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ID-DIRETTIVA Nru 2001/95/KE TAL-PARLAMENT U TAL-KUNSILL
tat-3 ta’ Dicembru 2001
dwar is-sigurta generali tal-prodotti

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi il-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari I-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni (?),

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢ja-

li (%),

Huma

u jagixxu skond il-procedura riferita fl-Artikolu 251 tat-

Trattat (3), fid-dawl tat-test kongunt approvat mill-Kumitat tal-
Konciljazzjoni fit-2 ta’ Awissu 2001,

Billi:

(1)

Skond l-Artikolu 16 tad-Direttiva tal-Kunsill 92/59/KEE
tad-29 ta’ Gunju 1992 dwar is-sigurta generali tal-
prodotti (%), il-Kunsill ried jiddeciedi, erba’ snin wara d-data
ffissata sabiex tigi implimentata d-Direttiva msemmija, fuq
il-bazi ta’ rapport tal-Kummissjoni fuq l-esperjenza mik-
suba, flimkien mal-proposti approprjati jekk tigix aggus-
tata d-Direttiva 92/59/KEE. Huwa mehtieg li tigi emendata
d-Direttiva 92/59/KEE fnumru ta’ rigwardi, sabiex jigu
kkompletati, irrinfurzati u ¢carati  uhud  mid-
dispozizzjonijiet taghha fid-dawl ta’ l-esperjenza kif ukoll
l-izviluppi godda u rilevanti dwar is-sigurta tal-prodotti tal-
konsumatur, flimkien mal-bidliet maghmula lit-Trattat,
b'mod spe¢jali -Artikoli 152 li jirrigwarda s-sahha u1-153
li jirrigwarda l-protezzjoni tal-konsumatur, u fid-dawl tal-
principju prekawzjonarju. Id-Direttiva 92/59/KEE ghandha
ghaljekk tigi abbozzata mill-gdid fl-interess tac-carezza.
Dan l-abbozzament ihalli barra s-sigurta tas-servizzi mill-
iskop ta’ din id-Direttiva, galadarba 1-Kummissjoni beh-
siebha tidentifika I-htigiet, il-possibbiltajiet u I-prijoritajiet
ghal azzjoni Komunitarja dwar is-sigurta tas-servizzi u
I-lijabbilta tal-provvedituri tas-servizzi, bil-hsieb li tippre-
zenta proposti approprjati.

(") GU C337E, tat-28.11.2000, p. 109 u
GU C 265 E, tad-29.5.2000, p. 265.
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GU C 367, tal-20.12.2000, p. 34.

() Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-15.11.2000 (GU C 223, tat-
8.8.2001, p. 154), Pozizzjoni Komuni tal-Kunsill tat-12.2.2001 (GU
C 93, tat-23.3.2001, p. 24) u d-Decizjoni tal-Parlament Ewropew tas-

16

.5.2001 (ghadha mhix pubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali). Decizjoni

tal-Parlament Ewropew ta’ 1-4.10.2001 u d-Decizjoni tal-Kunsill tas-

27

.9.2001.

(# GUL 228, tal-11.8.1992, p. 24.

(2)

Huwa importanti li jigu adottati mizuri bil-ghan li jigi mtej-
jeb il-funzjonament tas-suq intern li jikkomprendi firxa
minghajr fruntieri interni li fih huwa zgurat il-moviment
hieles ta’ [-oggetti, tal-persuni, tas-servizzi u tal-kapital.

Fin-nuqqas ta’ dispozizzjonijiet Komunitarji,
il-legislazzjoni orizzontali ta’ I-Istati Membri dwar
is-sigurta tal-prodotti, li timpono b'mod partikolari
obbligu generali fuq l-operaturi ekonomici li jqieghdu fis-
suq biss prodotti ta’ sigurta, tista’ tiddifferixxi fil-livell tal-
protezzjoni offruta lill-konsumaturi. Dawn id-disparitajiet,
u n-nuqqas ta’ legislazzjoni orizzontali fuhud mill-Istati
Membri, jistghu jkunu lijabbli li jinholqu xkilijiet ghall-
kummer¢ u t-taghwig tal-kompetizzjoni gewwa s-suq
intern.

Sabiex jigi zgurat livell gholi tal-protezzjoni lill-
konsumaturi, il-Komunita trid tikkontribwixxi ghall-
protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-konsumaturi.
Il-legislazzjoni orizzontali Komunitarja li ddahhal htiega ta’
sigurta generali ghall-prodotti, u li fiha dispozizzjonijiet
dwar l-obbligi generali tal-produtturi u tad-distributuri,
dwar il-htigiet Komunitarji tas-sigurta tal-prodotti u dwar
l-iskambju rapidu tat-taghrif u l-azzjoni fil-livell Komuni-
tarju fcerti kazi, ghandha tikkontribwixxi ghal dan il-ghan.

Huwa difficli hafna li tigi adottata I-legilazzoni Komuni-
tarja ghal kull prodott li jezisti jew li jista jigi zviluppat;
tezisti |-htiega ghal qafas legislattiv b’bazi wiesa’ ta’ natura
orizzontali sabiex jittratta dawn il-prodotti, u wkoll biex
ikopri n-nuqqasijiet, b’'mod partikolari sakemm tigi rrive-
duta l-legislazzjoni specifika ezistenti, u ghalbiex tikkum-
plimenta d-dispozizzjonijiet li jezistu jew il-legislazzjoni
specifika gejjiena, b’mod partikolari sabiex jigi zgurat livell
gholi tal-protezzjoni tas-sigurta u tas-sahha tal-
konsumaturi, kif mehtieg bl-Artikolu 95 tat-Trattat.

Huwa ghalhekk metieg li tigi stabbilita fil-livell Komuni-
tarju htiega generali tas-sigurta ghal kull prodott imqieghed
fis-suq, jew fornit xorta ohra jew maghmul disponibbli
ghall-konsumaturi, mahsub ghall-konsumaturi jew li
x'aktarx jintuza mill-konsumaturi fuq kondizzjonijiet rag-
jonevoli previsti sahansitra jekk mhux mahsuba ghalihom.
Fdawn il-kazijiet kollha, il-prodotti taht konsiderazzjoni
jistghu jopprezentaw riskju ghas-sahha u s-sigurta tal-
konsumaturi li jridu jigu pprevenuti. Certi oggetti sekonda
man ghandhom madankollu jigu eskluzi min-natura tagh-
hom stess.

Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-prodotti
irrispetivament mill-metodi tat-teknika tal-bejgh, inkluzi

I-bejgh mill-boghod u l-bejgh elettroniku.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Is-sigurta tal-prodotti ghandha tigi stmata billi jitgiesu
l-aspetti rilevanti kollha, b’'mod partikolari I-kategorija tal-
konsumaturi i tista’ tkun vulnerabbli b'mod partikolari
ghar-riskju mahluq mill-prodotti taht konsiderazzjoni,
b'mod partikolari t-tfal u l-persuni anzjani.

Din id-Direttiva ma tkoprix is-servizzi, imma sabiex jigi
zgurat illi jintlahqu l-miri tal-protezzjoni fil-kwistjoni,
id-diposizzjonijiet taghha ghandhom japplikaw ukoll
ghall-prodotti forniti jew maghmula disponibbli lill-
konsumaturi fil-kuntest tal-provvediment tas-servizzi
ghall-uzu minnhom. Is-sigurta tat-taghmir uzat mill-
provvedituri tas-servizzi nfushom ghalbiex ifornu servizz
lill-konsumaturi ma jidholx fl-iskop ta” din id-Direttiva
galadarba trid tigi ttrattata fghaqda mas-sigurta tas-servizz
ipprovvdut. B'mod partikolari, it-taghmir li fuqu
l-konsumaturi jirkbu jew jivviaggaw li jkun imhaddem
minn provveditur tas-servizzi huwa eskluz mill-iskop ta’
din id-Direttiva.

II-prodotti li huma ddisinjati b'mod esklussiv ghall-uzu
professjonali imma li wara gew imdawra ghas-suq tal-
konsumatur ghandhom ikunu bla hsara ghall-htigiet ta’ din
id-Diretiva ghaliex jistghu joholqu riskji ghas-sahha u
s-sigurta tal-konsumaturi meta wzati taht kondizzjonijiet
previsti ragjonevolment.

Fin-nuqqas ta’ dispozizzjonijiet iktar specifici, gewwa
l-qafas tal-legislazzjoni Komunitarja li tkopri s-sigurta tal-
prodotti interessati, ghandhom japplikaw
id-dispozizzjonijiet kollha ta’ din id-Direttiva sabiex jizgu-
raw is-sahha u s-sigurta tal-konsumatur.

Jekk legislazzjoni specifika Komunitarja tiddikjara l-htigiet
tas-sigurta li jkopru biss certi riskji jew kategoriji ta’ riskji,
rigward il-prodotti interessati l-obbligi ta’ l-operaturi
ekonomici rigward dawn ir-riskji huma dawk stabbiliti bid-
dispozizzjonijiet tal-legislazzjoni specifika, filwaqt li
|-htiega generali tas-sigurta ta’ din id Direttiva ghandha tap-
plika ghar-riskji l-ohra.

Id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva li ghandhom
xjagsmu ma l-obbligi l-ohra tal-produtturi u
d-distributuri, 1-obbligi u Il-poteri ta’ Il-Istati Membri,
l-iskambji tat-taghrif u s-sitwazzjonijiet ta’ interventi rapidi
u d-disseminazzjoni u l-kunfidenzjalita tat-taghrif jappli-
kaw fil-kaz tal-prodotti koperti bir-regoli specifici tal-
ligijiet Komunitarji, jekk dawn ir-regoli ma jkunx diga
fihom dawn l-obbligi.

Sabiex tigi ffacilitata l-applikazzjoni effettiva u konsistenti
tal-htiega generali tas-sigurta ta’ din id-Direttiva, huwa
importanti li jigu stabbiliti standards Ewropej volontarji li
jkopru certi prodotti u riskji hekk illi prodott li jikkon-
forma ma’ standard 1i jittrasponi standard Ewropew jigi
kkunsidrat li jkun ihares il-htiega msemmija.

