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DIRETTIVA 2009/48/KE TAL-PARLAMENT EWROPEW U
TAL-KUNSILL

tat-18 ta’ Gunju 2009
dwar is-sikurezza tal-gugarelli

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

KAPITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1
Suggett

Din id-Direttiva tistipula regoli dwar is-sikurezza tal-gugarelli, u dwar
il-moviment hieles taghhom fil-Komunita.

Artikolu 2

Kamp ta’ applikazzjoni

1. Din id-Direttiva ghandha tapplika ghal prodotti mfassla jew
mahsuba, esklussivament jew le, ghall-uzu fil-loghob minn tfal taht
1-14-il sena, (minn hawn il quddiem imsejjha “gugarelli”).

Il-prodotti elenkati fl-Anness I ma jitqisux bhala gugarelli ghall-finijiet
ta’ din id-Direttiva.

2. Din id-Direttiva ma ghandhiex tapplika ghal dawn il-gugarelli li
gejjin:

(a) taghmir tal-plejgrawnd intiz ghal uzu pubbliku;

(b) magni tal-loghob awtomati¢i, kemm jekk imhaddma bil-flus u
kemm jekk le, intizi ghall-uzu pubbliku;

(c) vetturi tal-loghob mghammra b’magni tal-kombustjoni;
(d) ferroviji tal-loghob li jahdmu bl-istim; u

(e) wdab u zbandoli.

Artikolu 3
Definizzjonijiet
Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva ghandhom japplikaw it-tifsiriet li
gejjin:

(1) “isir disponibbli fis-suq” tfisser kull provvista ta’ gugarell ghal
distribuzzjoni, konsum jew uzu fis-suq Komunitarju waqt attivita
kummercjali, kemm jekk bi hlas u kemm jekk le;

(2) “tqeghid fis-suq” tfisser gugarell isir disponibbli ghall-ewwel darba
mis-suq Komunitarju;
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(3) “manifattur” tfisser kull persuna fizika jew guridika 1i timmani-
fattura gugarell jew 1i tara li jkun iddisinjat u manifatturat
gugarell, u 1li tqieghed dak il-gugarell fis-suq taht isimha jew
bit-trademark taghha;

(4) “rapprezentant awtorizzat” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew
guridika stabbilita fil-Komunita 1i tkun ir¢eviet mandat
bil-miktub minghand il-manifattur sabiex tagixxi f’ismu relatti-
vament ghal kompiti specifici;

(5) “importatur” tfisser kull persuna fizika jew guridika stabbilita
fil-Komunita, li taghmel gugarell minn pajjiz terz disponibbli
fis-suq Komunitarju;

(6) “distributur” tfisser kull persuna fizika jew guridika fil-katina ta’
provvista, li taghmel gugarell disponibbli fis-sug;

(7) “operaturi ekonomici” tfisser il-manifattur, ir-rapprezentanti awto-
rizzat, l-importatur u d-distributur;

(8) “standard armonizzat” tfisser standard adottat minn wiched
mill-korpi ta’ standardizzazzjoni Ewropej elenkati fl-Anness I
tad-Direttiva  98/34/KE  fuq il-bazi ta’ talba maghmula
mill-Kummissjoni skont I-Artikolu 6 ta’ dik id-Direttiva;

(9) “legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni  tal-Komunita”  tfisser
kwalunkwe legizlazzjoni Komunitarja li tarmonizza
l-kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti;

(10) “akkreditament” ghandha wkoll it-tifsira moghtija lilha
mir-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(11) “valutazzjoni ta’ konformita” tfisser il-process li juri jekk
ir-rekwiziti specifikati relatati ma’ gugarell gewx sodisfatti;

(12) “korp tal-evalwazzjoni tal-konformita” tfisser korp 1i jwettaq attivi-
tajiet ta’ evalwazzjoni tal-konformitd inkluzi I-kalibrazzjoni,
l-ittestjar, l-attestazzjoni u l-ispezzjoni;

(13) “tehid lura” tfisser kull mizura mahsuba biex jittiched lura gugarell
li jkun diga sar disponibbli ghall-utent ahhari.

(14) “irtirar” tfisser kull mizura mahsuba biex ma thallix li gugarell
fil-katina tal-provvista jsir disponibbli fis-suq;

(15) “sorveljanza tas-suq” tfisser l-attivitajiet imwettqa u l-mizuri
mehuda mill-awtoritajiet pubbli¢i sabiex jassiguraw il-konformita
ta’ prodotti mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fil-legizlazzjoni
Komunitarja ta’ armonizzazzjoni u sabiex jassiguraw, fir-rigward
ta’ prodotti, 1i dawn ma jipperikolawx is-sahha, is-sikurezza jew
kwalunkwe aspett ichor ta’ protezzjoni tal-interess pubbliku;
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(16) “marka CE” tfisser marka li permezz taghha I-manifattur jindika li
l-gugarell ikun konformi mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti
fil-legizlazzjoni Komunitarja ta’ armonizzazzjoni li tipprovdi
ghat-twahhil taghha;

(17) “prodott funzjonali” tfisser prodott li jahdem u jintuza fl-istess mod
bhal prodott, appliance jew installazzjoni intiza ghall-uzu
mill-adulti, u jista’ jkun mudell bi skala izghar ta’ prodott,
appliance jew installazzjoni ta’ dan it-tip;

(18) “gugarell funzjonali” tfisser gugarell 1i jahdem u jintuza fl-istess
mod bhal prodott, appliance jew installazzjoni intiza ghall-uzu
mill-adulti, u jista’ jkun mudell bi skala izghar ta’ prodott,
appliance jew installazzjoni ta’ dan it-tip;

(19) “gugarell ghal go l-ilma” tfisser gugarell mahsub ghall-uzu f’ilma
baxx li hu kapaci jgorr jew isostni tifel jew tifla fl-ilma;

(20) “velocita tad-disinn” tfisser il-velocita potenzjali rapprezentattiva
tat-thaddim 1i tigi ddeterminata mid-disinn tal-gugarell,

(21) “gugarell ta’ attivitd” tfisser gugarell ghall-uzu domestiku li
l-istruttura tal-appogg tieghu tibqa’ fil-post meta tkun qed issir
l-attivita u li hu mahsub biex tifel jew tifla jwettqu kwalunkwe
wahda minn dawn l-attivitajiet: jiddendlu, jagbzu, jitbandlu,
jizzerzqu, jitilghu u jinzlu, jduru, jimxu fuq zagqghom jew
jitkaxkru, jew kwalunkwe kumbinazzjoni minnhom;

(22) “gugarell kimiku” tfisser gugarell mahsub ghall-ittrattar dirett ta’
sustanzi u tahlitiet kimi¢i u ghall-uzu b’mod xieraq skont l-eta taht
is-supervizjoni tal-adulti;

(23) “loghba fuq bord li ghandha x’tagsam max-xamm” tfisser gugarell
li I-ghan tieghu huwa li jassisti lit-tfal biex jitghallmu jaghrfu
l-irwejjah u t-toghmiet differenti;

(24) “kitt kozmetiku” tfisser gugarell li l-ghan tieghu huwa li jghin
lit-tfal jitghallmu jaghmlu prodotti bhall-fwejjah, is-sapun,
il-kremi, ix-xampujiet, is-sapun tal-banju, it-tleqqijiet, il-lipsticks,
mejkapp iehor, it-tooth-paste u l-conditioners;

(25) “loghba tat-teghim” tfisser loghba i l-iskop taghha jkun li
jippermetti lit-tfal li jaghmlu hlewwiet jew ikel li jkun fih l-uzu
ta’ ingredjenti tal-ikel bhall-helu, il-likwidi, it-trab u l-aromi;

(26) “hsara” tfisser korriment fiziku jew kwalunkwe hsara ohra
lis-sahha, inkluza hsara ghas-sahha fuq terminu ta’ Zmien twil;

(27) “periklu” tfisser sors potenzjali ta’ hsara;
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(28) “riskju” tfisser ir-rata probabbli li jkun hemm periklu li jikkawza
l-hsara u l-grad ta’ severita tal-hsara;

(29) “mahsuba ghall-uzu minn” tfisser li genitur jew supervizur jista’
b’mod ragjonevoli jassumi li gugarell kien mahsub ghall-uzu minn
tfal tal-eta msemmija.

KAPITOLU II
L-OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICI

Artikolu 4
L-obbligi tal-manifatturi

1.  Meta jqieghdu I-gugarelli taghhom fis-suq, il-manifatturi ghandhom
jizguraw 1i dawn jkunu gew imfassla u manifatturati skont ir-rekwiziti
essenzjali ta’ sikurezza stabbiliti fl-Artikolu 10 u fl-Anness II.

2. Il-manifatturi ghandhom ihejju d-dokumentazzjoni teknika
mehtiega skont I-Artikolu 21 u jwettqu jew ikunu diga wettqu
l-procedura  applikabbli  tal-evalwazzjoni  tal-konformita  skont
1-Artikolu 19.

Fejn ikun intwera li gugarell ikun konformi mar-rekwiziti applikabbli
skont dik il-procedura, il-manifatturi ghandhom jaghmlu dikjarazzjoni
ta’ konformita tal-KE, kif imsemmi fl-Artikolu 15 u jwahhlu l-marka
CE kif inhu stipulat fl-Artikolu 17(1).

3. Il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u
d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE ghal perjodu ta’ 10 snin wara li
l-gugarell ikun tqieghed fis-suq.

4. Il-manifatturi ghandhom jaraw li jkollhom fposthom proceduri
biex il-produzzjoni ta’ serje tibqa’ konformi. Tibdil fid-disinn jew
il-karatteristi¢i tal-gugarelli u tibdil fl-istandards armonizzati li b’ref-
erenza ghalihom ikun dikjarat li jkun hemm konformita ta’ gugarell
ghandhom jitqiesu adegwatament.

Fejn hu meqjus xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn gugarell,
il-manifatturi ghandhom, jipprotegu s-sahha u s-sikurezza tal-konsu-
maturi, jaghmlu testijiet ta’ kampjun ta’ gugarelli mqieghda fis-suq,
jinvestigaw u jekk ikun il-bzonn, izommu registru ta’ tilwim, ta’
gugarelli 1i mhumiex konformi kif ukoll ta’ gbir lura ta’ gugarelli u
jzommu lid-distributuri informati bi kwalunkwe monitoragg bhal dak.

5. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li 1-gugarelli taghhom ikollhom
in-numru tat-tip, tal-lott, tas-serje jew tal-mudell jew element ichor biex
ikunu jistghu jigu identifikati, jew, jekk id-daqs jew natura tal-gugarell
ma taghmilx dan possibbli, li l-informazzjoni mehtiega tinghata fuq
l-imballagg jew f"dokument li jakkumpanja 1-gugarell.
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6. Il-manifatturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummercjali
registrat jew il-marka kummer¢jali registrata u l-indirizz fejn ikunu
jistghu jigu kkuntattjati fuq il-gugarell jew, jekk dan ma jkunx possibbli,
fuq l-imballagg tieghu jew f’dokument li jakkumpanja I1-gugarell.
L-indirizz ghandu jindika punt wiched fejn il-manifattur jista’ jkun
ikkuntattjat.

7. Il-manifatturi ghandhom jizguraw 1i 1-gugarell ikollu mieghu
istruzzjonijiet u informazzjoni dwar sikurezza b’lingwa jew b’lingwi li
jistghu jinftiehmu fac¢ilment mill-konsumaturi, kif determinat mill-Istat
Membru kkoncernat.

8. Il-manifatturi 1i jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li gugarell
li huma jkunu qieghdu fis-suq ma jkunx konformi mal-legizlazzjoni
Komunitarja relevanti dwar Il-armonizzazzjoni, ghandhom immedja-
tament jichdu Il-mizuri korrettivi mehtiega biex il-gugarell isir
konformi, biex jirtirawh mis-suq jew jehduh lura, skont il-kaz. Barra
minn dan, meta l-gugarell ikun jipprezenta riskju, il-manifatturi
ghandhom jinfurmaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
lill-Istati Membri 1i fihom huma jkunu ghamlu 1-gugarell disponibbli
dwar dan, billi jaghtu d-dettalji, b’mod partikulari, dwar in-nuqqas
tal-konformita u dwar kwalunkwe mizuri korrettivi 1i jkunu ttiehdu.

9.  Il-manifatturi, wara talba motivata minn awtoritd nazzjonali
kompetenti, ghandhom jaghtu lil dik Il-awtorita Il-informazzjoni u
d-dokumentazzjoni  kollha necessarja biex juru l-konformita
tal-gugarell, b’lingwa li tista’ tiftichem facilment minn dik l-awtorita.
Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha,
fir-rigward ta’ kwalunkwe azzjoni mehuda biex ikunu eliminati r-riskji
mill-gugarelli 1i huma jkunu gieghdu fis-suq.

Artikolu 5

Rapprezentanti awtorizzati

1. Manifattur, permezz ta’mandat bil-miktub, jista’ jahtar
rapprezentant awtorizzat.

2. L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 4(1) u t-tfassil tad-dokumentazzjoni
teknika jistghu ma jifformawx parti mill-mandat tar-rapprezentant awto-
rizzat.

3. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-hidmiet specifikati
fil-mandat li jkun ir¢ieva mill-manifattur. Il-mandat ghandu jippermetti
lir-rapprezentant awtorizzat ghall-ingas li jaghmel dan 1i gej:

(@ li  jzomm  id-dikjarazzjoni ta’  konformita  tal-KE u
d-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni ta’ awtoritajiet
nazzjonali tas-sorveljanza ghal perjodu ta’ 10 snin wara li
1-gugarell ikun tqieghed fis-suq;

(b) fuq talba motivata minn awtorita nazzjonali kompetenti, i jipprovdi
lil dik l-awtorita l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha
mehtiega biex tigi ppruvata l-konformita ta’ gugarell;

(c) i jikkoopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, fuq talba
taghhom, dwar kull azzjoni mehuda biex ikunu eliminati riskji ta’
gugarelli koperti mill-mandat.

