tirrikjedix bidliet fid-disinn tal-prodott.
Ghalhekk, ir-rekwizit li titwahhal twissija mal-gugarelli
manjeti¢ci ghandha tidhol fis-sehh ftit wara l-adozzjoni
ta’ din id-Decizjoni mill-Kummissjoni.

II-mizuri stabbiliti fdin id-Direttiva jikkonformaw ma’ I-
opinjoni tal-Kumitat imwaqqaf skond I-Artikolu 15 tad-
Direttiva 2001/95/KE.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni, ghandhom japplikaw id-defi-
nizzjonijiet li gejjin:

— “gugarell manjetiku” tfisser gugarell li jinkludi jew li jikkon-

sisti fkalamita wahda jew iktar jew fkomponent manjetiku
wiched jew aktar li huma ta’ forma u ta’ qgies li jstghu
jinbelghu, li huma accessibbli ghat-tfal;



26.4.2008

1l-Gurnal Uffigjali ta’ I-Unjoni Ewropea

L 11493

— “gugarell” tfisser kull prodott jew materjal iddisinjat jew
mahsub bic-¢car biex jintuza waqt il-loghob minn tfal ta’
inqas minn 14-il sena;

— “ta’ forma u dags li jistghu jinbelghu” tfisser li joqoghdu
shah fic-cilindru tal-partijiet iz-zghar definit fl-istandard EN
71-1:2005;

— “accessibbli ghat-tfal” tfisser mahlula jew li jistghu jinqalghu
minn mal-gugarell mit-tfal fcirkustanzi normali jew fkun-
dizzjonijiet previsti ragonevolment, anki jekk originarjament
kienu inkluzi, enkapsulati, mohbijin jew marbutin sew fil-

gugarell;

— “taghmlu disponibbli fis-suq” tfisser kull provvista ta’ guga-
rell manjetiku ghad-distribuzzjoni, konsum jew uzu fis-suq
Komunitarju matul l-attivita kummercjali, kemm jekk bi hlas

u anki jekk b’xejn;

— “tqeghid fis-suq” tfisser l-ewwel darba li I-gugarell manjetiku
kien disponibbli fis-suq Komunitarju;

— “irtirar” tfisser kull mizura mmirata i tipprevjeni d-distribuz-
zjoni, il-wiri u l-bejgh.

Artikolu 2
Twissija
1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li gugarelli manjetici li

jitgieghdu jew li jintghamlu disponibbli fis-suq Komunitarju
jkollhom twissija:

(@) bdan it-test: “Avviz! Dan il-gugarell jinkludi kalamiti u
komponenti manjeti¢i. Kalamiti mwahhlin flimkien jew li
jehlu ma’ oggett metalliku fil-gisem uman jistghu jikkawzaw
incidenti serji jew fatali. Jekk il-kalamiti jinbelghu jew
jittiehdu min-nifs itlob ghajnuna medika minnufih.”;

(b) jew bi kliem ekwivalenti li jinftichem malajr u li bic-car
iwassal l-istess kontenut.

2. It-twissija ghandha tidher b'mod vizibilment c¢ar u li jista’
jinqara, murija fuq l-ippakkjar b'mod li jigbed I-ghajn jew inkella
mwahhla mal-gugarell manjetiku btali mod li tkun vizibbli
ghall-konsumatur waqt li dan qed jixtri.

3. It-twissija ghandha tidher fil-lingwi ufficjali ta’ I-Istat
Membru li fih il-prodott jitgieghed jew ikun maghmul dispo-
nibbli fis-suq.

Artikolu 3

Implimentazzjoni

1. Mill-21 ta’ Lulju 2008, l-Istati Membri ghandhom jizguraw
li l-gugarelli manjetici li ma jkollhomx it-twissija mehtiega ma
jithallewx jitgieghdu jew jinghamlu disponibbli fis-suq.

2. Mill-21 ta’ Lulju 2008, l-Istati Membri ghandhom jizguraw
li I-gugarelli manjetici li ma jkollhomx it-twissija mehtiega u li
jitgieghdu jew jinghamlu disponibbli fis-suq jigu rtirati mis-suq
u li I-konsumaturi jkunu mgharrfa sew bir-riskju.

3. L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni

minghajr telf ta’ Zmien bil-passi mehuda li jaqghu taht dan I-

Artikolu bi gbil ma’ Artikolu 12 tad-Direttiva 2001/95/KE.
Artikolu 4

Informazzjoni

L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-passi mehtiega biex jikkon-
formaw ma’ din id-Direttiva, jippubblikaw dawk il-mizuri u
minn hemm il quddiem javzaw b’dan lill-Kummissjoni.

Artikolu 5

Perjodu ta’ l-applikazzjoni

Din id-Decizjoni ghandha tkun applikabbli sal-21 ta’ April
2009.

Artikolu 6

Destinatarji

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, 21 ta” April 2008.

Ghall-Kummissjoni
Meglena KUNEVA
Membru tal-Kummissjoni