(15)

(16)

(17)

(18)

Rigward il-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, I-i standards Ewro-
pej ghandhom jigu stabbiliti mill-korpi Ewropej ta’
l-istandardizzazzjoni, taht il-mandati ffissati mill-
Kummissjoni meghjuna mill-Kumitati approprjati. Sabiex
jigi zgurat illi l-prodotti li jharsu l-i standards iwettqu
l-htiega generali tas-sigurta, il-Kummissjoni meghjuna
minn kumitat kompost mir-rapprezentanti ta’ |-Istati
Membri, ghandha tiffissa I-htigiet li dawn I-i standards iridu
jilhqu. Dawn il-hrigiet ghandhom jigu inkluzi fil-mandati
lill-korpi ta’ l-istandardizzazzjoni.

bli 1+ standards Ewropej stabbiliti taht il-mandati ffissati
mill-Kummissjoni jew ma jsirx rikors ghal dawn I-i
standards, is-sigurta tal-prodotti ghandha tigi stmata billi jit-
giesu b'mod partikolari I-i standards li jittrasponu kull
standard iehor rilevanti Ewropew jew internazzjonali,
il-kodici tal-prattika t-tajba, l-iprem kwalita u s-sigurta li
l-konsumaturi jistghu jistennew b'mod ragjonevoli. Fdan
il-kuntest, ir-rakkommandazzjonijiet tal-Kummissjoni
jistghu jiffacilitaw l-applikazzjoni konsistenti u effettiva ta’
din id-Direttiva sakemm jigu introdotti l-i standards Ewro-
pej jew rigward ir-riskji ufjew il-prodotti li ghalihom dawn
l-i standards jitgiesu li mhumiex possibbli jew approprjati.

I¢-certifikazzjoni approprjata indipendenti kkonoxxuta
mill-awtoritajiet kompetenti tista’ tiffacilita l-prova tal-
konformita mal-kriterji li japplikaw ghas-sigurta tal-
prodotti.

Huwa approprjat li jigi ssupplimentat id-dmir li tigi osser-
vata l-htiega generali tas-sigurta mill-obbligi l-ohra fuq
l-operaturi ghaliex hija mehtiega l-azzjoni minn dawn
l-operaturi sabiex jigu pprevenuti r-riskji lill-konsumaturi
taht certi cirkostanzi.

L-obbligi addizzjonali fuq il-produtturi ghandhom jinkludu
d-dmir li jadottaw mizuri li jkunu pproporzjonati mal-
karatteristici tal-prodotti, hekk li jghinhom li jkunu
mgharrfa bir-riskji illi dawn il-prodotti jistghu jipprezen-
taw, li jfornu lill-konsumaturi bit-taghrif li jghinhom
jistmaw u jipprevjienu r-riskji, li jwissu lill-konsumaturi
bir-riskji pprezentati mill-prodotti perikoluzi diga forniti
lilhom, li jirtiraw dawn il-prodotti mis-suq, u bhala l-ahhar
rimedju, isejhuhom lura meta mehtieg, li, jiddependi mid-
dispozizzjonijiet applikabbli fl-Istati Membri, jistghu jin-
volvu ghamla approprjata ta’ kumpens, per ezempju
l-iskambju jew ir-rimborz.

Id-distributuri ghandhom jghinu li jigi zgurat it-tharis tal-
htigiet applikabbli tas-sigurta. L-obbligi imposti fuq
id-distributuri japplikaw b'mod proporzjonali ghar-
responsabbiltajiet rispettivi taghhom. B'mod partikolari,
jista’ jkun impossibli, fil-kuntest ta’ l-attivitajiet karitatevoli,
li l-awtoritajiet kompetenti jigu pprovvduti bit-taghrif u
d-dokumentazzjoni tar-riskji possibbli u l-origini tal-
prodott fil-kaz ta” oggetti wzati b'mod izolat ipprovduti
minn individwi privati.
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(21) Kemm il-produtturi u kemm id-distributuri ghandhom jik- (26) Huwa mehtieg, bil-ghan li jigi zgurat livell gholi u konsis-
kooperaw ma’ l-awtoritajiet kompetenti fl-azzjoni mmirata tenti ghall-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta tal-
li tipprevjieni r-riskji u jgharrfuhom meta jikkonkludu illi konsumaturi u sabiex tigi ppriservata l-unita tas-suq intern,
certi prodotti forniti huma perikoluzi. Il-kondizzjonijiet li illi -Kummissjoni tigi mgharrfa b’kull mizura li tirrestringi
jirrigwardaw il-provvediment ta’ dan it-taghrif ghandhom t-tqeghid fis-suq ta’ prodott jew li tehtieg l-irtirar jew
jigu ffissati fdin id-Direttiva sabiex jiffacilitaw is-sejha lura tieghu mis-suq. Dawn il-mizuri ghandhom jit-
l-applikazjoni effettiva taghha, filwaqt li jevitaw piz ecces- tichdu skond id-dispozizzjonijiet tat-Trattat u b’'mod par-
siv fuq l-operaturi ekonomici u fugl-awtoritajiet. tikolari I-Artikoli 28, 29 u 30 tieghu.
o ) ’ o (27) Is-sorveljanza effettiva tas-sigurta tal-prodotti tehtieg i tigi
(22) Sablex Jigt zgurat .1—1r.1furzaF ta 1‘9bbllgl 11.Jaqghu fuq stabbilita fil-livelli Komunitarji sistema ta’ skambju bil-
il-produtturi u d-distributuri, -Istati Membri ghandhom heffa tat-taghrif fsitwazzjonijiet ta’ riskju gravi li jehtieg
jistabbilixxu jew jonnominaw awtoritajiet li jkunu respon- l-intervant rapidu rigward is-sigurta ta’ prodott. Huwa
sabbli mill-monitoragg tas-sigurta tal-prodotti u jkollhom approprjat ukoll £din id-Direttiva li jigu ffissati proceduri
il-poteri 11)1§hdu ljU?IZUYI approprjati, 1nk}uz 11-POFer 1.1.!1m- ddettaljati ghall-hidma tas-sistema u li jaghtu I[ill-
ponu penali effettivi, ipproporzjonati u disswazivi, u jizgu- Kummissjoni, assistita minn kumitat konsultattiv, is-setgha
raw il-kordinament approprjat bejn l-awtoritajiet varji nno- li taddattahom.
minati.
(28) Din id-Direttiva tipprovdi sabiex jigu stabbiliti l-linji gwida
(23) Huwa mehtieg b'mod partikolari ghall-mizuri approprjati 1.1 ) Orbtlll.x rmmira ‘ghalbw.)‘(] mdlkayw kriterj 1‘semp1‘1c1‘u
A ; . 1 S cari u regoli prattici li jistghu jibdlu, b'mod partikolari hil-
li jigi inkluz il-poter ta’ I-Istati Membri li jordnaw jew jor- han 1i i o o e
> ) . . e 1l . ghan li jippermettu n-notifika effi¢jenti tal-mizuri li jirres-
ganizzaw, b'mod immedjat u effi¢jenti, l-irtirar tal-prodotti tring 1 P S
PP . ' et ringu t-tqeghid fis-suq tal-prodotti fil-kazijiet riferiti fdin
perikoluzi diga mqieghda fis-suq u bhala l-ahhar rimedju, o . A : -
5 ) U . L . id-Direttiva, filwaqt li titqies il-firxa tas-sitwazzjonijiet
jikkoordinaw jew jorganizzaw is-sejha lura minn ghand . o . . . s
4 ! g Y ittrattati mill-Istati Membri u l-operaturi ekonomici. Il-linji
il-konsumaturi I-prodotti perikoluzi diga forniti lilhom. . . X . . o
. . o : gwida ghandhom jinkludu b'mod partikolari l-kriterji
Dawn il-poteri ghandhom jigu applikati meta l-produturi N ) L s Sy
X s e " g sabiex tigi applikata d-definizzjoni tar-riskji gravi biex tigi
u d-distributuri jonqsu milli jipprevjienu r-riskji ghall- S e . .
. L g ffacilitata ~ l-implimentazzjoni ~ konsistenti  tad-
konsumaturi skond 1-obbligi taghhom. Meta mehtieg, dispozizzioniiiet ri S T o S
. . 2 : e ispozizzjonijiet rilevanti fil-kaz ta’ dawn ir-riskji.
ghandhom ikunu disponibbli l-poteri u I-proceduri
approprjati lill-awtoritajiet sabiex tigi dec¢iza u applikata
bil-heffa kull mizura mehtiega.

(29) Huwa primarjament ghall-Istati Membri, skond it-Trattat u
b'mod partikolari I-Artikoli 28, 29 u 30 tieghu, li jiehdu
l-mizuri approprjati rigward il-prodotti perikoluzi lokati

(24) Is-sigurta tal-konsumaturi tiddependi fil-bicca I-kbira fuq gewwa t-territorju taghhom.
l-infurzar attiv tal-htigiet Komunitarji dwar is-sigurta tal-
prodott. L-Istati Membri ghandhom, ghalhekk, jistabbi-
lixxu avvi¢inamenti sistematici sabiex jizguraw l-effikacja
tas-sorveljanza tas-suq u l-attivitajiet l-ohra ta’ l-infurzar u ) ) o o
ghandhom jizguraw li jkunu miftuha ghall-pubbliku u (30) Madankollu, jekk 1-Istati Membri jiddifferixxu bejniethom
I-partijiet interessati. rigward l-avvicinament fwar kif jittrattaw ir-riskju mahluq
minn cCerti prodotti, dawn id-differenzi jistghu jintitolaw
disparitajiet mhux accettabbli fil-protezzjoni tal-
konsumatur u jikkostitwixxu xkiel fil-kummer¢ intra-
Komunitarju.
(25) 1l-kollaborazzjoni bejn l-awtoritajiet ta’ l-infurzar ta’ -Istati
Membri hija mehtiega sabiex tizgura illi jintlahqu I-miri tal-
protezzjoni fdin id-Direttiva. Huwa ghalhekk approprjat li
titmexxa 'l quddiem il-hidma ta’ network Ewropea ta’ (31) Jista’ jkun mehtieg li jigu ttrattati problemi serji dwar

l-awtoritajiet ta’ l-infurzar ta’ I-Istati Membri ghalbiex jiffa-
¢ilitaw, fmanjiera kkoordinata ma’ proc¢eduri ohra Komu-
nitarji, b’'mod partikolari s-Sistema Komunitarja tat-Taghrif
Imhaffef (RAPEX), kollaborazzjoni mtejba fil-livell tal-
hidma dwar is-sorveljanza tas-suq u l-attivitajiet I-ohra ta’
l-infurzar, b’mod partikolari l-istima tar-riskji, it-testjar tal-
prodotti, l-iskambju tal-kompetenza u tat-taghrif
xjentifiku, it-twettiq ta’ progetti kongunti ta’ sorveljanza u
t-trac¢jar, l-irtirar u s-sejha lura tal-prodotti perikoluzi.