Artikolu 6
L-obbligi tal-importaturi

1.  L-importaturi ghandhom iqieghdu fis-suq tal-Komunitda dawk
il-gugarelli li huma konformi biss.
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2. Qabel ma jqgieghdu gugarell fis-suq, l-importaturi ghandhom
jizguraw 1i  tkun saret il-procedura xierqa tal-evalwazzjoni
tal-konformita mill-manifattur.

Huma ghandhom jizguraw li l-manifattur ikun hejja d-dokumentazzjoni
teknika, li 1-gugarell ikollu l-marka mehtiega tal-konformita u 1i jkun
akkumpanjat mid-dokumenti mehtiega u li l-manifattur ikun osserva
r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 4(5) u (6).

Meta importatur igis jew ikollu raguni biex jemmen li gugarell ma
jkunx konformi mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 10 u fl-Anness II,
huwa m’ghandux iqieghed il-gugarell fis-suq sakemm il-gugarell ikun
sar konformi. Barra minn hekk, meta gugarell jipprezenta riskju,
l-importatur ghandu jinforma lill-manifattur u lill-awtoritajiet ta’
sorveljanza tas-suq dwar dan.

3. L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, I-isem kummercjali
registrat jew il-marka kummercjali registrata u l-indirizz fejn ikunu
jistghu jigu kkuntattjati fuq il-gugarell jew, meta dan ma jkunx
possibbli, fuq l-ippakkjar tieghu jew f’dokument 1i jakkumpanja
1-gugarell.

4.  L-importaturi ghandhom jizguraw 1i 1-gugarell ikollu mieghu
istruzzjonijiet u informazzjoni dwar sikurezza b’lingwa jew b’lingwi li
jistghu jinftiehmu fac¢ilment mill-konsumaturi, kif determinat mill-Istat
Membru kkonéernat.

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li waqt li gugarell ikun taht
ir-responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet ta’ hzin jew trasport ma
jippregudikawx  il-konformita  tieghu  mar-rekwiziti  stabbiliti
fl-Artikolu 10 u fl-Anness II.

6.  Meta jitqies xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn gugarell,
l-importaturi ghandhom, biex jipprotegu s-sahha u s-sikurezza
tal-konsumaturi, jaghmlu testijiet ta’ kampjun ta’ gugarelli mqieghda
fis-suq, jinvestigaw u, jekk ikun il-bzonn, izommu registru ta’ Imenti,
ta’ gugarelli i mhumiex konformi u ta’ gbir lura ta’ gugarelli, u
ghandhom izommu lid-distributuri infurmati bi kwalunkwe monitoragg
bhal dak.

7. Importaturi li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li gugarell li
huma jkunu qieghdu fis-suq ma jkunx konformi mal-legizlazzjoni
Komunitarja relevanti dwar Il-armonizzazzjoni, ghandhom immedja-
tament jichdu Il-mizuri korrettivi mehtiega biex il-gugarell isir
konformi, biex jirtirawh mis-suq jew isejjhulu lura, skont il-kaz. Barra
minn hekk, meta l-gugarell ikun fih riskju, l-importaturi ghandhom
jinfurmaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u lill-Istati
Membri li fihom ikunu ghamlu 1-gugarell disponibbli dwar dan, billi
jaghtu d-dettalji, b’mod partikulari, dwar in-nuqqas tal-konformita u
dwar kwalunkwe mizura korrettiva li tkunu ttichdet.

8. Importaturi, ghal perjodu ta’ 10 snin wara li 1-gugarell ikun
tqieghed fis-suq, ghandhom izommu kopja tad-dikjarazzjoni
tal-konformita tal-KE ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq u jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika tkun disponibbli ghal
dawk l-awtoritajiet jekk jitolbuha.

9.  L-importaturi, wara talba motivata minn awtoritd nazzjonali
kompetenti, ghandhom jaghtuha l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni
kollha necessarja biex juru l-konformita tal-gugarell, b’lingwa 1i tista’
tiftichem facilment minn dik l-awtorita. Huma ghandhom jikkooperaw
ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, dwar kwalunkwe azzjoni mehuda
biex ikunu eliminati r-riskji mill-gugarelli li huma jkunu qieghdu
fis-suq.
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Artikolu 7
Obbligi tad-Distributuri

1. Meta jaghmlu gugarell disponibbli fis-suq, id-distributuri
ghandhom jagixxu b’attenzjoni kif imiss fir-rigward tar-rekwiziti applik-
abbli.

2. Qabel ma jaghmlu gugarell disponibbli fis-suq, id-distributuri
ghandhom jivverifikaw 1i 1-gugarelli jkollhom il-marka jew il-marki
mehtiega tal-konformita, jigifieri li jkunu akkumpanjati mid-dokumenti
mehtiega kif ukoll minn istruzzjonijiet u informazzjoni dwar sikurezza
f’lingwa 1i tista’ tiftichem facilment mill-konsumaturi u minn utenti
ahharin ohra fl-Istat Membru 1i fih il-prodott se jkun disponibbli
fis-sug, u li I-manifattur u l-importatur ikunu osservaw ir-rekwiziti stab-
biliti fl-Artikolu 4(5) u (6) u 1-Artikolu 6(3) rispettivament.

Fejn distributur iqis jew ghandu raguni biex jemmen li gugarell ma
jkunx konformi mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 10 u fl-Anness II,
huwa ma ghandux iqieghed il-gugarell fis-suq sakemm il-gugarell isir
konformi ma’ dawk ir-rekwiziti. Barra minn hekk, fejn prodott
jipprezenta riskju, id-distributur ghandu jinforma lill-manifattur jew
lill-importatur, kif ukoll lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq,
dwar dan.

3. Id-distributuri ghandhom jizguraw li waqt li gugarell ikun taht
ir-responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet ta’ hzin jew trasport ma
jippregudikawx  il-konformitd  tieghu  mar-rekwiziti  stabbiliti
fl-Artikolu 10 u fl-Anness II.

4. Distributuri li jqisu jew li jkollhom raguni biex jahsbu li gugarell
li huma jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi mal-legizlazzjoni ta’
armonizzazzjoni Komunitarja relevanti, ghandhom jizguraw 1i jiehdu
l-mizuri korrettivi mehtiega biex il-gugarell isir konformi jew li
jirtirawh mis-suq u jittiched lura minn utenti ahharin, skont il-kaz.
Barra minn hekk, meta l-gugarell jipprezenta riskju, id-distributuri
ghandhom jinfurmaw minnufih lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u
lill-Istati Membri fejn huma jkunu ghamlu I-gugarell disponibbli dwar
dan, billi jaghtu d-dettalji, b’mod partikulari, dwar in-nuqqas
tal-konformita u dwar kwalunkwe mizuri korrettivi 1i jkunu ttiehdu.

5. Id-distributuri ghandhom, wara 1i ssirilhom talba minn awtorita
kompetenti nazzjonali, jaghtu lil dik l-awtoritd, l-informazzjoni u
d-dokumentazzjoni  kollha necessarja  biex juru Il-konformita
tal-gugarell. Huma ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq
talba ta’ din tal-ahhar, dwar kull azzjoni 1li tkun ittichdet biex ikun
evitat riskju mill-gugarelli 1i huma jkunu gieghdu fis-sugq.

Artikolu 8

Kazijiet fejn l-obbligi tal-manifatturi japplikaw ghall-importaturi u
d-distributuri

Importatur jew distributur ghandu jkun meqjus bhala manifattur ghall-
finijiet ta’ din id-Direttiva u ghandu jkun suggett ghall-obbligi
tal-manifattur skont 1-Artikolu 4 fejn hu jqieghed gugarell fis-suq
fismu jew bit-trademark tieghu jew jimmodifika gugarell li diga
tqieghed fis-suq b’mod li tista’ tigi effettwata l-konformita
mar-rekwiziti applikabbli.
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Artikolu 9

Identifikazzjoni ta’ operaturi ekonomici

Operaturi ekonomi¢i ghandhom, fuq talba, jidentifikaw dan li gej
lill-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq:

(a) kull operatur ekonomiku li jkun ghamillhom provvista ta’ gugarell;

(b) kull operatur ekonomiku li lilu jkunu ghamlu provvista ta’ gugarell.

L-operaturi ekonomi¢i ghandhom ikunu jistghu jipprezentaw
l-informazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghal perjodu ta’ 10 snin
wara li I-gugarell ikun tpogga fuq is-suq, fil-kaz tal-manifattur, u ghal
perijodu ta’ 10 snin wara li jkunu gew fornuti bil-gugarell, fil-kaz ta’
operaturi ekonomici ohra.

KAPITOLU I
KONFORMITA TAL-GUGARELLI

Artikolu 10

Rekwiziti tas-Sikurezza Essenzjali

1.  L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri kollha methiega biex
jizguraw li l-gugarelli ma jitqieghdux fis-suq sakemm ma jikkon-
formawx mar-rekwiziti essenzjali ta’ sikurezza stipulati, f’dak li
ghandu x’jagsam mar-rekwizit generali tas-sikurezza, fil-paragrafu 2, u
f"dak 1i ghandu x’jagsam mar-rekwiziti partikolari tas-sikurezza,
fl-Anness 1II.

2. Il-gugarelli, inkluzi 1-kimiki li fihom, ma ghandhomx jipperikolaw
is-sikurezza jew is-sahha ta’ min juzahom jew ta’ terzi persuni meta
jintuzaw kif suppost jew b’mod prevedibbli, billi titgies dejjem 1-imgiba
normali tat-tfal.

Ghandha titqies partikolarment l-abbilta tal-utenti u, fejn ikun xieraq,
tas-supervizuri taghhom, b’mod partikolari, fil-kaz ta’ gugarelli li, ikunu
mahsuba biex jintuzaw minn tfal taht it-tliet snin jew minn gruppi ta’
etajiet specifikati ohra.

It-tikketti mwahhlin skont 1-Artikolu 11(2) u l-istruzzjonijiet dwar l-uzu
li jkun hemm mal-gugarelli ghandhom jattiraw l-attenzjoni tal-utenti jew
tas-supervizuri taghhom lejn ir-riskji u perikli inerenti ta’ hsara involuti
fl-uzu tal-gugarelli u l-modi kif jevitawhom.

3.  Il-gugarelli mgieghda fis-suq ghandhom  jikkonformaw
mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza matul il-perjodu ta’ uzu preve-
dibbli u normali taghhom.

Artikolu 11
Twissijiet
1. Fejn ikun xieraq ghal uzu sikur, it-twissijiet li jsiru ghall-iskopijiet

tal-Artikolu 10(2) ghandhom jispecifikaw il-limitazzjonijiet xierqa ghall-
utenti, skont il-Parti A tal-Anness V.
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Fir-rigward tal-kategoriji ta’ gugarelli elenkati fil-Parti B tal-Anness V,
it-twissijiet stipulati hemm ghandhom jintuzaw. It-twissijiet stipulati
fpunti minn 2 sa 10 tal-Parti B tal-Anness V ghandhom jintuzaw kif
spjegat fihom stess.

Il-gugarelli ma ghandux ikollhom twissija specifika wahda jew iktar
minn dawk stabbiliti fil-Parti B tal-Anness V jekk dik it-twissija jikkon-
tradixxi l-uzu intenzjonat tal-gugarell, kif determinat mill-funzjoni,
dimensjoni u karatteristi¢i tieghu.

2. Il-manifattur ghandu jimmarka t-twissijiet b’mod vizibbli,
facilment legibbli u 1i jinftichem malajr u korrett fuq il-gugarell, jew
fuq tikketta mwahhla jew fuq l-imballagg u, jekk ikun il-kaz, fuq
l-istruzzjonijiet ghall-uzu 1i jkunu mal-gugarell. Gugarelli zghar li
jinbieghu minghajr imballagg ghandhom ikollhom twissijiet xierqa
mwahhla maghhom.

It-twissijiet ghandhom ikunu preceduti mill-kelma “Twissija” jew
“Twissijiet”, skont il-kaz.

Twissijiet, li jiddeterminaw id-decizjoni ta’ xiri ta’ gugarell, bhal dawk
li jispecifikaw l-etajiet minimi u massimi ghall-utenti u t-twissijiet
applikabbli 1-ohra stipulati f’Anness V, ghandhom jidhru fuq
il-pakkett li jasal ghand il-konsumatur jew inkella jkunu jidhru b’mod
¢ar ghal konsumatur qabel ix-xiri, inkluz meta x-xiri jsir on-line.

3.  B’konformita mal-Artikolu 4(7), Stat Membru jista’, fit-territorju
tieghu, jistipula li dawk it-twissijiet u l-istruzzjonijiet ta’ sikurezza
ghandhom jinkitbu b’lingwa jew lingwi 1i jkunu jinftiechmu b’mod
facli mill-konsumaturi, kif determinat minn dak I-Istat Membru.

Artikolu 12

Caqliq hieles

L-Istati Membri ma ghandhomx iwaqqfu milli jitqieghdu fis-suq
fit-territorju taghhom gugarelli li jissodisfaw din id-Direttiva.

Artikolu 13

Prezunzjoni tal-konformita

Gugarelli 1i jkunu konformi ma’ standards armonizzati jew ma’ partijiet
minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati f7I-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti konformi
mar-rekwiziti koperti minn dawk l-istandards jew minn partijiet
minnhom stabbiliti fl-Artikolu 10 u 1-Anness II.

Artikolu 14

Oggezzjoni formali kontra standard armonizzat

1. Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni jqisu 1i standard
armonizzat ma jissodisfax ghal kollox ir-rekwiziti li jkopri u li huma
stabbiliti fl-Artikolu 10 u fl-Anness II, il-Kummissjoni jew 1-Istat
Membru kkoncernat ghandhom iressqu I-kwistjoni quddiem il-Kumitat
stabbilit mill-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/34/KE, u jipprezentaw il-kaz
taghhom. II-Kumitat ghandu, wara 1i jkun ikkonsulta lill-entitajiet
rilevanti Ewropej ta’ standardizzazzjoni, jaghti l-opinjoni tieghu
minghajr dewmien.
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2. Fid-dawl tal-opinjoni tal-Kumitat, il-Kummissjoni ghandha
tiddeciedi li tippubblika, li ma tippubblikax, 1i tippubblika b’mod
ristrett, 1i thalli, 1i thalli b’mod ristrett jew li tirtira r-referenzi ghall-
istandard armonizzat ikkonéernat fII-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni
Ewropea jew minn [I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

3. II-Kummissjoni ghandha tgharraf lill-korp Ewropew ta’ standard-
izzazzjoni kkoncernat u, jekk ikun mehtieg, titlob 1li jkunu riveduti
l-istandards armonizzati kkonéernati.