is-sigurta tal-prodotti li jkun jehtiegu intervent bil-heffa li
jaffettwa jew li jista’ jaffettwa, fil-gejjieni immedjat, lill-
Komunita kollha jew parti sinifikanti minnha u i
minhabba n-natura tal-problema tas-sigurta mahluqa mill-
prodott, ma jistghux jigu ttrattati m'mod effettiv fmanjiera
pproporzjonata mal-grad ta’ l-urgenza, skond il-proceduri
stabbiliti  fir-regoli specifi¢ci  tal-ligijiet Komunitarji
applikabbli ghall-prodotti jew ghall-kategorija tal-prodotti
fil-kwistjoni.
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(32) Huwa ghalhekk mehtieg li jigi pprovvdut mekkanizmu li (37) Huwa mehtieg ghall-Istati Membri i jipprovdu mezzi
jippermetti, bhala l-ahhar rimedju, l-adozzjoni tal-mizuri li approprjati ta’ rizar¢iment quddiem il-qrati kompetenti
japplikaw fil-Komunita kollha, fil-ghamla ta’ decizjoni rigward il-mizuri mehuda mill-awtoritajiet kompetenti li
indirizzata lill-Istati Membri, sabiex tlahhaq mas- jirrestringu t-tqeghid fis-suq ta’ prodott jew li jehtiegu
sitwazzjonijiet mahluqa mill-prodotti li jipprezentaw riskju l-irtirat jew is-sejha lura tieghu.
serju. Din id-de¢izjoni ghandha tintitola l-projbizzjoni fuq
l-esportazzjoni tal-prodott fil-kwistjoni, ghajr jekk fdan
il-kaz cirkostanzi eccezzjonali jippermettu li jigu decizi (38) B'zieda ma’ dan, l-adozzjoni tal-mizuri li jirrigwardaw
projbizzjoni parzjali jew sahansitra l-ebda projbizzjoni, il-prodotti importati, bhalma huma dawk li jirrigwardaw
b'mod aprtikolari meta tigi stabbilita sistema ta’ kunsens il-projbizzjoni ta’ l-esportazzjonijiet, bil-hsieb li jigu ppre-
bil-quddiem. Bzieda ma’ dan, il-projbizzjoni ta’ venuti r-riskji ghas-sigurta u s-sahha tal-konsumaturi iridu
l-esportazzjonijiet ghandha tigi ezaminata bil-hsieb li jigu jharsu l-obbligi internazzjonali tal-Komunita.
pprevenuti r-riskji ghas-sahha u s-sigurta tal-konsumaturi.
Galadarba din id-de¢izjoni ma tapplikax direttament ghall-
operaturi ekonomici, I-Istati Membri ghandhom jiehdu (39) I[-Kummissjoni ghandha tezamina perjodikament
|-mizuri kollha mehtiega sabiex tigi implimentata. Il-mizuri il-manjiera li fiha din id-Direttiva tigi applikata u r-rizultati
adottati taht din il-procedura huma mizuri interim, ghajr miksuba, b'mod partikolari fejn ghandhom xjagsmu
meta japplikaw ghal prodotti jew lottijiet ta’ prodotti iden- |-funzjonament  tas-sistemi tas-sorveljanza tas-sug,
tifikati individwalment. Sabiex tigi Zgurata l-istima l-iskambju bil-heffa tat-taghrif u l-mizuri adottati fil-livell
approprjata ghall-htiega ta’ dawn il-mizuri u l-ahjar thejjija Komunitarju, flimkien mal-kwistjonijiet l-ohra rilevanti
ghal dawn il-mizuri, dawn ghandhom jitgiesu mill- ghas-sigurta tal-prodott ghall-konsumatur, u tissottometti
Kummissjoni, assistita minn kumitat, fid-dawl tal- rapporti regolari lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar
konsultazzjonijiet ma’ l-Istati Membri, u, jekk ikunu invo- is-suggett.
luti kwistjonijiet xjentifi¢i li jidhlu fil-kompetenza ta’
kumitat xjentifiku Komunitarju, bil-kumitat xjentifiku
kompetenti ghar-riskju interessat. (40) Din id-direttiva ma ghandhiex taffettwa l-obbligi ta’ I-Istati
Membri li jirrigwardaw it-temma taz-zmien sabiex tigi
ttraspostata u applikata d-Direttiva 92/59/KEE,
(33)  1l-mizuri mehtiega sabiex tigi implimentata din id-Direttiva
ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni tal-Kunsill
1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 li tistabbilixxi ADDOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:
I-proceduri ghall-ezercizzju tal-poteri ta’ implimentazzjoni
moghtija lill-Kummissjoni (1).
IL-KAPITOLU I
(34) Sabiex tigi ffacilitata l-applikazzjoni effettiva u konsistenti L . L
ta’ din id-Direttiva, l-aspetti varji ta’ l-applikazzjoni taghha I-mira, Liskop, id-definizzjonijiet
jistghu jehtiegu li jigu diskussi gewwa dan il-kumitat.
L-Artikolu 1
(35) Ghandu jigi zgurat l-access pubbliku ghat-taghrif disponib-
bli lill-awtoritajiet dwar is-sigurta tal-prodott. Madankollu, 1. ll-ghan ta’ din id-Direttiva huwa li jizgura illi l-prodotti
is-segretezza professjonali, kif riferita fl-Artikolu 287 tat- mgieghda fis-suq ikunu ta’ sigurta.
Trattat, trid tigi protetta b'manjiera li hija kompatibbli mal-
htlegal sabiex tigi Zgurta .ljeff.lkaqa @ 1-f1tt1y1ta)1et tas- 2. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-prodotti kollha ddefi-
sorveljanza tas-suq u tal-mizuri tal-protezzjoni. niti fl-Artikolu 2(a). Kull wahda minn dawn id-dispozizzjonijiet
ghandha applika safejn u sakemm ma jkun hemm l-ebda dispo-
zizzjonijiet specifici bl-istess mira fir-regoli tal-ligijiet Komunitarji
li jirregolaw is-sigurta tal-prodotti interessati.
(36) Din id-Direttiva ma ghandhiex taffettwa d-drittijiet tal-

vittmi fit-tifsira tad-Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE tal-25
ta’ Lulju 1985 dwar it-tqarrib lejn xulxin tal-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi ta’
l-Istati Membri 1i jirrigwardaw il-lijabbilta ghall-prodotti
difettivi ().

GU L 184, tas-17.7.1999, p. 23.

GU L 210, tas-7.8.1985, p. 29. Direttiva kif emendata bid-Direttiva
1999/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 141, ta’
1-4.6.1999, p. 20).

Meta l-prodotti jkunu bla hsara ghall-htigiet specifici tas-sigurta
imposti bil-legislazzjoni Komunitarja, din id-Direttiva ghandha
tapplika biss ghall-aspetti u r-riskji jew il-kategoriji tar-riskji mhux
koperti b’dawn il-htigiet. Dan ifisser illi:

(a) l-Artikoli (2)(b) u (¢), 3 u 4 ma ghandhomx japplikaw ghal
dawn il-prodotti safejn u sakemm jirrigwardaw ir-riskji jew
il-kategoriji tar-riskji koperti bil-legislazzjoni specifika;

(b) L-Artikoli minn 5 sa 18 ghandhom japplikaw ghajr meta jkun
hemm dispozizzjonijiet specifici li jirregolaw l-aspetti koperti
bl-Artikoli msemmija bl-istess mira.
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L-Artikolu 2
Ghall-finijiet ta’ din id-Direttiva:

(@) “prodott” ghandu jfisser kull prodott — inkluz fil-kuntest tal-
provvediment ta’ servizz — li huwa mahsub ghall-
konsumaturi jew xaktarx, taht kondizzjonijiet previsti b’mod
ragjonevoli, sabiex jigi wzat mill-konsumaturi sahansitra jekk
mhux mahsub ghalihom, u li jigi fornit jew maghmul dispo-
nibbli, sewwa jekk bil-flus u sewwa jekk le, fil-kors ta’ attivita
kummerc¢jali, u jekk gdid, uzat jew ikkondizzjonat mill-gdid.

Din id-definizzjoni ma ghandhiex tapplika ghall-prodotti
sekonda man forniti bhala antikitajiet jew bhala prodotti li
jridu jissewwew jew jigu kkondizzjonati mill-gdid qabel ma
jintuzaw, sakemm il-fornitur jgharraf b'mod ¢ar lill-persuna li
lilha jforni l-prodott b’dan l-effett;

(b) “prodott fis-sigurta” ghandu jfisser kull prodott li, taht
il-kondizzjonijiet normali jew previsti b’'mod ragjonevoli ta’
l-uzu inkluzi t-tul taz-zmien u, meta japplika, it-tqeghid fis-
servizz, l-istallazzjoni u I-htigiet tal-manutenzjoni, ma jippre-
zenta l-ebda riskju jew ir-riskji minimi biss kompatibbli ma’
l-uzu tal-prodott, ikkunsidrat accettabbli u konsistenti ma’
livell gholi tal-protezzjoni ghas-sigurta u s-sahha tal-persuni,
filwaqt li jitqiesu l-punti li gejjin b'mod partikolari:

(i) il-karatteristici tal-prodott, inkluzi l-kompozizzjoni,
il-pakkeggjar, l-istruzzjonijiet ghall-montatura u meta
japplika, l-istallazzjoni u l-manutenzjoni tieghu;

(ii) l-effett fuq il-prodotti l-ohra, meta jkun previst b'mod
ragjonevoli illi jrid jintuza ma’ prodotti ohra;

=

il-prezentazzjoni tal-prodott, il-ghoti tat-tikketti, kull
twissija u istruzzjoni ghall-uzu tieghu u d-disponiment
minnu u kull indikazzjoni ohra jew taghrif iehor li
jirrigwrda l-prodott;

(iii

(iv) il-kategoriji tal-konsumaturi fir-riskju meta jintuza
l-prodott, b’'mod partikolari t-tfal u l-persjuni anzjani.

I-possibbilta li jinkisbu livelli oghla tas-sigurta jew
id-disponibbilta ta’ prodotti ohra li jipprezentaw grad ingas
tar-riskju ma ghandhiex tikkostitwixxi ragunijiet ghalbiex jigu
kkunsidrati li huma “perikoluzi”.