Artikolu 15

Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE

1. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE ghandha tiddikjara li
l-osservanza tar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 10 u fl-Anness II
intweriet.

2. Id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE bhala minimu ghandu
jkollha l-elementi specifikati fl-Anness III ta’ din id-Direttiva u
I-moduli relevanti imnizzla fl-Anness II ghadd-Decizjoni 768/2008/KE
u ghandha tigi kontinwament aggornata. Din ghandu jkollha l-istruttura
tal-mudell stipulat fl-Anness III ghal din id-Direttiva. Ghandha tigi
tradotta fil-lingwa jew lingwi mehtiega mill-Istati Membri 1i fis-swieq
taghhom il-gugarell ikun tqieghed jew maghmul disponibbli.

3. Meta jaghmel id-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE, il-manifattur
ghandu jassumi r-responsabbilta ghall-konformita tal-gugarell.

Artikolu 16

Prin¢ipji generali tal-marka CE
1. Il-gugarelli li jitqieghdu fis-suq ghandhom ikollhom il-marka CE.

2. Il-markatura CE ghandha tkun suggetta ghall-principji generali
stabbiliti fl-Artiklu 30 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.

3. L-Istati Membri ghandhom jassumu 1i l-gugarelli li jkollhom
il-marka CE jkunu konformi ma’ din id-Direttiva.

4. Gugarelli li ma jkollhomx il-marka CE jew li ma jkunux konformi
b’mod iehor mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva jistghu jintwerew
u jigu uzati fil-fieri kummerc¢jali u l-wirjiet, sakemm ikunu akkum-
panjati minn sinjal li jindika bi¢-¢ar li 1-gugarelli mhumiex konformi
mar-rekwiziti ta’ din id-Direttiva u li mhux se jitpoggew fis-suq
tal-Komunita Ewropea qabel ma jsiru konformi.

Artikolu 17
Regoli u kundizzjonijiet ghat-twahhil tal-marka CE

1. Il-marka CE ghandha titwahhal b’mod vizibbli, legibbli u b’mod li
ma tkunx tista’ tithassar, jew fuq il-gugarell jew fuq it-tikketta mwahhla
jew fuq l-imballagg. Fil-kaz ta’ gugarelli zghar u gugarelli maghmula
minn partijiet zghar, il-marka CE tista’ titwahhal ukoll fuq tikketta jew
ma’ fuljett li jkun hemm maghhom. Jekk, fil-kaz ta’ gugarelli mibjugha
fuq il-bank, dan ma jkunx teknikament possibbli u bil-kundizzjoni li
l-prezentazzjoni fuq il-bank tkun originarjament giet uzata bhala
imballagg ghall-gugarell, il-marka CE tista’ titwahhal mal-prezen-
tazzjoni fuq il-bank.
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Jekk il-marka CE ma tkunx tidher minn barra l-imballagg, ghandha
ghallinqas titwahhal fuq l-imballagg.

2. Il-marka CE ghandha titwahhal qabel ma I-gugarell jitqieghed
fis-suq. Jista’ jkollha wkoll piktogramma jew kull marka ohra 1i
tindika riskju jew uzu specjali.

KAPITOLU IV

IL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Artikolu 18

Evalwazzjonijiet tas-sikurezza

Qabel ma jqgieghdu gugarell fis-suq, il-manifatturi ghandhom iwettqu
analizi tal-perikli fizi¢i, mekkanici, elettrici, radjoattivi u dawk
marbuta mal-ffammabbilta u l-igjene li l-gugarell jista’ jipprezenta u
jaghmlu valutazzjoni tal-espozizzjoni potenzjali ghalihom.

Artikolu 19

Il-proé¢eduri applikabbli ta’ valutazzjoni tal-konformita

1. Qabel ma jqieghdu gugarell fis-suq, il-manifatturi ghandhom
juzaw  il-proceduri tal-evalwazzjoni tal-konformita  identifikati
fil-paragrafi 2 u 3 li juru li dak il-gugarell jikkonforma mar-rekwiziti
essenzjali tas-sikurezza stipulati fl-Artikolu 10 u 1-Anness II.

2. Jekk il-manifattur ikun applika l-istandards armonizzati, li n-numru
ta’ referenza taghhom ikun gie ppubblikat f7I-Gurnal Ufficjali
tal-Unjoni  Ewropea, 1i jkopru r-rekwiziti essenzjali kollha ta’
sikurezza ghall-gugarell, il-manifattur ghandu juza I-procedura ta’
kontroll intern tal-produzzjoni kif stipulat fil-Modulu A tal-Anness II
tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE.

3. Il-gugarell ghandu jintbaghat ukoll ghal ezami tat-tip tal-KE kif
imsemmi fl-Artikolu 20 flimkien mal-pro¢edura tal-konformita tat-tip
stipulata fil-Modulu C tal-Anness II tad-De¢izjoni Nru 768/2008/KE
fil-kazijiet 1i gejjin:

(a) meta ma jezistux l-istandards armonizzati, 1i n-numru ta’ referenza
taghhom ikun gie ppubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea, 1i jkopru r-rekwiziti rilevanti kollha ta’ sikurezza ghall-
gugarell;

(b) meta l-istandards armonizzati imsemmijin fil-punt (a) jezistu izda
l-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;

(d) meta l-manifattur iqis li l-natura, id-disinn, il-binja jew l-iskop
tal-gugarell jinnecessitaw verifika minn parti terza.
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Artikolu 20
Ezami tat-tip tal-KE

1. L-applikazzjoni ghall-ezami tat-tip tal-KE, ir-rizultat ta’ dak
l-ezami u l-hrug ta’ certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE ghandhom isiru
skont il-proceduri stipulati fil-Modulu B stabbiliti fl-Anness II
tad-Decizjoni Nru 768/2008/KE.

L-ezami tat-tip tal-KE ghandu jsir bil-mod specifikat fil-paragrafu 2,
it-tieni in¢iz, tal-Modulu B.

Barra minn dawk id-dispozizzjonijiet, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti
stipulati fil-paragrafi 2 sa 5 ta’ dan 1-Artikolu.

2. L-applikazzjoni ghal ezami tat-tip tal-KE ghandha tinkludi desk-
rizzjoni tal-gugarell u indikazzjoni tal-post tal-manifattura, inkluz
l-indirizz.

3. Meta korp tal-valutazzjoni tal-konformita notifikat skont
l-Artikolu 22 (minn hawn il quddiem “korp notifikat”), iwettaq ezami
tat-tip tal-KE, dan ghandu jevalwa, jekk ikun il-kaz flimkien
mal-manifattur, l-analizi mwettqa mill-manifattur skont l-Artikolu 18
dwar il-perikli 1i I-gugarell jista’ jipprezenta.

4. Ie-certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE ghandu jinkludi referenza ghal
din id-Direttiva, stampa bil-kulur u deskrizzjoni ¢ara tal-gugarell, inkluz
id-dimensjonijiet, u lista tat-testijiet imwettqa b’referenza ghar-rapport
tat-test rilevanti.

Ie-certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE ghandu jigi rivedut fi kwalunkwe
zmien meta jkun hemm bzonn, partikolarment fil-kaz ta’ modifika
fil-process ta’ manifattura, fil-materji primi jew il-komponenti
tal-gugarell u, fi kwalunkwe kaz, kull hames snin.

Ie-certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE ghandu jigi rtirat jekk il-gugarell ma
jikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 10 u fl-Anness II.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw 1i l-korpi notifikati ma jaghtux
certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE lil gugarelli li lilhom jkun gie
michud jew irtirat Certifikat.

5.  Id-dokumentazzjoni teknika u l-korrispondenza  marbuta
mal-proceduri tal-ezami tat-tip tal-KE ghandhom jitfasslu f’lingwa
uffi¢jali tal-Istat Membru fejn il-korp notifikat ikun stabbilit jew
f’lingwa accettabbli ghall-korp.

Artikolu 21

Id-dokumentazzjoni teknika

1. Id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 4(2) ghandha
jkun fiha d-data jew id-dettalji rilevanti kollha tal-mezzi uzati
mill-manifattur biex jizgura li l-gugarelli jikkonformaw mar-rekwiziti
essenzjali tas-sikurezza stipulati fl-Artikolu 10 u fl-Anness II u, partikol-
arment, ghandha jkun fiha d-dokumenti elenkati fl-Anness IV.

2. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha titfassal f"wahda mil-lingwi
ufficjali tal-Komunita, soggetta ghar-rekwizit stipulat fl-Artikolu 20(5).

3. Wara rikjesta motivata mill-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat
Membru, il-manifattur ghandu jipprovdi traduzzjoni tal-partijiet rilevanti
tad-dokumentazzjoni teknika fil-lingwa ta’ dak 1-Istat Membru.
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Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq titlob id-dokumentazzjoni teknika
jew traduzzjoni ta’ partijiet minnha minn manifattur, din tista’ tist-
abbilixxi data ta’ skadenza ghal dan 1i ghandha tkun ta’ 30 jum
sakemm ma tkunx gustifikata skadenza igsar minhabba riskju serju u
immedjat.

4. Jekk il-manifattur ma josservax l-obbligi previsti fil-paragrafi 1, 2
u 3, l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq tista’ tirrikjedi li jsir test minn
korp notifikat ghas-spejjez tieghu fi Zmien perjodu specifikat sabiex tigi
vverifikata 1-konformitd mal-istandards armonizzati u r-rekwiziti
essenzjali ta’ sikurezza.

KAPITOLU V
NOTIFIKA TA’ KORPI TA’ L-EVALWAZZJONI TAL-KONFORMITA

Artikolu 22
Notifika

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra bil-korpi awtorizzati li jaghmlu xoghol ta’ terzi
fl-evalwazzjoni tal-konformita taht 1-Artikolu 20.

Artikolu 23

Awtoritajiet ta’ notifika

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru awtorita ta’ notifika li tkun
responsabbli biex tistabbilixxi u tesegwixxi l-proceduri mehtiega
ghall-evalwazzjoni u  n-notifika ta” korpi tal-evalwazzjoni
tal-konformita ghall-iskopijiet ta’ din id-Direttiva u ghall-monitoragg
ta’ korpi notifikati, inkluzi l-konformita mal-Artikolu 29.

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li 1-evalwazzjoni u 1-monitoragg
imsemmijin  fil-paragrafu 1  ghandhom  isiru minn  korp
tal-akkreditazzjoni nazzjonali taghhom, skont it-tifsira ta’ u kif hemm
imsemmi fir-Regolament (KE) Nru 765/2008.

3. Fejn l-awtorita tan-notifika tiddelega, jew b’mod iehor tafda
l-evalwazzjoni, in-notifika jew il-monitoragg imsemmijin fil-paragrafu
1 Ll korp li ma jkunx entitd governattiva, dak il-korp ghandu jkun
entita guridika u ghandu jikkonforma mutatis mutandis mar-rekwiziti
stipulati fl-Artikolu 24(1) sa (5). Barra minn dan, dak il-korp ghandu
jkollu arrangamenti biex jaghmel tajjeb ghar-reponsabbiltajiet 1li jigu
mill-attivitajiet tieghu.

4.  L-awtorita tan-notifika ghandha terfa’ r-responsabilita kollha ghall-
hidma 1i tkun twettget mill-korp imsemmi fil-paragrafu 3.
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Artikolu 24

Rekwiziti fir-rigward ta’ awtoritajiet tan-notifika

1.  Awtoritajiet tan-notifika ghandhom ikunu stabbiliti b’mod li ma
jkunx hemm kunflitti ta’ interess ma’ korpi tal-evalwazzjoni
tal-konformita.

2. Awtoritajiet tan-notifika ghandhom ikunu organizzati u jitmexxew
b’mod li jkunu salvagwardjati l-oggettivita u l-imparzjalita tal-attivitajiet
taghhom.

3. Awtoritajiet tan-notifika ghandhom ikunu organizzati b’tali mod li
kull decizjoni dwar in-notifika tal-korp tal-evalwazzjoni tal-konformita
tittiched minn persuna jew persuni differenti minn dawk 1li jkunu
ghamlu l-evalwazzjoni.

4. Awtoritajiet tan-notifika ma ghandhomx joffru jew jaghmlu xoghol
li jaghmlu korpi tal-evalwazzjoni tal-konformita jew servizzi ta’
konsulenza fuq bazi kummercjali jew kompetittiva.

5. Awtoritajiet tan-notifika ghandhom jissalvagwardjaw
il-kunfidenzjalita tal-informazzjoni li jkunu kisbu.

6.  Awtoritajiet tan-notifika ghandu jkollhom numru bizzejjed ta’
persunal kompetenti ghad-dispozizzjoni taghhom biex jaghmlu
x-xoghol taghhom sewwa.

Artikolu 25

Obbligu ta’ informazzjoni tal-awtoritajiet tan-notifika

L-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni dwar il-proceduri
nazzjonali taghhom ghall-evalwazzjoni u n-notifika ta’ korpi
tal-evalwazzjoni tal-konformita u dwar il-monitoragg ta’ korpi notifikati,
u dwar kull bdil 1i jkun hemm f’dik l-informazzjoni.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel dik I-informazzjoni disponibbli
pubblikament.

Artikolu 26

Rekwiziti fir-rigward ta’ awtoritajiet tan-notifika

1.  Ghall-finijjiet tan-notifika skont din id-Direttiva, korp
tal-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jhares ir-rekwiziti stabbiliti
fil-paragrafi 2 sa 11.