(©) “prodott perikoluz” ghandu jfisser kull prodott li ma jilhagqx
id-definizzjoni ta’ “prodott fis-sigurta” fil-(b);

(d) “riskju gravi” ghandu jfisser kull riskju gravi, inkluzi dawk
l-effetti li mhumiex immedjati, li jehtiegu intervent bil-heffa
mill-awtoritajiet pubblici;

(e) “produttur” ghandu jfisser:

(i) il-fabbrikant tal-prodott, meta jkun stabbilit fil-Komunita,
u kull persuna ohra li tipprezenta lilha nfisha bhala
fabbrikant billi mal-prodott tieghu iwahhal l-isem, l-isem
kummerc¢jali jew marka ohra distintiva, jew il-persuna li

tikkondizzjona l-prodott mill-gdid;

(ii) ir-rapprezentant tal-fabbrikant, meta I-fabbrikant ma
jkunx stabbilit fil-Komunita jew, jekk ma jkunx hemm
rapprezentant stabbilit fil-Komunita, l-importatur tal-
prodott;

(iii) professjonisti ohra fil-katina tal-provvista, safejn u
sakemm l-attivitajiet taghhom jistghu jaffettwaw
il-proprjetajiet tas-sigurta ta’ prodott;

(f) “distributur” ghandu jfisser kull professjonist fil-katina tal-
provvista li l-attivita tieghu tista’ taffettwa l-proprjetajiet tas-
sigurta ta’ prodott;

(@) “sejh lura” ghandu jfisser kull mizura mmirata ghalbiex jinki-
jew maghmul disponibbli lill-konsumaturi mill-produttur jew
mid-distributur;

(h) “irtirat” ghandha tfisser kull mizura mmirata ghalbiex
tipprevjieni d-distribuzzjoni, il-wiri u I-offerta ta’ prodott peri-
koluz ghall-konsumatur.

IL-KAPITOLU 1I

Il-htiega generali tas-sigurta, il-kriterji ta’ l-istima tal-konformita u
l-i standards Ewropej

L-Artikolu 3

1. I-produuturi ghandhom ikunu obbligati li jgieghdu prodotti
tas-sigurta fis-suq.

2. Prodott ghandu jitqies tas-sigurta, safejn u sakemm jinteressa
l-aspetti koperti bil-legislazzjoni nazzjonali, meta, fin-nuqgas ta’
disposizjonijiet specifici Komunitarji fil-ligijiet nazzjonali ta’ Stat
Membru li fit-territorju tieghu il-prodott jitgieghed fis-suq, dawn
ir-regoli jkunu mfassla skond it-Trattat, u b’mod partikolari I-Arti-
koli 28 u 30 tieghu. u jistabbilixxu I-htigiet tas-sahha u tas-sigurta
li I-prodott irid jissodisfa sabiex jitqieghed fis-suq.

Prodott ghandu jigi prezunt tas-sigurta safejn u sakemm jirri-
gwarda r-riskji u l-kategoriji tar-riskji koperti bl-i standards volon-
tarji nazzjonali li jittrasponu l-i standards Ewropej, li r-referenzi
ghalihom ikunu gew ippubblikati mill-Kummissjoni fil-Gurnal
Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej skond 1-Artikolu 4. L-Istati
Membri ghandhom jippubblikaw ir-referenzi ta’ dawn l-i standards
nazzjonali.

3. Feirkostanzi ohra ghajr dawk riferiti fil-paragrafu 2,
il-konformita ta’ prodott mal-htiega generali tas-sigurta ghandha
tigi stmata billi jitqiesu b’mod partikolari l-elementi li gejjin, meta
jezistu:

(a) 1-i standards volontarji nazzjonali i jittrasponu 1-i standards
rilevanti Ewropej ghajr dawk riferiti fil-paragrafu 2;

(b) I-i standards imfassla fi Stat Membru li fih il-prodott jitqieghed
fis-sugq;

(¢) ir-rakkommndazzjonijiet Komunitarji li jiffissaw il-linji gwida
dwar l-istima tas-sigurta tal-prodott;

(d) il-kodicijiet tas-sigurta tal-prodott tal-prattici t-tajba fis-sehh
fis-settur interessat;

(e) l-iprem kwalita u teknologija;

(f) aspettazzjonijiet ragjonevoli tal-konsumatur li jirrigwardaw
is-sigurta.
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4. Il-konformita ta’ prodott mal-kriterji ddisinjati sabiex jizguraw
il-htiega generali tas-sigurta, b'mod partikolari id-dispozizzjonijiet
imsemmija fil-paragrafi 2 u 3, ma ghandhomx ibarru l-awtoritajiet
kompetenti ta’ I-Istati Membri milli jiehdu 1-mizuri approprjati li
jimponu restrizzjonijiet fuq it-tqeghid fis-suq jew li jehtiegu
l-irtirar tieghu mis-suq jew li jsejhuh lura meta jkun hemm
ix-xhieda illi, minkejja l-konformita, ikun perikoluz.

L-Artikolu 4

1. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, l-i standards Ewropej riferiti
fit-tieni subparagrafu ta’ 1-Artikolu 3(2) ghandhom jitfasslu kif gej:

(a) il-htigiet mahsuba sabiex jizguraw illi I-prodotti li jikkonfor-
maw ma’ dawn l-i standards jissodisfaw il-htiega generali tas-
sigurta ghandhom jigu stabbiliti skond il-procedura stabbilita
fl-Artikolu 15(2);

(b) fuq il-bazi ta’ dawn il-htigiet, il-Kummissjoni ghandha, skond
id-Direttiva 98/3/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-22 ta’ Gunju 1998 li tistabbilixxi procedura ghall-
provvediment tat-taghrif fil-qasam ta’ 1-i standards u
r-regolamenti teknici u r-regoli dwar is-sejha tas-servizzi tas-
so¢jeta ta’ l-informatika (1), issejjah lill-korpi Ewropej ta’
l-istandardizazzjoni sabiex ifasslu I-i standards li jissodisfaw
dawn il-htigiet;

(¢) fuq il-bazi ta’ dawn il-mandati, il-korpi Ewropej ta’
l-istandardizzazzjoni ghandhom jadottaw l-i standards skond
il-prin¢ipji li jinsabu fil-linji gwida generali ghall-

kooperazzoni bejn il-Kummissjoni u dawn il-korpi;

(d) il-Kummissjoni ghandha tirrapporta kull tliet snin lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill, gewwa l-qafas tar-rapport
riferit fl-Artikolu 19(2), dwar il-programmi taghha sabiex tif-
fissa I-htigiet u l-mandati ghall-istandardizzazzjoni pprovv-
duti fis-subparagrafi (a) u (b) ta’ hawn fuq. Dan ir-rapport irid
jinkludi, b'mod partikolari, analizi tad-decizjonijiet mehuda
rigward il-htigiet u l-mandati ta’ l-istandardizzazzjoni riferiti
fis-subparagrafu (¢). Irid jinkludi wkoll it-taghrif dwar
il-prodotti li ghalihom il-Kummissjoni jkun behsiebha tiffissa
I-htigiet u l-mandati fil-kwistjoni, ir-riskji tal-prodott li jrid jigi
kkunsidrat u r-rizultati ta’ kull xoghol ta’ thejjija varat fdan
il-qasam.

2. Il-Kummissjoni ghandha tippubblika fil-Gurnal Uffigjali tal-
Komunitajiet Ewropej ir-referenzi ghall-i standards Ewropej adottati
b'dan il-mod u mfassla skond il-htigiet riferiti fil-paragrafu 1.

Jekk standard adottat mill-korpi Ewropej ta’ l-istandardizzazzjoni
qabel id-dhul fis-sehh ta’ din id-Direttiva jizgura l-konformita mal-
htiega generali tas-sigurta, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi li
tippubblika r-referenzi ghalih fil-Gurnal Uffijali tal-Komunitajiet
Ewropej.

Jekk standard ma jizgurax il-konformita mal-htiega generali tas-
sigurta, il-Kummissjoni ghandha tirtira r-referenza ghall-i standard
mill-pubblikazzjoni fl-intier taghha jew fparti minnha.

() GUL?204, tgl—21.7.1 998, p. 37. Direttiva kif emendata bid-Direttiva
98/48/KE (GU L 217, tal-5.8.1998, p. 18).

Fil-kazijiet riferiti fit-tieni u t-tielet subparagrafi, il-Kummissjoni
ghandha, fuq l-inizjattiva taghha jew fuq it-talba ta’ Stat Membru,
tiddeciedi skond il-pocedura stabbilita fl-Artikolu 15(2) jekk I-i
standard fil-kwistjoni jissodisfax il-htiega generali tas-sigurta.
II-Kummissjoni ghandha tiddeciedi jekk tippubblikax jew tirtirax
wara li tikkonsulta lill-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 5 tad-Direttiva
98/34/KE. Il-Kummissjoni ghandha tinnotifika lill-Istati Membri
bid-decizjoni taghha.

IL-KAPITOLU III

Obbligi ohra tal-produtturi u l-obbligi tad-distributuri

L-Artikolu 5

1. Gewwa l-limiti ta’ l-attivitajiet rispettivi taghhom, il-produtturi
ghandhom jipprovdu lill-konsumaturi bit-taghrif rilevanti sabiex
jghinhom jistmaw ir-riskji inerenti fi prodott matul il-perjodu
kollu taz-mien normali u li jista’ jigi previst b'mod ragjonevoli
dwar l-uzu ieghu, meta dawn ir-riskji ma jkunux ovvji
immedjatament minghajr twissija adegwata, u li jichdu
I-prekawzjonijiet kontra dawn ir-riskji.

Il-prezenza tat-twissijiet ma tezenta lil ebda persuna milli thares
il-htigiet l-ohra stabbiliti f'din id-Direttiva.

Gewwa l-limiti ta’ l-attivitajiet rispettivi taghhom, il-produtturi
ghandhom jadottaw mizuri li jkunu pproprozjonati mal-
karatteristici tal-prodotti li huma jfornu, filwaqt li jghinuhom li:

(a) jigu mgharrfa bir-riskji li dawn il-prodotti jistghu jipprezen-
taw;

(b) jaghzlu li jiehdu l-azzjoni approprjata inkluzi, jekk mehtieg,
li jevitaw dawn ir-riskji, li jigu rtirati mis-suq, li jwissu lill-
kosumaturi b'mod adegwat u effettiv jew is-sejha lura
minghand il-konsumaturi.

I-mizuri riferiti fit-tielet subparagrafu ghandhom, per ezempju,
jinkludu:

(a) indikazzjoni, permezz tal-prodott jew tal-pakkeggjar tieghu,
dwar l-identita u d-dettalji tal-produttur u r-referenza tal-
prodott jew, meta japplika, il-lott tal-prodotti li ghalihom jap-
partjieni, ghajr meta jkun iggustifikat li ma tinghatax din
l-indikazzjoni u

(b) fil-kazijiet kollha meta approprjat, it-twettiq tat-testijiet bit-
tehid tal-kampjuni tal-prodotti mgqieghda fis-suq, li
jinvestigaw u, jekk mehtieg, izommu registru ta’ l-ilmenti u
jzommu lid-distributuri mgharrfa b'dan il-monitoragg.

Azzjoni bhal dik riferita fil-(b) tat-tielet subparagrafu ghandha tigi
midhula ghaliha fuq bazi volontarju jew fuq it-talba ta’
l-awtoritajiet kompetenti skond 1-Artikolu 8(1)(f). Is-sejha lura
ghandha ssir bhala l-ahhar rimedju, meta ma jkunux bizzejjed
il-mizuri l-ohra ghalbiex jigu pprevenuti r-riskji involuti, fil-
kazijiet meta l-produtturi jikkunsidrawha mehtieg jew meta jkunu
obbligati li jaghmlu dan bhala mizura iktar ghal dik mehuda mill-
awtorita kompetenti. Tista’ tigi effettwata gewwa l-qafas tal-
kodicijiet tal-prattika t-tajba dwar il-materja fl-Istat Membru inte-
ressat, meta jezisti dan il-kodici.
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2. Id-distributuri ghandhom ikunu mehtiega li jagixxu
bl-attenzjoni misthogqga sabiex jghinu t-tharis tal-htigiet
applikabbli tas-sigurta, b'mod partikolari billi ma jfornux prodotti
li jafu jew li jkunu pprezumew, fuq il-bazi tat-taghrif fil-pusess
taghhom u bhala professjonisti, li m jikkonformawx ma’ dawn
il-htigiet. Barra minn dan, gewwa [-limiti ta’ l-attivitajiet rispettivi
taghhom, ghandhom jippatecipaw fil-monitoragg tas-sigurta tal-
prodotti mqieghda fis-sug, b’'mod spe¢jali billi jghaddu t-taghrif
dwar  ir-riskji  tal-prodott,  iZommu u  jipprovdu
d-dokumentazzjoni mehtiega sabiex jittrac¢jaw il-prodotti, u jik-
kooperaw fl-azzjoni mahsuba mill-produtturi u l-awtoritajiet
kompetenti sabiex jevitaw ir-riskji. Gewwa l-limiti ta’ l-attivitajiet
rispettivi taghhom ghandhom jiehdu l-mizuri li jghinuhom jik-
kooperaw b'mod effettiv.

3. Meta l-produtturi u d-distributuri jkunu jafu jew ghandhom
ikunu jafu, fuq il-bazi tat-taghrif fil-pussess taghhom u bhala
professjonisti, illi prodott li jkunu qieghed fis-suq johloq riskji lill-
konsumatur li huma inkompatibbli mal-htiega generali tas-
sigurta, ghandhom jgharrfu minnufih b'dan lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ I-Istati Membri skond il-komndizzjonijiet stabbi-
liti fl-Anness [, billi jaghtu b'mod partikolari d-dettalji ta’ l-azzjoni
mehuda ghalbiex tipprevjieni r-riskju lill-konsumatur.

[I-Kummissjoni ghandha taddatta, skond il-procedura riferita
fl-Artikolu 15(3), il-htigiet specifici li ghandhom xjagsmu ma’
l-obbligu li tipprovdi t-taghrif stabbilit fl-Anness 1.

4. I-produtturi u d-distributuri ghandhom jikkooperaw ma’
l-awtoritajiet kompetenti, gewwa l-limiti ta’ l-attivitajiet rispettivi
taghhom, fuq it-talba ta’ dawn ta’ l-ahhar dwar l-azzjoni mehuda
ghalbiex jigu evitati r-riskji mahluga mill-prodotti li huma jfornu
jew ikunu fornew. Il-proceduri ghal din il-kooperazzjoni, inkluzi
l-proceduri ghad-djalogu mal-produtturi u d-distributuri interes-
sati dwar il-kwistjonijiet li ghandhom x’jagsmu mas-sigurta tal-
prodotti, ghandhom jigu stabbiliti mill-awtoritajiet kompetenti.

IL-KAPITOLU IV

L-obbligi specifici u I-poteri ta’ I-Istati Membri

L-Artikolu 6

1. L-Istati Membri ghandhom jizguraw illi l-produtturi u
d-distributuri jharsu l-obbligi taghhom taht din id-Direttiva hekk
illi I-prodotti mgieghda fis-suq ikunu ta’ sigurta.

2. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu jew jinnominaw
l-awtoritajiet kompetenti ghall-monitoragg tal-konformita tal-
prodotti mal-htigiet generali tas-sigurta u jirrangaw sabiex dawn
l-awtoritajiet li jkollhom u juzaw il-poteri mehtiega li jiehdu
l-mizuri approprjati responsabbli minnom taht din id-Direttiva.

3. l-Istati Membri ghandhom jiddefinixxu I-kompiti, il-poteri, u
l-arragamenti ta’ l-organizzazzjoni u Il-kooperazjoni ta’
l-awtoritajiet kompetenti. Ghandhom izommu lill-Kumissjoni
mgharrfa, u l-Kummissjoni ghandha tghaddi dan it-taghrif lill-
Istati Membri I-ohra.

L-Artikolu 7

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali li
jistghu  jigu applikati  ghall-kontravenzjonijiet ~ kontra

d-dispozizzjonijiet nazzjonali adottati skond din id-Direttiva u
ghandhom jichdu I-mizuri kollha sabiex jizguraw li jigu impli-
mentati. Il-penali pprovvduti ghandhom ikunu effettivi,
pproporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri ghandhom jinnoti-
fikaw dawn id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni sal-15 ta’ Jan-
nar 2004 u ghandhom jinnotifikawha wkoll, minghajr dewmien,
b’kull emenda li taffettwahom.

L-Artikolu 8

1. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva, u b’'mod partikolari I-Arti-
kolu 5 taghha, l-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istati Membri
ghandhom ikunu intitolati li jiehdu, fost hwejjeg ohra, il-mizuri
fil-(a) u mill-(b) sa I-(f), meta approprjat:

(a) rigward kull prodott:

(i) li jorganizzaw, sahansitra wara li jkun tgieghed fis-suq
bhala ta’ sigurta, il-kontrolli approprjati dwar
il-proprjetajiet tieghu ta’ sigurta, fuq skala adegwata, sa
l-istadju finali ta’ l-uzu jew il-konsum;

(i) i jehtiegu t-taghrif kollu mehtieg minghand il-partijiet
interessati;

(iti) 1i jiehdu kampjuni tal-prodotti u jissoggettawhom ghal
kontrolli dwar is-sigurta;

(b) rigward kull prodott li jista’ johloq riskji fcerti kondizzjonijiet:

(i) lijehtiegu li jkun immarkat bi twissijiet xierqa, fi kliem
car u li jista’ jinftiehem bla xkiel, fl-ilsna uffi¢jali ta’ I-Istat
Membru li fih jitqieghed fis-suq, dwar ir-riskji li jista’ jip-
prezenta;

(i) i jaghmlu I-marketing tieghu bla hsara ghal

kondizzjonijiet minn gabel sabiex jagmluh ta’ sigurta;
(¢) rigward kull prodott li jista’ johloq riskji ghal ¢certi persuni:

sabiex jaghtihom it-twissija tar-riskju fil-waqt u fghamla
approprjata, inkluza l-pubblikazzjoni ta’ dawn it-twissijiet;

(d) rigward kull prodott li jista’ jkun perikoluz:

ghall-perjodu taz-zmien mehtieg ghall-valutazzjonijiet varji
tas-sigurta, it-testijiet u l-kontrolli, ghalbiex jipprojbixxu tem-
poranjament il-provvista tieghu, l-offerta li jfornuh jew
iqieghduh ghall-wiri;

(e) rigward kull prodott perikoluz:

li jipprojibixxu l-marketing tieghu u jdahhlu l-mizuri ta’
akkumpanjament mehtiega ghalbiex jizgurw illi tithares
il-projbizzjoni;

(f) rigward kull prodott perikoluz diga fis-suq:

(i) sabiex jorganizzaw l-irtirar attwali u immedjat tieghu, u
jigbdu l-attenzjoni tal-konsumaturi dwar ir-riskji li jippre-
zenta;

(i) sabiex jikkoordinaw jew, jekk approprjat, jorganizzaw
flimkien mal-produtturi u d-distributuri s-sejha lura tieghu
minghand il-konsumaturi u l-qerda tieghu fkondizzjonijiet
xierqa.
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2. Meta l-awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istati Membri jiehdu
|-mizuri bhal dawk ipprovvduti fil-paragrafu 1, b’'mod partikolari
dawk riferiti mid-(d) sa I-(f), ghandhom jagixxu skond it-Trattat, u
b’'mod partikolari I-Artikoli 28 u 30 tieghu, hekk illi jimplimentaw
il-mizuri fmanjiera pproporzjonata mal-gravita tar-riskju, u
filwaqt li jqisu kif misthoqq il-principju prekawzjonarju.

Fdan il-kuntest, ghandhom jinkoraggixxu u jippromwovu
l-azzjoni volontarja mill-produtturi u mid-distributuri, skond
l-obbligi responsabbli minnhom skond din id-Direttiva, u b’'mod
partikolari 1-Kapitolu III taghha, inkluz meta applikabbli
bl-izvilupp tal-kodicijiet tal-prattika t-tajba.

Jekk mehtieg ghandhom jorganizzaw jew jordnaw il-mizuri
pprovvduti fil-paragrafu 1(f) jekk l-azzjoni midhula ghaliha mill-
produtturi u mod-distributuri fit-twettiq ta’ l-obbligi taghhom
tkun mhux sodisfacenti jew insuffi¢jenti. Is-sejh lura ghandu jsir
bhala l-ahhar rimedju. Tista’ tigi effettwata gewwa l-qafas tal-
kodicijiet tal-prattika t-tajba dwar il-materja fl-Istat Membru inte-
ressat, meta jezisti dan il-kodici.

3. B'mod partikolari, l-awtoritajiet kompetenti ghandu jkollhom
il-poter li jiehdu l-azzjoni mehtiega ghalbiex japplikaw bil-heffa
misthogqa l-mizuri approprjati bhal dawk imsemmija fil-pragrafu
1 mill-(b) sal-(f), fil-kaz tal-prodotti li joholqu riskju gravi. Dawn
ic-cirkostanzi ghandhom jigu stabbiliti mill-Istati Membri, billi
jistmaw kull kaz individwali fuq il-merti tieghu, filwaqt li jgisu
I-linji gwida riferiti fil-punt 8 ta’ l-Anness II.

4. T-mizuri li jridu jittiehdu mill-awtoritajiet kompetenti taht dan
l-Artikolu ghandhom ikunu indirizzati, kif approprjat, lil:

(a) il-produttur

(b) gewwa I-limiti ta’ l-attivitajiet rispettivi taghhom,
id-distributuri u b'mod partikolari l-parti responsabbli mill-
ewwel stadju tad-distribuzzjoni fis-suq nazzjonali;

(¢) kull persuna, meta mehtieg, bil-hsieb tal-kooperazzjoni
fl-azzjoni mehuda ghalbiex jigu evitati r-riskji li jinholqu minn
prodott.