2. Korpi tal-evalwazzjoni tal-konformita’ ghandhom ikunu stabbiliti
skont il-ligi nazzjonali u ghandu jkollhom personalita guridika.

3. Korp tal-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp terz indi-
pendenti mill-organizzazzjoni jew mill-gugarell i jevalwa.

Korp 1i hu parti minn asso¢jazzjoni tal-kummer¢ jew federazzjoni
professjonali li tirrapprezenta imprizi involuti fid-disinn, il-manifattura,
il-forniment, l-armar, l-uzu jew il-manutenzjoni ta’ gugarelli 1i hu
tevalwa, jista’, sakemm l-indipendenza tieghu u n-nuqqas ta’
kwalunkwe konflitt ta’ interess ikunu murija, jkun ikkunsidrat bhala
tali korp.
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4. Korp tal-evalwazzjoni tal-konformita, l-oghla livell ta’ menigment
tieghu u l-persunal responsabbli biex jaghmlu xoghlijiet tal-evalwazzjoni
tal-konformitda ma ghandhomx ikunu d-disinjaturi, il-manifatturi,
il-fornituri, l-istallaturi, ix-xerrejja, is-sidien, l-utenti jew dawk li
jaghmlu manutenzjoni tal-gugarelli 1i huma jevalwaw, u lanqas
ir-rapprezentant awtorizzat ta’ xi wahda minn dawk il-partijiet. Dan
ma ghandux jeskludi l-uzu ta’ gugarelli evalwati 1i huma mehtiega
ghall-operazzjonijiet tal-korp tal-evalwazzjoni tal-konformita jew l-uzu
ta’ gugarelli bhal dawn ghal skopijiet personali.

Korp tal-evalwazzjoni tal-konformita, 1-oghla livell tal-amministrazzjoni
tieghu u l-persunal responsabbli biex jaghmlu xoghlijiet tal-evalwazzjoni
tal-konformita ma ghandhomx ikollhom x’jagsmu direttament fid-disinn,
il-manifattura jew il-kostruzzjoni, it-tqeghid fis-suq, l-istallazzjoni, 1-uzu
jew il-manutenzjoni ta’ dawk il-gugarelli, jew jirrapprezentaw
lill-partijiet 1i jkunu qed jaghmlu dawk Il-attivitajiet. Huma
m’ghandhomx jiehdu sehem f’ebda attivita 1i tista’ tkun f’konflitt
mal-indipendenza tal-gudizzju jew integritd taghhom relattivament
ghall-attivitajiet ta’ valutazzjoni ta’ konformita 1i ghalihom huma
jkunu notifikati. Dan japplika b’mod partikolari ghas-servizzi ta’ konsu-
lenza.

Korpi tal-evalwazzjoni tal-konformita ghandhom jizguraw li l-attivitajiet
tas-sussidjarji jew is-subappaltaturi taghhom ma jippregudikawx
il-kunfidenzjalita, l-oggettivita jew l-imparzjalita tal-attivitajiet
tal-evalwazzjoni tal-konformita taghhom.

5. Korpi tal-evalwazzjoni tal-konformita u I-persunal taghhom
ghandhom jaghmlu l-attivitajiet tal-evalwazzjoni tal-konformita
bl-oghla livell ta’ integrita professjonali u I-kompetenza teknika
mehtiega fil-qasam specifiku u ghandhom ikunu hielsa minn kull
pressjoni u tentazzjonijiet, partikolarment finanzjarji, 1i jistghu jinflu-
wenzaw  il-gudizzju = taghhom jew  ir-rizultati tal-attivitajiet
tal-evalwazzjoni tal-konformita, specjalment rigward persuni jew
gruppi ta’ persuni b’interess fir-rizultati ta’ dawk l-attivitajiet.

6. Korpi tal-evalwazzjoni tal-konformita ghandhom ikunu jistghu
jaghmlu x-xoghlijiet kollha tal-evalwazzjoni tal-konformita assenjati
lilhom mid-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 20 u li rigward liema jkunu
gew notifikati, kemm jekk dawk ix-xoghlijiet isiru mill-korp
tal-evalwazzjoni tal-konformita innifsu u kemm jekk fismu u taht
ir-responsabbilta tieghu.

F’kull Zmien u ghal kull procedura tal-evalwazzjoni tal-konformita u
ghal kull tip jew kategorija ta’ gugarelli li dwarhom ikun notifikat,
korp tal-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni
tieghu il-necessitajiet 1i gejjin:

(a) persunal b’konoxxenza teknika u esperjenza sufficjenti u adatta biex
iwettaq il-kompiti ta’ valutazzjoni ta’ konformita;

(b) deskrizzjonijiet ta’ proceduri 1li bi gbil maghhom titwettaq
l-evalwazzjoni tal-konformita, waqt li jigu zgurati t-trasparenza u
l-kapacita ta’ riproduzzjoni ta’ dawk il-proceduri. Hu ghandu
jkollu I-politiki u l-pro¢eduri xierqa li jiddistingwu bejn hidmiet li
jwettaq bhala korp notifikat u attivitajiet ohra;
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(c) proceduri ghat-twettiq tal-attivitajiet li jikkunsidraw id-daqgs ta’
impriza, tas-settur li fiha topera, tal-istruttura taghha, tal-grad ta’
kumplessita tat-teknologija koncernata tal-gugarell u tan-natura
massiva jew serjali tal-process ta’ produzzjoni.

Korp tal-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jkollu l-mezzi necessarji
biex jaghmel ix-xoghlijiet tekni¢i u amministrattivi konnessi
mal-attivitajiet tal-evalwazzjoni tal-konformita b’mod xieraq u ghandu
jkollu access ghat-taghmir u 1-facilitajiet mehtiega.

7. Il-persunal responsabbli biex jaghmel l-attivitajiet tal-evalwazzjoni
tal-konformita ghandu jkollu:

(a) tahrig tekniku u vokazzjonali tajjeb li jkopri l-attivitajiet kollha
tal-evalwazzjoni tal-konformita skont l-ambitu rilevanti 1i ghalih
il-korp tal-evalwazzjoni tal-konformita jkun gie notifikat;

(b) taghrif sodisfacenti dwar ir-rekwiziti tal-evalwazzjonjiet 1i huwa
jaghmel u awtoritad adegwata li twettaq dawk l-evalwazzjonijiet;

(c) taghrif sewwa u gharfien tar-rekwiziti essenzjali, tal-istandards
armonizzati applikabbli u tal-ligijiet Komunitarji rilevanti ta’ armon-
izzazzjoni u tar-regolamenti ta’implimentazzjoni taghhom;

(d) il-kapacita mehtiega biex jifformula ¢-certifikati, rekords u rapporti
li juru li l-evalwazzjonijiet ikunu saru.

8. L-imparzjalita tal-korpi tal-evalwazzjoni tal-konformita,
tal-persunal tal-oghla livell ta’ menigment u tal-evalwazzjoni taghhom
ghandha tkun zgurata.

Ir-rimunerazzjoni tal-oghla uffi¢jali tal-menigment u tal-persunal ta’
korp tal-evalwazzjoni tal-konformitda ma ghandhiex tkun tiddependi
mill-ghadd ta’ evalwazzjonijiet 1i jkunu saru jew mir-rizultati ta’ dawk
l-evalwazzjonijiet.

9. Korpi tal-evalwazzjoni tal-konformitd ghandhom jaraw li tinhar-
gilhom polza ta’ assigurazzjoni ta’ responsabbilta jekk ir-responsabbilta
ma jehodhiex I-Istat Membru skont il-ligijiet nazzjonali, jew I-Istat
Membru nnifsu jkun direttament responsabbli ghall-evalwazzjoni
tal-konformita.

10.  Il-persunal ta’ korp tal-evalwazzjoni tal-konformita ghandu
josserva s-segretezza professjonali fir-rigward tal-informazzjoni kollha
miksuba meta jkunu qed iwettqu x-xoghlijiet taghhom skont
1-Artikolu 20 jew skont kull dispozizzjoni tal-ligi nazzjonali li ddahhal
lil dak I-Artikolu fis-sehh, hlief fir-rigward tal-awtoritajiet kompetenti
tal-Istat Membru li fih l-attivitajiet ikunu qed isiru. Id-drittijiet ta’
proprjeta ghandhom ikunu protetti.

11.  Korpi tal-evalwazzjoni tal-konformita ghandhom jippartecipaw fi,
jew li jizguraw 1i l-persunal taghhom tal-evalwazzjoni jkunu jafu,
bl-attivitajiet ta’ standardizzazzjoni rilevanti u tal-attivitajiet tal-grupp
ta’ koordinazzjoni tal-korpi notifikati stabbilit skont 1-Artikolu 38, u
ghandhom japplikaw bhala gwida generali d-dec¢izjonijiet amminis-
trattivi u d-dokumenti prodotti bhala rizultat tax-xoghol ta’ dak il-grupp.
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Artikolu 27

Prezunzjoni tal-konformita

Fejn korp tal-evalwazzjoni tal-konformita juri l-konformita tieghu
mal-kriterji stabbiliti bl-istandards armonizzati jew ma’ partijiet
minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati f7I-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, huwa ghandu jkun prezunt konformi
mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26 sakemm l-istandards armonizzati
applikabbli jkopru dawk ir-rekwiziti.

Artikolu 28

Oggezzjoni formali kontra standards armonizzati

Meta Stat Membru jew il-Kummissjoni jkollhom oggezzjoni formali
kontra l-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 27, ghandu
japplika I-Artikolu 14.

Artikolu 29

Sussidjarji ta’ u subappalti minn korpi notifikati

1. Fejn korp innotifikat jaghti b’subappalt xoghlijiet specifici li
jkollhom x’jagsmu mal-evalwazzjoni tal-konformita jew iqabbad sussid-
jarju, huwa ghandu jizgura 1i s-subappaltatur jew is-sussidjarju
josservaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26 u ghandhom jinfurmaw
lill-awtorita tan-notifiki skont il-kaz.

2. Korpi nnotifikati ghandhom jerfghu r-responsabbilta shiha
tax-xoghlijiet li jkunu saru mis-subappaltaturi jew is-sussidjarji, kull
meta jigu stabbiliti.

3. L-attivitajiet jistghu jigu subappaltati jew imwettqga minn
sussidjarju biss meta jkun hemm qbil mal-klijent.

4.  Korpi nnotifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni
tal-awtorita tan-notifika d-dokumenti rilevanti dwar l-evalwazzjoni
tal-kwalifiki tas-subappaltatur jew tas-sussidjarju u tax-xoghol li jkun
sar minnhom skont 1-Artikolu 20.

Artikolu 30
Talba ghal notifika

1. Korp tal-evalwazzjoni tal-konformita ghandu jissottometti talba
ghal notifika skont din id-Direttiva lill-awtorita tan-notifiki tal-Istat
Membru fejn ikun stabbilit.

2. It-talba msemmija fil-paragrafu 1ghandha tkun akkumpanjata minn
deskrizzjoni tal-attivitajiet tal-evalwazzjoni tal-konformita, tal-modulu
jew moduli tal-evalwazzjoni tal-konformita u mill-gugarell jew
gugarelli 1i ghalihom dak il-korp jistqarr li huwa kompetenti, kif ukoll
b’certifikat ta’ akkreditazzjoni, jekk ikun hemm, moghti minn korp
nazzjonali ta’ akkreditazzjoni 1i jafferma 1i I-korp tal-evalwazzjoni
tal-konformita jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26 ta’ din
id-Direttiva.
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3. Jekk il-korp tal-evalwazzjoni tal-konformita kkonc¢ernat ma jkunx
jista’ johrog certifikat ta’ akkreditazzjoni, huwa ghandu jinnotifika
lill-awtorita tan-notifika bix-xhieda dokumentata kollha mehtiega ghal
verifika, rikonoxximent u monitoragg regolari tal-konformita tieghu
mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 26.

Artikolu 31

Procedura tan-notifika

1. L-awtoritajiet tan-notifika jistghu jinnotifikaw biss 1il korpi
tal-evalwazzjoni tal-konformita 1i jkunu ssodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu 26.

2. L-awtoritajiet tan-notifika ghandhom jinnotifikaw il-korpi
tal-evalwazzjoni tal-konformita lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
bil-mezz  elettroniku  ta’ notifika  zviluppat u  mhaddem
mill-Kummissjoni.

3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha dwar l-attivitajiet
tal-evalwazzjoni tal-konformita, il-modulu jew moduli tal-evalwazzjoni
tal-konformita u 1-gugarell jew il-gugarelli kkoncernati u l-affermazzjoni
rilevanti tal-kompetenza.

4.  Fejn notifika ma tkunx ibbazata fuq ic-certifikat ta’ akkreditazzjoni
kif imsemmi fl-Artikolu 30(2), l-awtorita ta’ notifika ghandha taghti
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri x-xhieda dokumentata li tafferma
l-kompetenza tal-korp tal-evalwazzjoni tal-konformita kif ukoll
l-arrangamenti li saru sabiex ikun Zgurat li dak il-korp ikun sorveljat
b’mod regolari u jkompli jissodisfa r-rekwiziti mnizzla fl-Artikolu 26.

5. Tl-korp ikkoncernat jista’ jaghmel l-attivitajiet ta’ korp tan-notifika
biss jekk ma jkunx hemm oggezzjonijiet mill-Kummissjoni jew
mill-Istati Membri l-ohra fi Zmien gimghatejn min-notifika fejn ikun
intuza certifikat ta’ akkreditazzjoni jew fi zmien xahrejn min-notifika
meta ma tkunx intuzat akkreditazzjoni.

Korp tali biss ghandu jitqies bhala korp notifikat ghal-finijiet ta’ din
id-Direttiva.

6. II-Kummissjoni u I-Istati Membri l-ohra ghandhom ikunu notifikati
jekk ikun hemm tibdil rilevanti fin-notifika.

Artikolu 32

Numri ta’ identifikazzjoni u listi ta’ korpi notifikati

1.  II-Kummissjoni ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjoni lil kull
korp notifikat.

Hija ghandha tassenja numru ta’ identifikazzjoni wiehed anki fejn /-
istess korp ikun notifikat skont diversi atti Komunitarji.