L-Artikolu 9

1. Sabiex jizuraw is-sorveljanza effettiva tas-suq, immirata li tig-
garantixxi livell gholi ta’ protezzjoni lis-sahha u s-sigurta tal-
konsumatur, li tintitola I-kooperazzjoni bejn l-awtoritajiet
kompetenti taghhom, I-Istati Membri ghandhom jizguraw illi
jkunu fposthom l-avvicinamenti li jimpjegaw il-mezzi u
l-proc¢eduri approprjati li jistghu jinkludu b'mod partikolari:

() li jigu stabbiliti, aggornati perjodikament u implimentati
programmi ta’ sorveljanza settorjali skond il-kategoriji tal-
prodotti jew tar-riskji u jimmonitorjaw l-attivitajiet, is-sejbiet
u r-rizultati tas-sorveljanza;

(b) li jsegwu u jaggornaw il-gherf xjentifiku u tekniku li jirri-
gwarda s-sigurta tal-prodotti;

(© li jirrevedu u jistmaw perjodikament il-funzjonament ta’
l-attivitajiet tal-kontroll u l-effika¢ja taghhom u, jekk mehtieg,
jirrevedu l-avvi¢inament u l-organizzazzjoni tas-sorveljanza
stabbiliti.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw illi l-konsumaturi u
|-partijiet l-ohra interessati jinghataw opportunita li jissottomettu
Imenti lill-awtoritajiet kompetanti rigward is-sigurtaa tal-prodotti
u dwar is-sorveljanza u l-attivitajiet tal-kontroll u li dawn l-ilmenti
jigu segwiti kif approprjat. L-Istati Membri ghandhom jgharrfu
b'mod attiv lill-konsumaturi u lill-partijiet l-ohra interessati bil-
proceduri stabbiliti ghal dan il-fini.

L-Artikolu 10

1. I-Kummissjoni ghandha tippromwovi u tiehu sehem fil-hidma
ta’ network Ewropew ta’ l-awtoritajiet ta’ Il-Istati Membri
kompetenti fis-sigurta tal-prodotti, b’'mod partikolari fil-ghamla
ta’ hidma kooperattiva.

2. Din il-hidma tan-network ghandha tizviluppa fmanjiera kkoor-
dinata mal-proceduri Komunitarji ezistenti, b'mod partikolari
r-RAPEX. Il-mira taghha ghandha tkun, b’'mod partikolari, li tif-
facilita:

(a) l-iskambju tat-taghrif dwar l-istima tar-riskji, il-prodotti peri-
koluzi, il-metodi u r-rizultati tat-testijiet, l-izviluppi recenti
xjentifici kif ukoll l-aspetti l-ohra rilevanti ghall-attivitajiet tal-
kontroll;

(b) lijigu stabbiliti u mwettqa progetti kongunti ta’ sorveljanza u
testijiet;

(¢) l-iskambju ta’ kompetenza u ta’ l-ahjar prattici u
|-kooperazzjoni fl-attivitajiet tat-tahrig;

(d) il-kooperazzjoni mtejba fil-livell Komunitarju rigward
it-trac¢jar, l-irtirar u s-sejha lura tal-prodotti perikoluzi.

IL-KAPITOLU V

L-iskambji tat-taghif u s-sitwazzjonijiet ta’ interventi rapidi

L-Artikolu 11

1. Meta Stat Membru jiehu mizuri li jirrestringu t-tqeghid tal-
prodotti fis-suq — jew jehtieg l-irtirar jew is-sejha lura taghhom
— bhal dawk ipprovvduti fl-Artikolu 8(1) mill-(b) sal-(f), I-Istat
Membru ghandu, safejn u sakemm din in-notifika mhix mehtiega
taht l-Artikolu 12 jew kull legislazzjoni specifika Komunitarja,
jgharraf lill-Kummissjoni bil-mizuri, filwaqt li jispecifika ragunijiet
tieghu ghaliex ikun adottahom. Ghandu jgharraf ukoll lill-
Kummissjoni b’kull modifika jew twarrib ta’ dawn il-mizuri.

Jekk 1-Istat Membru notifikatur jikkunsidra illi l-effetti tar-riskju
ma jagbzux jew ma jistghux jagbzu t-territorju tieghu, ghandu jin-
notifika I-mizuri interessati safejn u sakemm jinvolvu taghrif li
x'aktarx jinteressa lill-Istati Membri mil-lat tas-sigurta, u b’'mod
partikolari jekk ikun bi twegiba ghal riskju gdid li ma jkunx ghadu
gie rrappurtat fnotifiki ohra.

Skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 15(3) ta’ din id-Direttiva,
il-Kummissjoni ghandha, filwaqt 1i tizgura l-effikacja u
|-funzjonament xieraq tas-sistema, tadotta l-linji gwida riferiti fil-
punt 8 ta’ I-Annes II. Dawn ghandhom jipproponu l-kontenut u
l-ghamla standard tan-notifiki pprovduti fdan l-Artikolu, u, b'mod
partikolari, ghandhom jipprovdu kriterji precizi ghalbiex jistabbi-
lixxu l-kondizzjonijiet li ghalihom in-notifika tkun rilevanti ghall-
ghanijiet tat-tieni subparagrafu.
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2. II-Kummissjoni ghandha tibghat in-notifika lill-Istati Membri
l-ohra ghajr jekk tikkonkludi, wara ezami fuq il-bazi tat-taghrif li
jkun jinsab fin-notifika, illi l-mizura ma tikkonformax mal-ligijiet
Komunitarji. Fda il-kaz, ghandha tgharraf minnufih lill-Istat Mem-
bru li jkun beda l-azzjoni.

L-Artikolu 12

1. Meta Stat Membru jadotta jew jiddecidi li jadotta,
jirrakkommanda jew jiftiehem mal-produtturi u mad-distributuri,
sewwa jekk fuq bazi volontarja u sewwa fuq bazi obbligatorja,
dwar mizuri jew azzjonijiet sabiex jipprevjienu, jirrestringu jew
jimponu kondizzjonijiet specifici fuq il-marketing jew l-uzu pos-
sibbli, gewwa t-territorju tieghu, tal-prodotti minhabba riskju
gravi, ghandu mill-ewwel jinnotifika lill-Kummissoni b’dan
permezz tar-RAPEX. Ghandu jgharraf ukoll lill-Kummissjoni min-
ghajr dewmien bil-modifika jew l-irtirar ta’ din il-mizura jew
azzjoni.

Jekk l-Istat Membru notifikatur jikkunsidra illi l-effetti taqr-riskju
ma jagbzux jew ma jistghux jagbzu t-territorju tieghu, ghandu jse-
gwi l-procedura stabbilita fl-Artikolu 11, filwaqt li jgis il-kriterji
rilevanti proposti fil-linji gwida riferiti fil-punt 8 ta’ I-Anness II.

Minghajr pregudizzju ghall-ewwel subparagrafu, qabel ma jidde-
¢iedu li jadottaw dawn il-mizuri jew li jiehdu din l-azzjoni, I-Istati
Membri jistghu jghaddu lill-Kummissjoni kull taghrif fil-pussess
taghom rigward l-ezistenza ta’ riskju gravi.

Fil-kaz ta’ riskju gravi, ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni
bil-mizuri volontarji stabbiliti fl-Artikolu 5 ta’ din id-Direttiva
mehuda mill-produtturi u mid-disributuri.

2. Meta tir¢ievi dawn in-notifiki, il-Kummissjoni ghandha tic-
cekkja jekk iharsux dan 1-Artikolu u I-htigiet applikabbli ghall-
funzjonament tar-RAPEX, u ghandha tibghathom Ilill-Istati
Membri, li, min-naha taghhom, ghandhon jgharrfu Iill-
Kummissjoni minnufih dwar il-mizuri adottati.

3. I-mizuri ddettaljati ghar-RAPEX huma ddikjarati fl-Anness II.
Ghandhom jigu addattati mill-Kummissjoni skond il-procedura
riferita fl-Artikolu 15(3).

4. L-access ghar-RAPEX ghandu jkun miftuh ghall-pajjizi
applikanti, pajjizi terzi jew organizzazzjonijiet internazzjonali,
gewwa l-qafas tal-ftehimijiet bejn il-Komunita u dawn il-pajjizi
jew organizzazzjonijiet internazzjonali, skond l-arrangamenti
ddefiniti dawn il-ftehimijiet. Kumm ftehim minn dan ghandu
jkun imsejjes fuq ir-reciprocita u jinkludi dispozizzjonijiet dwar
il-kunfidenzjalita li jikkorispondu ghal dawk li japplikaw fil-
Komunita.

L-Artikolu 13

1. Jekk il-Kummissjoni ssir taf b'riskju gravi ta’ certi prodotti
rigward is-sahha u s-sigurta tal-konsumaturi fi Stati Membri varji,
tista’, wara li tikkonsulta lill-Istati Membri, u jekk jinholqu
kwistjonijiet xjentifici li jaqghu taht il-kompetenza ta’ Kumitat
Xjentifiku Komunitarju, lill-Kumitat Xjentifiku kompetenti li jit-
tratta r-riskju interessat, tadotta decizjoni fid-dawl tar-rizultati ta’
dawn il-konsultazzjonijiet, skond il-procedura stabbilita fl-

Artikolu 15(2), li tehtieg lill-Istati Membri li jiehdu mizuri minn
fost dawk elenkati fl-Artikolu 16(1) minn (b) sa (f) jekk, fl-istess
hin:

(a) johrog mill-konsultazzjonijiet minn qabel ma’ I-Istati Membri
illi jiddifferixxu b’'mod sinifikanti dwar l-avvi¢inament adot-
tat jew li jrid jigi adottat sabiex jigi ttrattat ir-riskju; u

(b) ir-riskju ma jistax jigi ttrattat, minhabba n-natura tal-kwistjoni
tas-sigurta ppregentata mill-prodott, fmanjiera kompatibbli
mal-grad ta’ l-urgenza tal-kaz, skond il-proceduri stabbiliti bil-
legislazzjoni specifika Komunitarja applikabbli ghall-prodotti
interessati; u

(¢) ir-riskju jista’ jigi eliminat biss b'mod effettiv billi jigu adottati
l-mizuri approprjati applikabbli fil-livell Komunitarju, sabiex
jigi zgurat livell konsistenti u gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u
s-sigurta ghall-konsumaturi u l-funzjonament xieraq tas-suq
intern.

2. Id-decizjonijiet riferiti fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu validi
ghal perjodu taz-zmien li ma jagbizx sena u jista’ jigi kkonfermat,
taht l-istess procedura, ghal perjodi adizzjonali taz-zmien bl-ebda
wiehed minnhom ma jagbez sena.

Madankollu, id-de¢izjonijiet li jirrigwrdw prodotti jew lottijiet ta’
prodotti specifici, identifikati individwalment ghandhom ikunu
validi minghajr limitu taz-zmien.