2. II-Kummissjoni ghandha taghmel pubblika I-lista tal-korpi
notifikati skont din id-Direttiva, inkluzi n-numri ta’ identifikazzjoni li
jkunu gew allokati lilhom u l-attivitajiet li ghalihom ikunu gew
notifikati.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li 1-lista tinzamm aggornata.
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Artikolu 33
Tibdil fin-notifika

1. Fejn awtorita tan-notifiki tac¢erta ruhha jew tkun mgharrfa 1i korp
notifikat ma jkunx ghadu konformi mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu 26, jew li jkun qged jonqos milli jaqdi l-obbligi tieghu,
l-awtorita tan-notifiki ghandha tillimita, tissospendi jew tirtira
n-notifika skont il-kaz, skont kemm ikun gravi n-nuqqas li jintlahqu
dawk ir-rekwiziti jew li jkunu ssodisfati dawk l-obbligi. Hija ghandha
tgharraf minnufih b’dan lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra,
skont il-kaz.

2. Fil-kaz li tkun limitata, sospiza jew irtirata n-notifika jew fejn
il-korp notifikat ma jkunx ghadu attiv, 1-Istat Membru tan-notifika kkon-
¢ernat ghandu jichu l-passi mehtiega biex jizgura 1i 1-fajls ta’ dak il-korp
jew ikunu pprocessati minn korp iehor notifikat jew jibqghu disponibbli
ghall-awtoritajiet tan-notifika u dawk tas-sorveljanza tas-suq, jekk
jitolbuh.

Artikolu 34
Sfida ghall-kompetenza ta’ korpi notifikati

1.  II-Kummissjoni ghandha tinvestiga l-kazijiet kollha fejn ikollha
dubju jew issir taf b’dubju dwar il-kompetenza ta’ korp notifikat jew
li korp notifikat ghadux konformi mar-rekwiziti u r-responsabbiltajiet li
jkollu.

2. L-Istat Membru li jinnotifika ghandu jaghti lill-Kummissjoni, meta
titlobhielu, l-informazzjoni kollha marbuta mal-bazi ghan-notifika jew
dwar jekk il-korp ikkoncernat jibgax jitqies kompetenti.

3. II-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni sensittiva kollha
miksuba matul l-investigazzjonijiet taghha tinzamm kunfidenzjali.

4. Fejn il-Kummissjoni tacéerta ruhha li korp notifikat ma jissodisfax
jew ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti ghan-notifika, hija ghandha
tgharraf b’dan lill-Istat Membru kif xieraq u titolbu jiehu l-mizuri
korrettivi mehtiega, inkluz id-denotifika, jekk ikun mehtieg.

Artikolu 35
Obbligi ta’ operazzjonijiet ghal korpi notifikati

1. Il-korpi  notifikati  ghandhom jaghmlu l-evalwazzjonijiet
tal-konformita skont il-procedura tal-evalwazzjoni tal-konformita stab-
bilita fl-Artikolu 20.

>

2. Il-valutazzjonijiet ta’ konformita ghandhom isiru b’mod
proporzjonat biex jigu evitati pizijiet bla bzonn ghall-operaturi
ekonomici. Il-korpi tal-evalwazzjoni tal-konformita ghandhom iwettqu
l-attivitajiet taghhom filwaqt li jqisu sew id-daqs ta’ impriza, is-settur li
fih topera, l-istruttura taghha, il-grad ta’ kumplessita tat-teknologija
tal-gugarell ikkoncernat u n-natura ta’ massa jew ta’ serje tal-process
ta’ produzzjoni.

B’dan il-mod huma ghandhom madankollu jirrispettaw il-grad ta’
rigorozita u I-livell ta’ protezzjoni rikjest biex il-gugarell ikun
konformi ma’ din id-Direttiva.
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3.  Fejn korp notifikat isib li r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 10 u
fl-Anness I jew fi standards armonizzati korrispondenti ma gewx
osservati mill-manifattur, huwa ghandu jesigi minghand il-manifattur li
dan jiehu mizuri korrettivi xierqa u ma ghandux jaghti ¢-Certifikat
tal-ezami tat-tip tal-KE kif imsemmi fl-Artikolu 20(4).

4. Fejn waqt li jkun qieghed isir monitoragg tal-konformita wara li
jkun diga nhareg certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE, korp notifikat isib li
gugarell ma jkunx ghadu konformi, il-korp notifikat ghandu jesigi
minghand il-manifattur 1i dan jiehu mizuri korrettivi xierqa u ghandu
jissospendi jew jirtira ic¢-Cerifikat tal-ezami tat-tip tal-KE jekk ikun
mehtieg.

5. Fejn ma jittehdux mizuri korrettivi jew ma jkollhomx Il-effett
mixtieq, il-korp notifikat ghandu jillimita, jissospendi jew jirtira kull
certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE, skont il-kaz.

Artikolu 36
Obbligu ta’ informazzjoni ghall-korpi netifikati

1. Tl-korpi notifikati ghandhom jinfurmaw lill-awtorita tan-notifika
b’dan li gej:

(a) kull rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ certifikat tal-ezami
tat-tip tal-KE;

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

(c) kull talba ghal taghrif 1i huma jkunu réevew minn awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq rigward attivitajiet tal-evalwazzjoni
tal-konformita;

(d) jekk issir talba, Il-attivitajiet tal-evalwazzjoni tal-konformita
maghmulin skont l-ambitu tan-notifika taghhom u kull attivita
ohra maghmula, inkluzi attivitajiet trans-konfinali u ta’ subappalt.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jaghtu lill-korpi ohra notifikati skont
din id-Direttiva li jkunu qed jaghmlu attivitajiet simili li jkopru l-istess
gugarelli, taghrif rilevanti fuq kwistjonijiet marbutin ma’ rizultati
negattivi tal-evalwazzjoni tal-konformita u, jekk jintalbu, dawk pozittivi.

Artikolu 37
Skambji ta’ esperjenza
II-Kummissjoni ghandha tipprovdi ghall-organizzazzjoni ta’ skambji ta’

esperjenza bejn l-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati Membri responsabbli
ghal politika tan-notifiki.

Artikolu 38

Koordinazzjoni ta’ korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li jkun hemm koordinazzjoni u kooper-
azzjoni xierqa bejn il-korpi notifikati skont din id-Direttiva u li dawn
jigu implimentati u jithaddmu f’forma ta’ grupp jew gruppi settorjali ta’
korpi notifikati.
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L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li l-korpi notifikati minnhom
jiehdu sehem fix-xoghol ta’ dak jew dawk il-grupp jew gruppi, b’mod
dirett jew permezz ta’ rapprezentanti nominati.

KAPITOLU VI
OBBLIGI U SETGHAT TAL-ISTATI MEMBRI

Artikolu 39

Princ¢ipju ta’ prekawzjoni

Meta l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jiechdu mizuri kif
stipulat f’din id-Direttiva, u b’mod partikulari dawk imsemmija
fl-Artikolu 40, ghandhom iqisu I-prin¢ipju ta’ prekawzjoni kif xieraq.

Artikolu 40

Obbligu generali ghall-organizzazzjoni tas-sorveljanza tas-suq

L-Istati Membri ghandhom jorganizzaw u jwettqu s-sorveljanza skont
I-Artikoli 15 sa 29 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-gugarelli
mqieghda fis-suq. Barra minn dawn I-Artikoli, ghandu japplika
1-Artikolu 41 ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 41
Struzzjonijiet lill-korp notifikat

1. L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jistghu jitolbu lil korp
notifikat biex jipprovdi informazzjoni dwar kwalunkwe certifikat
tal-ezami tat-tip tal-KE li dak il-korp ikun hareg jew irtira, jew li
jkun marbut ma’ kwalunkwe rifjut 1i jinhareg ic-certifikat, inkluz
ir-rapporti tat-testijiet u d-dokumentazzjoni teknika.

2. Jekk awtorita tas-sorveljanza tas-suq issib 1i gugarell ma jkunx
konformi mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 10 u fl-Anness II, hija
ghandha, skont il-kaz, taghti struzzjonijiet lill-korp notifikat biex jirtira
¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE fir-rigward ta’ dawn il-gugarelli.

3. Fejn ikun mehtieg, u partikolarment fil-kazijiet specifikati fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 20(4), l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq
ghandha taghti struzzjonijiet lill-korp notifikat biex jirrevedi ¢-cCertifikat
tal-ezami tat-tip tal-KE.

Artikolu 42

Proc¢eduri dwar gugarelli li jkunu ta’ riskju fil-livell nazzjonali

1.  Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru wiehed
ikunu hadu azzjoni skont l-Artikolu 20 tad-Direttiva 765/2008/KE jew
fejn ikollhom raguni bizzejjed biex jahsbu li prodott kopert minn din
id-Direttiva jipprezenta riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza tal-persuni,
huma ghandhom, flimkien mal-operaturi ekonomi¢i rilevanti, iwettqu
evalwazzjoni dwar il-gugarell ikkoncernat li tkun tkopri r-rekwiziti stab-
biliti f’din id-Direttiva. L-operaturi ekonomi¢i relevanti ghandhom
jikkoperaw kif mehtieg mal-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq.



02009L.0048 — MT — 24.11.2017 — 005.001 — 23

Fejn, tul dik I-evalwazzjoni, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq isibu li
l-gugarell ma jkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti minn din
id-Direttiva, huma ghandhom minghajr dewmien jesigu li l-operatur
ekonomiku rilevanti jichu I-mizuri korrettivi kollha xierga biex
il-gugarell isir konformi ma’ dawk ir-rekwiziti, 1i jirtira l-gugarell
mis-suq jew li jiehdu lura fi Zmien ragjonevoli li jkun jagbel
man-natura tar-riskju, skont kif jistabbilixxu.

L-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw b’dan lil
korp notifikat relevanti.

L-Artikolu 21 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghandu japplika
ghall-mizuri msemmija fit-tieni subparagrafu ta’ dan il-paragrafu.

2. Fejn l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq iqisu li n-nuqqas
tal-konformitda ma jkunx limitat ghat-territorju nazzjonali taghhom,
huma ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra bir-rizultati tal-evalwazzzjoni u bl-azzjonijiet li esigew
lill-operatur ekonomiku li jiehu.

3.  L-operatur ekonomiku relevanti ghandu jizgura li jittiehdu
azzjonijiet korrettivi kollha xierqa fir-rigward ta’ gugarelli 1i dak
l-operatur ikun qieghed fis-suq Komunitarju.

4.  Fejn l-operatur ekonomiku rilevanti ma jiehux azzjoni korrettiva
adegwata, fiz-zmien imsemmi fit-tieni sotto-paragrafu tal-paragrafu 1,
l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jichdu mizuri provvizorji
xierqa biex jipprojbixxu jew jillimitaw li l-gugarell ikun disponibbli
fis-swieq nazzjonali taghhom jew jirtiraw il-gugarell mis-suq jew
jittiehed lura.

Huma ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra,
minghajr dewmien, b’dawk il-mizuri.

5. L-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4 ghandu jkollha
d-dettalji disponibbli kollha, l-aktar dwar it-taghrif necessarju ghall-
identifikazzjoni tal-gugarell mhux konformi, l-origini tal-gugarell,
in-natura tal-allegat nuqqas ta’ konformita u tar-riskju li jkun hemm,
in-natura u t-tul tal-mizuri nazzjonali li jkunu ttichdu u l-argumenti
mressqa mill-operatur ekonomiku relevanti. B’mod partikulari,
l-awtoritajiet tas-sorvelja tas-suq ghandhom jindikaw jekk in-nuqqas
tal-konformita jkunx dovut ghal wahda minn dawn ir-ragunijiet li gejjin:

(a) il-gugarell ma jissodisfax ir-rekwiziti marbuta mas-sahha jew
is-sikurezza tal-persuni jew;

(b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati 1i I-Artikolu 13 jirreferi
ghalihom ghaliex jikkonferixxu prezunzjoni tal-konformita.

6.  L-Istati Membri, barra mill-Istat Membru li jkun beda I-procedura,
ghandhom, minghajr dewmien, jgharrfu lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri 1-ohra b’kull mizura adottata u kull informazzjoni addizzjonali
fuq in-nuqqas tal-konformita tal-gugarell ikkonc¢ernat ghad-dispozizzjoni
taghhom, u, jekk ma jkunx hemm qbil fuq il-mizura nazzjonali
notifikata, dwar l-oggezzjonijiet taghhom.

7. Jekk, fi Zmien tliet xhur minn meta tasal l-informazzjoni
msemmija fil-paragrafu 4, ma tkun saret ebda oggezzjoni jew minn
Stat Membru jew mill-Kummissjoni fuq mizura provvizorja mehuda
mill-Istat Membru fir-rigward tal-gugarell ikkoncernat, dik il-mizura
ghandha titqies 1i tkun gustifikata.
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8. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jittiechdu mizuri restrittivi
xierqa fir-rigward tal-gugarell ikkoncernat, bhall-irtirar tal-gugarell
mis-suq, minghajr dewmien.

Artikolu 43

Procedura ta’ salvagwardja Komunitarja

1. Fejn, wara li tkun tlestiet il-procedura stabbilita fl-Artikolu 42(3) u
(4), isiru oggezzjonijiet kontra mizura nazzjonali ta’ Stat Membru jew
fejn il-Kummissjoni tqis li l-mizura nazzjonali tkun kontra d-dritt
Komunitarju, il-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tikkonsulta
mal-Istati Membri u mal-operatur(i) ekonomiku/¢i rilevanti u ghandha
taghmel valutazzjoni tal-mizura nazzjonali.

Fuq il-bazi tar-rizultati ta’ dik il-valutazzjoni, il-Kummissjoni ghandha
tiehu decizjoni dwar jekk il-mizura nazzjonali hijiex gustifikata jew le.

[1I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-dec¢izjoni taghha lill-Istati Membri
kollha u ghandha tikkomunikaha minnufih lilhom u lil operatur(i)
ekonomiku/¢i rilevanti.