3. Ghandha tigi pprojbita l-esportazzjoni mill-Komunita ta’
prodotti perikoluzi li kienu s-suggett ta’ decizjoni riferita fil-
paragrafu 1 ghajr jekk id-decizjoni tipprovdi xorta ohra.

4. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega kollha
sabiex jimplimentaw id-decizjonijiet riferiti fil-paragrafu 1 finqas
minn 20 jum, ghajr jekk jigi specifikat perjodu differenti taz-
zmien fdawn id-decizjonijiet.

5. L-awtoritajiet kompetenti responsabbli mit-twettiq tal-mizuri
riferiti fil-paragrafu 1 ghandhom, fi zmien xahar, jaghtu lill-
partijiet interessati opportunita li jisottomettu l-veduti taghhom u
ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni kif jixraq.

IL-KAPITOLU VI

Il-proceduri tal-Kumitat

L-Artikolu 14

1. I-mizuri mehtiega sabiex tigi implimentata din id-Direttiva li
ghandhom x’jagsmu mal-materji riferiti hawn taht ghandhom jigu
adottati skond il-procedura regolatorja pprovvduta fl-Arti-
kolu 15(2):

(a) il-mizuri riferiti fl-Artikolu 4 li jirrigwardaw 1-i standards adot-
tati mill-korpi Ewropej ta’ l-istandadizzazzjoni;

(b) id-decizjonijiet riferiti fl-Artikolu 13 li jehtieg lill-Istati
Membri li jiehdu I-mizuri kif elenkati fl-Artikolu 8(1) mill-(b)
sal-(f).

2. Il-mizuri mehtiega sabiex tigi implimentata din id-Direttiva
rigward il-materji l-ohra kollha ghandhom jigu adottati skond
il-procedura ta’ konsultazzjoni pprovvduta fl-Artikolu 15(3).



456

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

15/Vol. 6

L-Artikolu 15
1. Il-Kummissjoni ghandha tkun assistita minn Kumitat.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw
l-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE wara li jkunu gew
ikkunsidrati d-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 li jinsab fiha.

II-perjodu taz-zmien stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni
1999/468/KE ghandu jigi stabbilit ghal 15-il jum.

3. Meta ssir riferenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw
l-Artikoli 3 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE wara li jkunu gew
ikkunsidrati d-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

4. II-Kumitat ghandu jadotta r-regoli tieghu ta’ procedura.

IL-KAPITOLU VII

Dispozizzjonijiet finali

L-Artikolu 16

1. It-taghrif disponibbli lill-awtoritajiet ta’ I-Istati Membri jew lill-
Kummissjoni li ghandu x’jagsam mar-riskji ghas-sahha u s-sigurta
tal-konsumaturi pprezentati mill-prodotti ghandu jkun disponib-
bli b’'mod generali lill-pubbliku, skond il-htigiet tat-trasparenza u
minghajr pregudizzju ghar-restrizzjonijiet mehtiega ghall-
attiuvitajiet tal-monitoragg u l-investigazzjoni. B'mod partikolari,
il-pubbliku  ghandu jkollu access ghat-taghrif dwar
l-identifikazzjoni tal-prodotti, in-natura tar-riskju u l-mizuri
mehuda.

Madankollu, I-Istati Membri u [-Kummissjoni ghandhom jichdu
l-passi mehtiega sabiex jizguraw illi l-uffi¢jali u l-agenti taghhom
ikunu mehtiega li ma jizvelawx it-taghrif miksub ghall-ghanijiet
ta’ din id-Direttiva li, min-natura taghha, hija koperta bis-
segretezza professjonali fkazijiet iggustifikati kif misthoqg, ghajr
ghat-taghrif li jkollu x’jagsam mal-proprjetajiet tas-sigurta tal-
prodotti li jrid jintghamel pubbliku jekk i¢c-cirkostanzi hekk jeh-
tiegu, sabiex jipprotegu s-sahha u s-sigurta tal-konsumaturi.

2. Il-protezzjoni tas-segretezza professjonali ma ghandhiex
tipprevjieni d-disseminazzjoni lill-awtoritajiet kompetenti tat-
taghrif rilevanti sabiex jizguraw l-effikacja tal-monitoragg tas-suq
u l-attibitajiet tas-sorveljnza.

L-Artikolu 17

Din id-Direttiva ghandha tkun minghajr pregudizzju ghall-
applikazzjoni tad-Direttiva 85/374/KEE.

L-Artikolu 18

1. Kull mizura adottata taht din id-Direttiva u li tinvolvi
restrizzjonijiet dwar it-tqeghid ta’ prodott fis-suq jew li tehtieg
l-irtirar jew is-sejha lura tieghu trid tiddikjara r-ragunijiet appropr-
jati li fughom ikunu msejsa. Ghandha tigi nnotifikata malajr

kemm jista’ jkun lill-parti interessata u ghandha tindika r-rimedji
disponibbli taht id-dispozizzjonijiet fis-sehh fl-Istat Membru fil-
kwistjoni u I-limiti taz-zmien li japplikaw ghal dawn ir-rimedji.

Il-parrtijiet interessati ghandhom, kulmeta possibbli, jinghataw
l-opportunita li jissottomettu l-veduti taghhom gabel ma tigi
adottata l-mizura. Jekk dan ma jkunx sar bil-quddiem minhabba
l-urgenza tal-mizuri li jridu jittiehdu, ghandhom jinghataw din
l-opportunita meta jkun il-waqt wara li l-mizura tkun giet impli-
mentata.

[-mizuri li jehtiegu l-irtirar ta’ prodott jew is-sejha lura tieghu
ghandhom jiehdu fkonsiderzzjoni il-htiega li jigu inkoraggiti
d-distributuri, l-utenti u I-konsumaturi li jikkontribwixxu sabiex
jigu implimentati dawn il-mizuri.

2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw illi kull mizura mehuda
mill-awtoritajiet kompetenti li tinvolvi restrizzjonijiet dwar
it-tqeghid fis-suq ta’ prodott jew li tehtieg l-irtirar jew is-sejh lura
tista’ tigi sfidata quddiem il-qrati kompetenti.

3. Kull de¢izjoni mehuda bis-sahha ta’ din id-Diretiva u li tinvolvi
restrizzjonijiet fuq it-tqeghid ta’ prodott fis-suq jew li tehtieg
l-irtirar tieghu jew is-sejh lura tieghu ghandha tkun minghajr pre-
gudizzju ghall-istima tal-lijabbilta tal-parti interessata, fid-dawl
that ligijiet kriminali nazzjonali li japplikaw ghall-kaz fil-
kwistjoni.

L-Artikolu 19

1. II-Kummissjoni tista’ tressaq quddiem il-Kumitat riferit fl-Arti-
kolu 15 kull materja li tirrigwarda l-appliazzjoni ta’ din
id-Direttiva u b'mod partikolari dawk li ghandhom x’jagsmu ma’
l-attivitajiet tal-monitoragg u s-sorveljanza tas-suq.

2. Kull tliet snin, wara 1-15 ta’ Jannar 2004, il-Kummissjoni
ghandha tissottometti rapport lill-Parlament Ewropew u lill-
Kunsill dwar l-implimentazzjoni ta’ din id-Direttiva.

Ir-rapport ghandu jinkludi b'mod partikolari t-taghrif dwar
is-sigurta tal-prodotti ghall-konsumatur, b’'mod partikolari dwar
it-trac¢jabbilta imtejba tal-prodotti, il-funzjonament  tas-
sorveljanza tas-sug, ix-xoghol ta’ l-istandardizzazzjoni,
il-funzjonament tar-RAPEX u l-mizuri Komunitarji mehuda fuq
il-bazi ta’ I-Artikolu 13. Ghal dan il-fini il-Kummissjoni ghandha
tmexxi stimi dwat il-kwistjonijiet rilevanti, b’'mod partikolari
l-avvi¢inamenti, is-sistemi u l-pratti¢i mdahhla fl-Istati Membri,
fid-dawl tal-htigiet ta’ din id-Direttiva u tal-legislazzjoni l-ohra
Komunitarja li ghandha x’tagsam mas-sigurta tal-prodott. L-Istati
Membri ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni bl-assistenza
kollha u t-taghrif kollu mehtiega sabiex iwettqu l-istimi u jhejju
r-rapporti.

L-Artikolu 20

[I-Kummissjoni ghandha tidentifika l-htigiet, il-possibbiltajiet u
I-prijotitajiet ghall-azzjoni Komunitarja dwar is-sigurta tas-
servizzi u tissottometti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, gabel
-1 ta’ Jannar 2003, rapport, akkumpanjat bil-proposti dwar
is-suggett kif approprjat.
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L-Artikolu 21

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet,
ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrativi mehtiega
sabiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva b'effett mill-15 ta’ Jan-
nar 2004. Ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni b’dan minnufih.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawn il-mizuri, dawn ghandu
jkollhom referenza ghal din id-Direttiva jew inkella ghandhom
igorru maghhom din ir-referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni
ufficjali taghhom. Il-metodi dwar kif isir din ir-referenza
ghandhom jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni
d-dispozizzjonijiet tal-ligijiet nazzjonali li huma jadottaw fis-
settur kopert b'din id-Direttiva.

L-Artikolu 22

Id-Direttiva 92/59/KEE hija hawnheklk imhassra mill-15 ta’ Jan-
nar 2004, minghajr pregudizzju ghall-obbligi ta’ I-Istati Membri
li jirrigwardaw it-temmiet taz-zmien ghat-traspozizzjoni u
l-applikzzjoni tad-Direttiva msemmija kif indikat fl-Anness III.

Ir-referenzi ghad-Direttiva 92/59/KEE ghandhom jigu mifhuma
bhala referenzi ghal din id-Direttiva u ghandhom jigu moqrija
skond il-tabella tal-korrelazzjoni fl-Anness IV.

L-Artikolu 23

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni
taghha fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Komunitajiet Ewropej.

L-Artikolu 24

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fit-3 ta’ Dicembru 2001.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill

I1-President [1-President

N. FONTAINE F. VANDENBROUCKE
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L-ANNESS I

IL-IfITIGIET LI JIRRIGWRDAW IT-TAGHRIF DWAR IL-PRODOTTI LI MA JHARSUX IL-HTIEGA
GENERALI TAS-SIGURTA LI TRF TIGI PPROVVDUTA LILL-AWTORITAJIET KOMPETENTI
MILL-PRODUTTURI U D-DISTRIBUTURI

1. It-taghrif specifikat fl-Artikolu 5(3), jew meta applikabli bil-htigiet specifici tar-regoli Komunitarji dwar il-prodott
interessat, ghandu jitghadda lill-awtoritajiet kompetenti mahtura ghal dan il-ghan fl-Istati Membri meta l-prodotti
fil-kwistjoni jigu jew kienu mqieghda fis-suq jew forniti xorta ohra lill-konsumaturi.

2. I-Kummissjoni, assistita mill-Kumitat riferit fl-Artikolu 15, ghandha tiddefinixxi u tfassal il-ghamla standard
tan-notifika pprovvduta fdan 1-Anness, filwaqt li tizgura l-effika¢ja u l-funzjonament xieraq tas-sistema. B'mod
partikolari, ghandha tressag, possibbilment fil-ghamla ta’ gwida, kriterji semplici u cari sabiex jigu stabbiliti
l-kondizzjonijiet spe¢jali, b'mod partikolari dawk li jirrigwardaw c¢irkostanzi jew prodotti izolati, li ghalihom
in-notifika mhix rilevanti fejn ghandu xjagsam dan l-Anness.

3. Fl-eventwalita ta’ riskju gravi, dan it-taghrif ghandu jinkludi dan li gej:
(a) it-taghrif li jghin l-identifikazzjoni preciza tal-prodott jew tal-lott tal-prodotti fil-kwistjoni;
(b) deskrizzjoni shiha tar-riskju li jipprezentaw il-prodotti fil-kwistjoni;
(¢) kull taghrif disponibbli rilevanti sabiex jigi ttraccjat il-prodott;

(d) deskrizzjoni ta’ l-azzjoni midhula ghaliha sabiex jigu pprevenuti r-riskiji lill-konsumaturi.
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L-ANNESS 1l

IL-PROCEDURI SABIEX JIGU APPLIKATI R-RAPEX U L-LINJI GWIDA GHAN-NOTIFIKI

Ir-RAPEX ikopri l-prodotti kif iddefiniti fl-Artikolu 2(a) li joholqu riskju gravi ghas-sahha u s-sigurta
tal-konsumaturi.

[-farmacewtici, li jidhlu fid-Direttivi 75/319/KEE (*) u 81/851/KEE (?), huma eskluzi mill-iskop tar-RAPEX.

[r-RAPEX huwa essenzjalment immirat ghall-iskambju mhaffef tat-taghrif fl-eventwalita ta’ riskju gravi. Il-linji
gwida riferiti fil-punt 8 jiddefinixxu I-kriterji sabiex jigu identifikati r-riskji gravi.

L-Istati Membri li jinnotifikaw skond I-Artikolu 12 ghandhom jipprovdu d-dettalji kollha disponibbli. Bmod
partikolari, in-notifika ghandu jkun fiha t-taghrif stabbilit fil-linji gwida riferiti fil-punt 8 u ghall-ingas:

(a) it taghrif Ii jghin li jigi indentifikat il-prodott;

(b) deskrizzjoni dwar ir-riskju involut, inkluz sommarju tar-rizultati ta’ kull test/analizi u tal-konkluzjonijiet
taghhom li jkunu rilevanti sabiex jistmaw il-livell tar-riskju;

(¢) in-natura u t-tul taz-zmien tal-mizuri jew l-azzjoni mehuda jew li tkun ittiehdet decizjoni dwarhom, jekk

applikabbli;

(d) taghrif dwar il-ktajjen tal-provvista u dwar id-distribuzzjoni tal-prodott, b’mod partikolari dwar il-pajjizi
tad-destinazzjoni.

Dan it-taghrif irid jigi trasmess bl-uzu tan-notifika specjali standard u bil-mezzi stabbiliti fil-linji gwida riferiti
fil-punt 8.

Meta l-mizura nnotifikata skond 1-Artikolu 11 jew l-Artikolu 12 tfittex li tillimita l-marketing jew l-uzu ta’
sustanza jew thejjija kimici, I-Istati Membri ghandhom jipprovdu malajr kemm jista’ jkun jew sommarju jew
ir-referenzi ghall-informazjoni rilevanti li jkollha x'taqgsam mas-sustanza jew it-thejjija kkunsidrati u
mas-sostituti maghrufa u disponibbli, meta dan it-taghrif ikun disponibbli. Ghandhom jikkomunikaw ukoll
l-effetti anticipati tal-mizuri dwar is-sahha u s-sigurta tal-konsumatur flimkien ma’ l-istima tar-riskju mwettga
skond il-prin¢ipju generali tal-valutazzjoni tar-riskju tas-sustanzi kimici kif riferit fl-Artikolu 10(4)
tar-Regolament (KE) Nru 793/93 (}) fil-kaz ta’ sustanza ezistenti jew fl-Artikolu 3(2) tad-Direttiva
67/548/KEE (%) fil-kaz ta’ sustanza gdida. Il-linji gwida riferiti fil-punt 8 ghandhom jiddefinixxu d-dettalji u
l-proceduri ghat-taghrif mitlub fdan ir-rigward.

Meta Stat Membru jkun gharraf lill-Kummissjoni, skond it-tielet subparagrafu ta’ I-Artikolu 12(1), dwar riskju
gravi qabel ma jiddeciedi li jadotta l-mizuri, ghandu jgharraf lill-Kummissjoni fi Zmien 45 jum jekk
jikkomformax jew jimmodifikax dan it-taghrif.

[I-Kummissjoni ghandha, fl-inqas Zmien possibbli, tivverifika l-konformita mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva
dwar it-taghrif ircevut taht ir-RAPEX u tista’, meta tikkunsidra li huwa mehtieg u sabiex tistma s-sigurta
tal-prodott, twettaq investigazzjoni fuq l-inizjattiva taghha nfisha. Fil-kaz ta’ din l-investigazzjoni, l-Istati
Membri ghandhom ifornu lill-Kummissjoni bit-taghrif mitlub bl-ahjar mod possibbli ghalihom.

Ma’ l-ircevuta ta’ notifika riferita fl-Artikolu 12, I-Istati Membri huma mitluba li jgharrfu lill-Kummissjoni, l-iktar
tard sal-perjodu ffissat taz-zmien stabbilit fil-linji gwida riferiti fil-punt 8, b'li gej:

(a) jekk il-prodott tqeghidx fis-suq fit-teritorju taghhom;

(b) liema mizuri li jirrigwardaw il-prodott fil-kwistjoni jistghu jadottaw fid-dawl tac-cirkostanzi taghhom
infushom, filwaqt li jiddikjaraw ir-ragunijiet, inkluzi kull stima tar-riskju li tiddifferixxi jew kull ¢irkostanza
specjali ohra li jiggustifikaw id-decizjoni taghhom, b’'mod partikolari n-nuqgqas ta’ azzjoni jew ta’ segwiment;

(¢) kull taghrif rilevanti supplimentari li jkunu kisbu dwar ir-riskju involut, inkluzi r-rizulati ta’ kull testijiet u
analizijiet imwettqa.

[I-linji gwida riferiti fil-punt 8 ghandhom jipprovdu kriterji precizi ghalbiex jigu nnotifikati il-mizuri limitati
ghat-territorju nazzjonali u ghandom jispecifikaw kif jigu ttrattati n-notifiki li jirrigwardaw ir-riskji li jkunu
kkunsidrati mill-Istat Membru li ma jmorrux lil hemm mit-territorju tieghu.

GU L 147, tad-9.6.1975, p. 13. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2000/38/KE (GU L 139,
tal-10.6.2000, p. 28).

GU L 317, tas-6.11.1981, p. 1. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2000/37/KE (GU L 139,
tal-10.6.2000, p. 25).

GUL 84, tal-5.4.1993, p. 1.

GU L 196, tas-16.8.1967, p. 1/67. Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2000/33/KE (GU L 136,
tat-8.6.2000, p. 90).
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10.

11.

I-Istati Membri ghandhom jgharrfu minnufih lill-Kummissjoni b’kull modifika jew twarrib tal-mizura/i jew
azzjoniljiet fil-kwistjoni.

II-Kummissjoni ghandha thejji u taggorna regolarment, skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 15(3), il-linji
gwida li jirrigwardaw il-gestjoni tar-RAPEX mill-Kummisjoni u I-Istati Mmembri.

[l-Kummissjoni tista’ tgharraf lill-punti nazzjonali tal-kuntatt rigward il-prodotti li joholqu riskji gravi, importati
fil-Komuita u fiz-Zona Ekonomika Ewropea jew esportati minnhom.

Ir-responsabbilta rigeard it-tghrif ipprovvdut taga’ fuq I-Istat Membru notifikatur.
[I-Kummissjoni ghandha tizgura 1-funzjonment xieraq tas-sistema, b'mod partikolari 1-klassifika u l-ghoti ta’

l-indicijiet lin-notifiki skond il-grad ta’ l-urgenza. Ghandhom jigu stabbiliti proceduri dettaljati mil-linji gwida
riferiti fil-punt 8.
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L-ANNESS IIT

IL-PERJODU TAZ-ZMIEN GHAT-TRASPOZIZZJONI U L-APPLIKAZZJONI TAD-DIRETTIVA
MHASSRA

(IMSEMMIJA FL-EWWEL SUBPARAGRAFU TA’ L-ARTIKOLU 22)

Id-Direttiva Il-Perjodu taz-Zmien ghat-Traspozizzjoni Il-Perjodu taz-Zmien sabiex tingieb li tigi applikata

Id-Direttiva 92/59/KEE fid-29 ta’ Gunju 1994. fid-29 ta’ Gunju 1994.
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IT-TABELLA TAL-KORRELAZZJONI

(IMSEMMIJA FIT-TIENI SUBPARAGRAFU TA’ L-ARTIKOLU 22)

Din id-Direttiva

1d-Direttiva 92/59/KEE

L-Artikolu 1
L-Artikolu 2
L-Artikolu 3
L-Artikolu 4
L-Artikolu 5
L-Artikolu 6
L-Artikolu 7
L-Artikolu 8
L-Artikolu 9
L-Artikolu 10
L-Artikolu 11
L-Artikolu 12
L-Artikolu 13

L-Artikoli 14, 15 u 9

L-Artikolu 16
L-Artikolu 17
L-Artikolu 18
L-Artikolu 19
L-Artikolu 20
L-Artikolu 21
L-Artikolu 22
L-Artikolu 23
L-Anness |
L-ANNESS 1I
L-Anness III
l-Anness IV

L-Artikolu 1
L-Artikolu 2
L-Artikolu 4
L-Artikolu 3
L-Artikolu 5
L-Artikolu 5(2)
L-Artikolu 6

L-Artikolu 7
L-Artikolu 8
L-Artikolu 9
L-Artikolu 10
L-Artikolu 12
L-Artikolu 13
L-Artikolu 14
L-Artikolu 15
L-Artikolu 17
L-Artikolu 18
L-Artikolu 19
L-ANNESS