2. Jekk il-mizura nazzjonali titqies gustifikata, 1-Istati Membri kollha
ghandhom jiehdu I-mizuri necessarji biex jizguraw li I-gugarell mhux
konformi jkun irtirat mis-suq taghhom, u ghandhom jinfurmaw
lill-Kummissjoni dwar dan.

Jekk il-mizura nazzjonali titqies 1i ma tkunx gustifikata, 1-Istat Membru
kkonc¢ernat ghandu jirtira 1-mizura.

3.  Fejn il-mizura nazzjonali titqies gustifikata u n-nuqqas
tal-konformita tal-gugarell ikun attribwit ghal nuqqasijiet fl-istandards
armonizzati, kif imsemmi fl-Artikolu 42(5)(b), il-Kummissjoni
ghandha tinforma lill-korp jew korpi ta’ standardizzazzjoni Ewropej
relevanti u ghandha tressaq il-kwistjoni quddiem il-Kumitat stabbilit
mill-Artikolu 5 tad-Direttiva 98/34/KE. Dak il-Kumitat ghandu
jikkonsulta mal-korpi ta’ standardizzazzjoni Ewropej relevanti u jaghti
l-opinjoni tieghu minghajr dewmien.

Artikolu 44

Skambju ta’ informazzjoni - Sistema Komunitarja ta’

Informazzjoni Rapida

Jekk mizura msemmija fl-Artikolu 42(4) tkun tip ta’ mizura rikjesta
skont 1-Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 1li ghandha
tigi notifikata mis-Sistema Komunitarja ta’ Skambji Rapidi ta’ Inform-
azzjoni, ma jkunx mehtieg li ssir notifika separata skont I-Artikolu 42(4)
ta’ din id-Direttiva, sakemm jigu sodisfatti I-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) in-notifika mis-Sistema Komunitarja ta’ Skambji Rapidi ta’ Inform-
azzjoni tindika li n-notifika tal-mizura hija rikjesta wkoll minn din
id-Direttiva;

(b) l-evidenza ta’ appogg imsemmija fl-Artikolu 42(5) tkun mehmuza
mis-Sistema Komunitarja ta’ Skambji Rapidi ta’ Informazzjoni.
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Artikolu 45

Nuqqas ta’ konformita formali

1.  Bla hsara ghall-Artikolu 42, meta Stat Membru jsib wahda minn
dawn is-sitwazzjonijet, huwa ghandu jesigi li l-operatur ekonomiku
rilevanti ma jkomplix bin-nuqqas ikkoncernat fir-rigward tal-konformita:

(a) li I-marka CE tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 16 jew 17,

(b) li I-marka CE ma tkunx twahhlet;

() li d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE ma tkunx saret;

(d) i d-dikjarazzjoni ta’ konformita tal-KE ma tkunx saret b’mod
korrett;

(e) 1i d-dokumentazzjoni teknika mhix disponibbli jew mhix kompleta.

2. Meta n-nuqqas tal-konformitda msemmi fil-paragrafu 1 jissokta,
l-Istat Membru kkoncernat ghandu jichu l-mizuri kollha xierqa biex
jillimita jew jipprojbixxi li l-gugarell ikun jista’ jinkiseb mis-suq jew
jizgura li jittiched lura jew ikun irtirat mis-suq.

KAPITOLU VII
IL-PROCEDURI TAL-KUMITAT

Artikolu 46

L-emendi u l-mizuri implimentattivi

1. II-Kummissjoni tista’, ghall-iskopijiet li tadattahom ghall-izviluppi
tekni¢i u xjentifici, temenda dawn 1i gejjin:

(a) Anness I,

(b) il-Punti 11 u 13 tal-Parti III tal-Anness II;

(c) I-Anness V.

Dawk il-mizuri, imfassla biex jemendaw l-elementi mhux essenzjali ta’
din id-Direttiva, ghandhom jigu adottati skont il-procedura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 47(2).

2. II-Kummissjoni tista’ tadotta valuri ta’ limitu specifi¢i ghal kimici
uzati fil-gugarelli mahsuba ghal tfal ta’ taht is-36 xahar jew f’gugarelli
ohra mahsuba biex jitqeghdu fil-halq billi jitqiesu r-rekwiziti ta’
ppakkjar  ghall-ikel hekk kif deskritti fir-Regolament (KE)
Nru 1935/2004 u l-mizuri relatati specifici ghal materjali partikolari, u
d-differenzi bejn il-gugarelli u l-materjali 1i jidhlu f’kuntatt mal-ikel.
II-Kummissjoni ghandha temenda 1-Appendi¢i C tal-Anness II ta’ din
id-Direttiva b’konsegwenza ta’ dan. Dawk il-mizuri, imfassla biex
jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva billi jissuppli-
mentawha, ghandhom jigu adottati skont il-proc¢edura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 47(2).
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3. Il-Kummissjoni tista’ tiddec¢iedi dwar l-uzu fil-gugarelli ta’
sustanzi jew tahlitiet 1i huma kklassifikati bhala karcinogenici,
mutageni¢i jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni, tal-kategoriji mnizzlin
fit-Tagsima 5 tal-Appendi¢i B tal-Anness II u 1i jkunu gew evalwati
mill-Kumitat Xjentifiku relevanti, u tista’ temenda I-Appendi¢i A
tal-Anness II skont dan. Dawk il-mizuri, imfassla biex jemendaw
elementi mhux essenzjali ta’ din id-Direttiva billi jissupplimentawha,
ghandhom jigu adottati skont il-procedura regolatorja bi skrutinju
msemmija fl-Artikolu 47(2).

Artikolu 47

Kumitat

1. II-Kummissjoni ghandha tkun assistita ta’ kumitat.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw
l-Artikolu Sa(l) sa (4) u 1-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, u
ghandhom jitqiesu wkoll id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

KAPITOLU VIII
DISPOZIZZJONIJIET AMMINISTRATTIVI SPECIFICI

Artikolu 48
Rappurtar

Sal-20 ta’ Lulju 2014 u kull hames snin minn hemm il quddiem, I-Istati
Membri  ghandhom  jibaghtu rapport lill-Kummissjoni  dwar
l-applikazzjoni ta’ din id-Direttiva.

Dak ir-rapport ghandu jkun fih evalwazzjoni tal-qaghda li tirrigwarda
s-sikurezza tal-gugarelli u tal-effettivita ta’ din id-Direttiva kif ukoll
prezentazzjoni tal-attivitajiet tas-sorveljanza tas-suq imwettqa minn dak
1-Istat Membru.

[I-Kummissjoni ghandha tfassal u tippubblika sintezi tar-rapporti
nazzjonali.

Artikolu 49
Trasparenza u kunfidenzjalita
Meta l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri u 1-Kummissjoni
jadottaw mizuri skont din id-Direttiva, ghandhom japplikaw

ir-rekwiziti tat-trasparenza u l-kunfidenzjalita pprovduti fl-Artikolu 16
tad-Direttiva 2001/95/KE.

Artikolu 50
Motivazzjoni tal-mizuri
Kull mizura mehuda skont din id-Direttiva li tipprojbixxi jew tillimita

t-tqeghid fis-suq ta’ gugarell, jew tirtira jew issejjah lura mis-suq
gugarell, ghandha tindika r-ragunijiet ezatti li fughom tkun ibbazata.



02009L.0048 — MT — 24.11.2017 — 005.001 — 27

Mizura bhal din ghandha tigi nnotifikati minghajr dewmien lill-parti
kkon¢ernata, li fl-istess hin ghandha tkun infurmata wkoll dwar
ir-rimedji legali disponibbli fil-ligi fis-sehh fl-Istat Membru kkoncernat
u I-limiti ta’ zmien marbuta ma’ dawk ir-rimedji.

Artikolu 51

Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli tal-penali ghall-
operaturi ekonomi¢i, li jistghu jinkludu sanzjonijiet kriminali ghal
ksur serju, applikabbli ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet nazzjonali
adottati skont din id-Direttiva u ghandhom jiehdu 1-mizuri kollha
mehtiega biex jizguraw li dawn ir-regoli jigu implimentati.

Il-pieni previsti ghandhom ikunu effikaci, proporzjonati u disswazivi u
jistghu jizdiedu jekk l-operatur ekonomiku rilevanti precedentement
wettaq ksur simili ta’ din id-Direttiva.

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni b’dawk
ir-regoli sal-20 ta’ Lulju 2011, u ghandhom jinnotifikawha minghajr
dewmien bi kwalunkwe emenda sussegwenti ghalihom.

KAPITOLU IX
DISPOZIZZJONIJIET TRANZITORJI U FINALI

Artikolu 52
Applikazzjoni tad-Direttivi 85/374/KEE u 2001/95/KE

1. Din id-Direttiva ghandha tkun minghajr hsara ghad-Direttiva
85/374/KEE.

2. Id-Direttiva 2001/95/KE ghandha tapplika ghal gugarelli skont
1-Artikolu 1(2) taghha.

Artikolu 53

Perjodi tranzitorji

1. L-Istati Membri ma ghandhomx ifixklu t-tqeghid fis-suq ta’
gugarelli li jkunu konformi mad-Direttiva 88/378/KEE u li tgieghdu
fis-suq qabel 1-20 ta’ Lulju 2011.

2. Minbarra dak li jinsab imnizzel fl-ewwel paragrafu, I-Istati
Membri ma jistghux jimpedixxu t-tqeghid fis-suq ta’ gugarelli li jkunu
konformi mar-rekwiziti kollha ta’ din id-Direttiva minbarra dawk
imnizzla fil-Parti III tal-Anness II »C1 , sakemm dawn il-gugarelli
jkunu jissodisfaw ir-rekwiziti mnizzla fit-tagsima 3 tal-Parti 1II
tal-Anness II tad-Direttiva 88/378/KEE u <« jkunu tqieghdu fis-suq
qabel 1-20 ta’ Lulju 2013.

Artikolu 54

Traspozizzjoni

L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega sabiex jikkonformaw ma’
din  id-Direttiva sal-20 ta’ Jannar 2011. Huma jgharrfu
lill-Kummissjoni minnufih dwar dan.
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Huma ghandhom japplikaw dawk il-mizuri b’effett mill-20 ta’ Lulju
2011.

Meta 1-Istati Membri jadottaw dawk il-mizuri, dawn ghandu jkun fihom
referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu akkumpanjati minn
referenza tali meta jigu ppubblikati uffi¢jalment. Il-metodi li bihom issir
din ir-referenza ghandhom jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

L-Istati  Membri  ghandhom  jikkomunikaw  lill-Kummissjoni
d-dispozizzjonijiet tal-ligijiet nazzjonali li huma jadottaw fil-qasam
kopert b’din id-Direttiva.

Artikolu 55
Revoka

Id-Direttiva 88/378/KEE, hlief I-Artikolu 2(1) u t-tagsima 3 tal-Parti II
tal-Anness II, hija revokata b’effett mill-20 ta’ Lulju 2011.
L-Artikolu 2(1) u t-tagsima 3 tal-Parti II tal-Anness II, ghandhom jigu
revokati b’effett mill-20 ta’ Lulju 2013.

Referenzi ghad-Direttiva revokata ghandhom jitqgiesu bhala referenzi
ghal din id-Direttiva.

Artikolu 56
Dhul fis-sehh

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak
tal-pubblikazzjoni taghha f1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 57

Indirizzi

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
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ANNESS 1

Lista ta’ prodotti li, b’mod partikolari, mhumiex meqjusa bhala gugarelli

10.

11.

12.

13.

fil-kuntest ta’ din id-direttiva

(kif imsemmija fl-Artikolu 2(1))

. Oggetti dekorattivi ghall-festi u ¢-celebrazzjonijiet

. Prodotti ghal kollezzjonisti, sakemm il-prodott jew l-imballagg tieghu jkollu

indikazzjoni vizibbli u leggibbli li hu intiz ghal kollezzjonisti ta’ 14-il sena
jew iktar. Ezempji ta’ din il-kategorija huma:

(a) mudelli dettaljati u bi skala preciza,

(b) kitts ghall-armar ta’ mudelli bi skala preciza,

(c) pupi folkoristi¢i u dekorattivi u oggetti ohra simili,

(d) mudelli stori¢i ta’ gugarelli; u

(e) riproduzzjonijiet ta’ armi tan-nar ta’ veru,

. Taghmir tal-isport, inkluzi roller skates, inline skates u skateboards intizi

ghal tfal b’massa korporea ta’ iktar minn 20 kg

. Roti li 1-gholi massimu tas-sit ma jkunx aktar minn 435 mm, imkejjel bhala

d-distanza vertikali mill-art sal-parti ta’ fuq tas-sit, bis-sit f’pozizzjoni oriz-
zontali u s-sedil aggustat ghall-aktar pozizzjoni baxxa possibbli

. Roti, skuters u mezzi ohra tat-trasport intizi ghall-isport jew li huma intizi li

jintuzaw ghall-ivvjaggar fuq toroq pubbli¢i jew moghdijiet pubblici

. Vetturi li jahdmu bl-elettriku li huma intizi ghall-uzu fl-ivvjaggar fuq toroq

pubbli¢i, moghdijiet pubblici, jew fuq il-bankini taghhom

. Taghmir akkwatiku intiz biex jintuza fl-ilma fond u taghmir ghat-taghlim

tal-ghawm mit-tfal, bhal swim seats u ghajnuniet ghall-ghawm

. Puzzles b’iktar minn 500 bic¢ca

. Gannijiet u pistoli li juzaw il-gass ikkumpressat, bl-ec¢ezzjoni ta’ gannijiet

tal-ilma u pistoli tal-ilma, u qwas (ghall-vlegeg) 1i jkunu itwal minn 120 ¢m

Loghob tan-nar, inkluz percussion caps li mhux iddisinjati specifikament
bhala gugarelli

Prodotti u loghob li juzaw missili bil-ponta, bhal settijiet tad-darts bil-ponot
metallici

Prodotti edukattivi funzjonali, bhal fran tal-elettriku, hadid tal-moghdija jew
prodotti funzjonali ohra mhaddma f’vultagg nominali ta’ iktar minn 24 volt u
li jinbieghu esklussivament ghal skopijiet ta’ taghlim taht supervizjoni adulta

Prodotti intizi ghall-uzu bi skopijiet edukattivi fl-iskejjel u f’kuntesti peda-
gocici ohra taht is-sorveljanza ta’ edukatur adult, bhal taghmir tax-xjenza
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14.

15.

16.
17.
18.
19.

Taghmir elettroniku, bhal kompjuters personali u game consoles, uzati ghall-
acCess ta’ softwer interattiv u Il-periferali asso¢jati taghhom, jekk it-taghmr
elettroniku jew il-periferali assocjati ma jkunx imfassal b’'mod specifiku
ghat-tfal u mmirat ghalihom u jkollu valur ta’ loghob fih innifsu, bhal
kompjuters personali ddisinjati specjalment, tastieri, joy sticks jew roti
tas-sewqan ghal uzu ghal-loghob elettroniku

Softwer interattiv, intiz ghad-divertiment, bhal loghob tal-kompjuter u
l-mezzi ta’ hzin taghhom, bhal CDs

Gazazi tat-trabi
Bozoz ghat-tfal
Transformers elettri¢i ghall-gugarelli

Accessorji tal-moda ghat-tfal, li mhumiex mahsuba ghall-uzu fil-loghob
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ANNESS 11

REKWIZITI ESSENZJALI TAS-SIKUREZZA

I. II-Kwalitajiet fizi¢i u mekkanici

1. Gugarelli u l-partijiet taghhom wu, fil-kaz ta’ gugarelli mwahhla,
il-partijiet 1i jitwahhlu, ghandu jkollhom is-sahha mekkanika mehtiega
u, fejn jixraq, l-istabbilta biex jifilhu ghall-istress li jkunu esposti ghalih
waqt l-uzu minghajr ma jitkissru jew jitghaffgu bir-riskju li joholqu
korriment fiziku.

2. Truf, ponot hergin, hbula, kejbils u qgfieli accessibbli fuq il-gugarelli
ghandhom ikunu ddisinjati u prodotti b’tali mod 1i r-riskji ta’
korriment fiziku meta t-tfal jigu f’kuntatt maghhom jitnagqsu kemm
jista’ jkun.

3. Il-gugarelli ghandhom ikunu ddisinjati u prodotti b’tali mod 1li ma
joholqu l-ebda riskju jew inkella joholqu l-inqas riskju possibbli
inerenti mal-uzu taghhom 1i jista’ jinholoq mic-caqliq tal-partijiet
taghhom.

4. (a) Il-gugarelli u l-partijiet taghhom ma ghandhomx jipprezentaw riskju
ta’ strangolazzjoni.

(b) Il-gugarelli u l-partijiet taghhom ma jistghux jipprezentaw xi riskju
ta’ asfissija billi jinghalaq il-fluss tal-arja bhala rizultat ta’ imblukkar
estern tal-passagg tal-arja ghall-halq jew ghall-imnieher.

(c

~

Il-gugarelli u l-partijiet taghhom ghandu jkollhom dimensjonijiet li
ma joholqu l-ebda riskju ta’ asfissija permezz tal-gheluq tal-fluss
tal-arja bhala rizultat tal-imblukkar intern tal-passagg tal-arja minn
oggetti i jitgeghdu fil-halq jew fil-faringi jew fuq id-dahla ghall-
passaggi l-baxxi tal-arja.

d

=

Il-gugarelli, 1i huma intizi b’mod car biex jintuzaw minn tfal taht
is-36  xahar, u I-partijiet komponenti taghhom, u kull parti
tal-gugarelli li tinqala’, ghandhom ikunu ta’ tali qisien li ma
jkunux jistghu jinbelghu jew jidhlu mill-imnifsejn. Dan japplika
wkoll ghal gugarelli ohra intizi biex jitpoggew fil-halq, u ghall-
partijiet komponenti taghhom u kull parti minnhom li tinqala’.

L-imballagg 1i jkunu fih il-gugarelli ghall-bejgh fil-hwienet ma
ghandux jipprezenta riskju ta’ strangolazzjoni jew affissija kkawzat
mill-imblukkar estern tal-passagg tal-arja mal-halq jew l-imnieher.

~
dJ
~

(f) Il-gugarelli 1i jkunu go prodotti tal-ikel jew imhallta ma’ prodott
tal-ikel ghandu jkollhom I-imballagg taghhom stess. Dan
l-imballagg, kif jigu fornut, ghandu jkollu qisien li ma jippermettux
li jinbelgha u/jew li jidhol mill-imnifsejn.

~

L-imballagg tal-gugarelli, hekk kif imnizzel fil-punti (e) u (f), li
huwa sferiku, forma ta’ bajda jew ellissojdali, u kwalunkwe parti
li tinqala’ ta’ dan l-imballagg jew ta’ imballagg C¢ilindriku
tal-gugarelli bit-truf imdawrin, ghandu jkollu dimensjonijiet li ma
jippermettux li huwa johloq imblukkar tal-passagg tal-arja meta
jitgieghed fil-halq jew fil-faringi jew meta jitpogga fuq id-dahla
tal-passaggi t’isfel tal-arja.

(g

(h) Gugarelli marbuta sewwa ma’ prodott tal-ikel fil-waqt tal-konsum,
b’tali mod li l-prodott tal-ikel ikun jehtieg jigi kkunsmat qabel ma
jkun hemm access dirett ghall-gugarell, ghandhom ikunu projbiti.
Il-partijiet tal-gugarelli li jkunu marbuta b’mod iehor mal-ikel

ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti mnizzla fil-punti (c) u(d).

=
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5. Gugarelli ta’ go l-ilma ghandhom ikunu ddisinjati u prodotti b’tali mod
li jnaqqsu kemm jista’ jkun, filwaqt 1li jqisu l-uzu rakkomandat
tal-gugarell, kull riskju 1i 1-gugarell ma jzommx f'wic¢ l-ilma u li ma
jibgax jiflah lit-tifel/tifla.

6. Gugarelli li tista’ tidhol fihom u li ghalhekk ikollhom spazju maghluq
ghal min jidhol fihom ghandu jkollhom mezz minn fejn l-utenti intizi
jkunu jistghu johorgu malajr minn gewwa.

7. Gugarelli li jmexxu lil min juzahom ghandhom, kemm jista’ jkun, ikun
fihom sistema ta’ brejk adattata ghat-tip ta’ gugarell u li tiflah ghall-
energija kinetika generata minnu. Sistema bhal din ghandha tkun facli
biex min juzaha jhaddimha minghajr periklu li jittajjar jew iwegga’
l-utent u kif ukoll lil terzi persuni.

Il-velocita massima tad-disinn ta’ gugarelli li jistghu jintrikbu u li
jahdmu bl-elettriku ghandha tkun limitata biex jitnaqqas ir-riskju ta’
korriment kemm jista’ jkun.

8. Il-forma u l-kompozizzjoni ta’ projettili u l-energija kinetika 1i jistghu
jiggenernaw meta jigu sparati minn gugarell iddisinjat ghal dak l-iskop
ghandhom ikunu tali li, meta tqis il-karatteristika tal-gugarell, ma jkunx
hemm riskju ta’ korriment fiziku ghal min juzah jew ghal terzi persuni.

9. Il-gugarelli ghandhom ikunu prodotti b’tali mod 1i jizguraw li:

(a) it-temperatura massima u minima ta’ Xi wic¢ accessibbli ma
tikkagunax korriment meta jintmess; u

(b) likwidi u gassijiet li jkun hemm fil-gugarell ma jilhqux temperaturi
jew pressjonijiet i huma tali li 1-hrug taghhom mill-gugarell, ghajr
ghal ragunijiet essenzjali biex jahdem sew il-gugarell, jistghu
jikkagunaw hruq, tixwit jew korriment fiziku iehor.

10. Gugarelli li huma ddisinjati biex jaghmlu I-hsejjes ghandhom ikunu
ddisinjati u prodotti b’tali mod f’termini ta’ valuri massimi ghall-hoss
ta’ impuls u ghall-hoss kontinwu, li hoss li johrog minnhom ma
jaghmilx hsara lis-smigh tat-tfal.

11. Gugarelli tal-attivita ghandhom ikunu prodotti b’tali mod li jitnaqqas
ir-riskju ta’ tghaffig jew qbid ta’ partijiet tal-gisem jew qbid ta’
hwejjeg u ta’ waqgha, impatt u gharqa kemm jista’ jkun. B’mod parti-
kolari, kull wic¢ ta’ gugarell bhal dan li jkun accessibbli ghal tifel jew
tifla wiehed jew iktar sabiex jilghabu fuqu ghandu jkun iddisinjat sabiex
ikun jiflah il-piz taghhom.

II. Fjammabilita

1. Il-gugarelli ma ghandhomx ikollhom element perikoluz li jista’ jagbad
fl-ambjent tat-tfal. Ghandhom ikunu maghmulin minn materjali li jisso-
disfaw wahda jew iktar mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) ma jagbdux jekk ikunu esposti direttament ghal fjamma jew spark
jew sors potenzjali ichor tan-nar;

(b) ma jehdux in-nar facilment (il-fjamma tintefa malli 1-kawza tan-nar
tispicca);

(c) jekk jiehdu n-nar, jagbdu bil-mod u jkollhom rata baxxa fit-tifrix
tal-flamma;
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(d) irrispettivament mill-kompozizzjoni kimika tal-gugarell, jigu
ddisinjati sabiex b’mod mekkaniku l-process ta’ kombustjoni jigi
ttardjat;

Materjal kombustibbli bhal dan ma ghandux johloq riskju li jqabbad
materjal ichor uzat fil-gugarell.

2. Gugarelli li, minhabba ragunijiet essenzjali ghat-thaddim taghhom,
fihom sustanzi jew tahlitiet konformi mal-kriterji ta’ klassifikazzjoni
mfissra fl-ewwel Taqsima tal-Appendi¢i B, b’mod partikolari materjal
u apparat ghal esperimenti tal-kimika, armar ta’ mudelli, forom
tal-plastik jew tac-Ceramika, enamelling, fotografija jew attivitajiet
simili, ma ghandux ikun fihom sustanzi jew tahlitiet li jistghu jaqbdu
f’kaz ta’ telf ta’ komponenti volatili li ma jagbdux.

3. Il-gugarelli ghajr percussion caps tal-loghob ma ghandhomx ikunu
esplussivi jew ikollhom elementi jew sustanzi li jistghu jisplodu meta
jintuzaw kif specifikat fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 10(2).

4. Gugarelli u, b’'mod partikulari, loghbiet u gugarelli kimi¢i, ma ghandux
ikun fihom sustanzi jew tahlitiet:

(a) li, meta jithalltu flimkien, jistghu jisplodu minhabba reazzjoni
kimika jew minhabba t-tishin;

(b) 1i jistghu jisplodu meta jithalltu ma’ sustanzi ossidanti; jew

(c) li jkun fihom komponenti volatili li jagbdu fl-arja u li jistghu
jiffurmaw tahlita ta’ fwar/arja li tagbad jew tkun splussiva.

II. Kwalitajiet Kimi¢i

1. Il-gugarelli ghandhom jitfasslu u jigu manifatturati b’tali mod b’tali mod
li ma jkunx hemm riskji ta’ effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem
minhabba espozizzjoni ghal sustanzi jew tahlitiet kimic¢i li 1-gugarelli
jkunu maghmula minnhom jew ikunu fihom, meta l-gugarelli jintuzaw
kif specifikat fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 10(2).

Il-gugarelli ghandhom ikunu konformi mal-legizlazzjoni relevanti
tal-Komunita marbuta ma’ certi kategoriji ta’ prodotti jew ta’
restrizzjonijiet ghal certi sustanzi u tahlitiet.

2. Gugarelli li huma nnifishom huma sustanzi jew tahlitiet ghandhom
jikkonformaw ukoll mad-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’
Gunju 1967 rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u
tad-dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni,
l-imballagg u l-ittikkettar ta’ sustanzi perikoluzi (1), ukoll id-Direttiva
1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Mejju
1999 i tirrigwarda l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u
d-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri dwar
il-klassifikazzjoni, 1-imballagg u l-ittikkettar tal-preparazzjonjijiet peri-
koluzi (%) u r-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 (3), skont kif applik-
abbli, dwar il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettar ta’ certi sustanzi
u tahlitiet.

() GU 196, 16.8.1967, p. 1.
() GU L 200, 30.7.1999, p. 1.
¢) GU L 353, 31.12.2008, p. 1.
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3. Minghajr hsara ghar-restrizzjonijiet imsemmija fit-tieni paragrafu

tal-punt 1, is-sustanzi kklassifikati bhala karc¢inogeni¢i, mutageni¢i jew
tossi¢i ghar-riproduzzjoni (CMR), tal-kategorija 1 A, 1B jew 2 taht
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 m’ghandhomx jintuzaw
fil-gugarelli, go komponenti ta’ gugarelli jew go partijiet distinti
mikro-strutturalment tal-gugarelli.

. B’deroga mill-punt 3, sustanzi jew tahlitiet klasifikati bhala CMR

tal-kategoriji mnizzla fit-Tagsima 3 tal-Appendi¢i B jistghu jintuzaw
fil-gugarelli, go komponenti ta’ gugarelli jew go partijiet distinti
mikro-strutturalment tal-gugarelli sakemm tigi sodisfatta wahda jew
aktar mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) dawn is-sustanzi u tahlitiet jinsabu f’koncentrazzjonijiet individwali
li jkunu dags jew izghar mill-konc¢entrazzjonijiet rilevanti stabbiliti
fl-atti legali Komunitarji msemmija fit-Taqsima 2 tal-Appendi¢i B
ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet li jkun fihom dawn is-sustanzi,

(b) dawn is-sustanzi u tahlitiet mhumiex accessibbli ghat-tfal fl-ebda
forma, inkluz permezz tan-nifs, meta 1-gugarell jintuza kif specifikat
fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 10(2);

(c) decizjoni skont 1-Artikolu 46(3) tkun ittiehdet biex is-sustanza jew
tahlita u l-uzu taghha, u s-sustanza jew tahlita u l-uzi permessi
taghha jkunu gew elenkati fl-Appendici A.

Dik id-decizjoni tista’ tittiched jekk il-kundizzjonijiet li gejjin ikunu
sodisfatti:

(1) l-uzu tas-sustanza jew tahlita jkun gie evalwat mill-Kumitat
Xjentifiku rilevanti u nstab li ma fihx perikolu, partikolarment
fid-dawl tal-espozizzjoni;

(i) ma hemmx sustanzi jew tahlitiet alternattivi xierqa disponibbli,
kif dokumentati f’analizi tal-alternattivi, u

(iii) is-sustanza jew tahlita mhijiex projbita ghal uzi fartikli
tal-konsumaturi skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

I-Kummissjoni ghandha tqabbad lill-Kumitat Xjentifiku biex jevalwa
mill-gdid dawk is-sustanzi jew it-tahlitiet hekk kif jinqala’ thassib
dwar is-sikurezza taghhom u ghallinqas darba kull hames snin
mid-data li fiha tkun ittiechdet decizjoni skont 1-Artikolu 46(3).

. »C1 B’deroga mill-punt 3, sustanzi jew tahlitiet klassifikati bhala

CMR tal-kategoriji mnizzla fit-Taqsima 4 tal-Appendi¢ci B jistghu
jintuzaw fil-gugarelli, go komponenti ta’ gugarelli jew go partijiet
distinti mikro-strutturalment tal-gugarelli sakemm tigi sodisfatta wahda
jew aktar mill-kundizzjonijiet 1i gejjin: <

(a) dawn is-sustanzi u tahlitiet jinsabu f’koncentrazzjonijiet individwali
li jkunu dags jew izghar mill-kon¢entrazzjonijiet rilevanti stabbiliti
fl-atti legali Komunitarji msemmija fit-Tagsima 2 tal-Appendi¢i B
ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet li jkun fihom dawn is-sustanzi; jew

(b) dawn is-sustanzi u tahlitiet mhumiex accessibbli ghat-tfal fl-ebda
forma, inkluz permezz tan-nifs, meta 1-gugarell jintuza kif specifikat
fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 10(2); jew
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(c) decizjoni skont l-Artikolu 46(3) tkun ittiechdet biex tippermetti li
s-sustanza jew tahlita u l-uzu taghha, u s-sustanza jew tahlita u
l-uzi permessi taghha jkunu gew elenkati fl-Appendici A.

Din id-decizjoni tista’ tittiched jekk il-kundizzjonijiet li gejjin ikunu
sodisfatti:

(i) l-uzu tas-sustanza jew tahlita jkun gie evalwat mill-Kumitat
Xjentifiku rilevanti u nstab li ma fihx perikolu, partikolarment
fid-dawl tal-espozizzjoni; u

(i) is-sustanza jew it-tahlita mhumiex projbiti ghal uzi f artikli
tal-konsumatrui skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

I-Kummissjoni ghandha tgabbad lill-Kumitat Xjentifiku biex jevalwa
mill-gdid dawk is-sustanzi jew il-preparazzjonijiet hekk kif jinqala’
thassib dwar is-sikurezza taghhom u ghallingas darba kull hames snin
mid-data li fiha tkun ittichdet decizjoni skont 1-Artikolu 46(3).

. [I-Punti 3, 4 u 5 m’ghandhomx japplikawx ghan-nikel fl-azzar li ma

jissaddadx.

. II-Punti 3, 4 u 5 ma ghandhomx japplikawx ghal materjali li jkunu

konformi mal-valuri ta’ limitu spec¢ifi¢i imnizzla fl-Appendici C, jew,
sakemm dawn id-dispozizzjonijiet jitnizzlu, izda mhux iktar mill-20 ta’
Lulju 2017, ghal materjali koperti minn u 1li jkunu konformi ma’
dispozizzjonijiet ghal materjali li jidhlu f’kuntatt mal-ikel stabbiliti
fir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 u l-mizuri specifi¢i relatati ghal
materjali partikolari.

. Minghajr hsara ghall-applikazzjoni tal-punti 3 u 4, in-nitrosamini u

s-sustanzi nitrosabbli ghandhom ikunu pprojbiti ghall-uzu fil-gugarelli
mahsuba ghall-uzu mit-tfal ta’ taht is-36 xahar jew f’gugarelli ohra
mahsuba biex jitqeghdu fil-halq, jekk il-migrazzjoni tas-sustanzi tkun
dags jew oghla minn 0,05 mg/kg ghan-nitrosamini u 1 mg/kg ghas-
sustanzi nitrosabbli.

. II-Kummissjoni ghandha b’mod sistematiku u regolari tevalwa jekk

hemmx  sustanzi perikoluzi fil-materjali  fil-gugarelli. Dawn
l-evalwazzjonijiet ghandhom iqisu r-rapporti ta’ entitajiet ta’ kontroll
tas-suq u t-thassib espress mill-Istati Membri u minn dawk interessati.

. Kozmetici tal-loghob, bhall-kozmetici tal-loghob ghall-pupi, ghandhom

jikkonformaw mar-rekwiziti tal-kompozizzjoni u t-tikkettar stabbiliti
fid-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri fir-rigward tal-prodotti
kozmetici (1).

. Il-gugarelli ma ghandux ikun fihom dawn il-fwejjah allergenici li gejjin:

Nru

Isem il-fwicha allergenika

Numru CAS

M

Zejt tal-Alanroot (Inula helenium)

97676-35-2

@

Allylisothiocyanate

57-06-7

(©)

Benzyl cyanide

140-29-4

“

4 tert-Butylphenol

98-54-4

&)

Zejt tal-Chenopodium

8006-99-3

(6

Cyclamen alcohol

4756-19-8

(1) GU L 262, 27.9.1976, p. 169.
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Nru Isem il-fwieha allergenika Numru CAS
7 Diethyl maleate 141-05-9
®) Dihydrocoumarin 119-84-6
) 2,4-Dihydroxy-3-methylbenzaldehyde 6248-20-0
(10) 3,7-Dimethyl-2-octen-1-o0l (6,7-Dihydrogeraniol) 40607-48-5
(11) 4,6-Dimethyl-8-tert-butylcoumarin 17874-34-9
(12) Dimethyl citraconate 617-54-9
(13) 7,11-Dimethyl-4,6,10-dodecatrien-3-one 26651-96-7
(14) 6,10-Dimethyl-3,5,9-undecatrien-2-one 141-10-6
(15) Diphenylamine 122-39-4
(16) Ethyl acrylate 140-88-5
17 Weraq tat-tin, frisk u preparazzjonijiet 68916-52-9
(18) trans-2-Heptenal 18829-55-5
(19) trans-2-Hexenal diethyl acetal 67746-30-9
(20) trans-2-Hexenal dimethyl acetal 18318-83-7
(21) Hydroabietyl alcohol 13393-93-6
(22) | 4-Ethoxy-phenol 622-62-8
(23) 6-lsopropyl-2-decahydronaphthalenol 34131-99-2
24) 7-Methoxycoumarin 531-59-9
25) 4-Methoxyphenol 150-76-5
(26) 4-(p-Methoxyphenyl)-3-butene-2-one 943-88-4
27 1-(p-Methoxyphenyl)-1-penten-3-one 104-27-8
(28) Methyl trans-2-butenoate 623-43-8
29) 6-Methylcoumarin 92-48-8
30) 7-Methylcoumarin 2445-83-2
(€20 5-Methyl-2,3-hexanedione 13706-86-0
(32) Zejt tal-gheruq tal-Costus (Saussurea lappa Clarke) 8023-88-9
(33) 7-Ethoxy-4-methylcoumarin 08.05.87
(34) Hexahydrocoumarin 700-82-3
395 Balsam tal-Peru, mhux raffinat (Tnixxija ta’ Myroxylon- 8007-00-9
pereirae pereirae (Royle) Klotzsch)
(36) 2-Pentylidene-cyclohexanone 25677-40-1
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Nru Isem il-fwieha allergenika Numru CAS
(37) 3,6,10-Trimethyl-3,5,9-undecatrien-2-one 1117-41-5
(38) Zejt tal-Verbena (Lippia citriodora Kunth) 02.12.24
39) Musk ambrette (4-tert-Butyl-3-methoxy-2,6-dinitrotoluene) | 83-66-9
(40) 4-Phenyl-3-buten-2-one 122-57-6
41 Amyl cinnamal 122-40-7
(42) Amylcinnamyl alcohol 101-85-9
(43) Benzyl alcohol 100-51-6
(44) Benzyl salicylate 118-58-1
(45) Cinnamy! alcohol 104-54-1
(46) Cinnamal 104-55-2
47) Citral 5392-40-5
(48) Coumarin 91-64-5
(49) Eugenol 97-53-0
(50) Geraniol 106-24-1
(€29 Hydroxy-citronellal 107-75-5
(52) Hydroxy-methylpentylcyclohexenecarboxaldehyde 31906-04-4
(53) Isoeugenol 97-54-1
(54) Estratti tal-Oakmoss 90028-68-5
(55) Estratti tat-Treemoss 90028-67-4

Madankollu, il-prezenza ta’ tracc¢i ta’ dawn il-fwejjah ghandha tkun

permessa bil-kundizzjoni li din il-prezenza ma tkunx tista’ tigi evitata

fuq livell tekniku taht prassi ta’ manifattura tajba u ma tkunx aktar minn

100 mg/kg.

Barra minn hekk, l-ismijiet tal-fwejjah allergenic¢i li gejjin ghandhom

jigu elenkati fuq il-gugarell, fuq tikketta mwahhla, fuq l-imballagg jew

ffuljett 1i jakkompanja 1-gugarell, jekk jizdiedu ma’ gugarell, bhala tali,

f’koncentrazzjonijiet li jisbqu 1-100 mg/kg fil-gugarell jew il-komponenti

tieghu:
Nru Isem il-fwieha allergenika Numru CAS
1) Anisyl alcohol 105-13-5
2) Benzyl benzoate 120-51-4

3)

Benzyl cinnamate

103-41-3
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VM2

Nru Isem il-fwieha allergenika Numru CAS
4) Citronellol 106-22-9
%) Farnesol 4602-84-0
6) Hexyl cinnamaldehyde 101-86-0
@) Lilial 80-54-6
®) d-Limonene 5989-27-5
9 Linalool 78-70-6
(10) Methyl heptine carbonate 111-12-6
(11 3-methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-3-buten-2- | 127-51-5
one

12. L-uzu tal-fwejjah inkluzi fil-punti 41 sa 55 tal-lista inkluza fl-ewwel

paragrafu tal-punt 11 kif ukoll tal-fwejjah inkluzi fil-punti 1 sa 11
tal-lista inkluza fit-ticlet paragrafu ta’ dak il-punt ghandu jkun
permessi f’loghbiet fuq bord 1li ghandhom x’jagsmu max-xamm,
fil-kitts kozmetici u f’loghbiet marbuta mat-teghim, sakemm:

(i) dawk il-fwejjah ikunu ttikkettati b’mod c¢ar fuq l-imballagg, u
sakemm Il-imballagg ikun fih it-twissija stabbilita fil-punt 10
tal-Parti B tal-Anness V;

(ii) jekk ikun applikabbli, il-prodotti li jsiru mit-tfal skont
l-istruzzjonijiet ikunu konformi  mar-rekwiziti  tad-Direttiva
76/768/KEE; u

(iii) jekk ikun applikabbli, dawk il-fwejjah ikunu konformi
mal-legislazzjoni rilevanti dwar l-ikel.

Tali loghbiet fuq bord li ghandhom x’jagsmu max-xamm, Kkitts
kozmeti¢ci u loghbiet marbuta mat-teghim m’ghandhomx jintuzaw
mit-tfal li ta’ taht is-36 xahar u ghandhom ikunu konformi mal-punt 1
tal-Parti B tal-Anness V.

. Minghajr hsara ghall-punti 3, 4 u 5, il-limiti migratorji li gejjin, minn

gugarelli jew komponenti ta’ gugarelli ma ghandhomx jinqabzu:

f’materjal t’ﬁl—g'/li(garell niexef, mg/kg mg/kg
Elementi matena’ targug ’ .| f'materjal tal-gugarell likwidu | f'materjal tal-gugarell li jkun
fragli, flessibbli jew f’ghamla ta cow 1i iwahhal ) i f
trab jew li jwahhal inbarax minn fuqu

Aluminju 5625 1 406 70 000
Antimonju 45 11,3 560
Arseniku 3,8 0,9 47
Barju 1500 375 18 750
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omghkg me/ke mg/kg
Elementi fraf;?iaﬁ?sasliﬁﬁEgjiiar?;{;ﬁiﬁf}aa Pmaterjal tal-gugarell likwidu | Fmaterjal tal-gugarell 1i jkun
trab jew li jwahhal inbarax minn fuqu

Boron 1200 300 15 000
Kadmju 1,3 0,3 17
Kromju(III)- 37,5 9,4 460
Kromju(VI)- 0,02 0,005 0,2
Kobalt 10,5 2,6 130
Ram 622,5 156 7700
Comb 13,5 34 160
Manganiz 1200 300 15 000
Merkurju 7,5 1,9 94
Nikil 75 18,8 930
Selenju 37,5 9,4 460
Stronzju 4500 1125 56 000
Landa 15 000 3750 180 000
Landa 0,9 0,2 12
organika
Zingu 3750 938 46 000

Dawn il-valuri ta’ limitu ma ghandhomx japplikawx ghal gugarelli jew
komponenti ta’ gugarelli li, minhabba l-accessibilita, il-funzjoni,
il-volum jew il-massa taghhom, jeskludu b’mod ovvju kwalunkwe
periklu li t-tfal issoffuhom, jibilghuhom jew ikollhom kuntatt fit-tul
mal-gilda taghhom meta juzawhom kif specifikat fl-ewwel subparagrafu
tal-Artikolu 10(2).

IV. Kwalitajiet elettrici

L.

Il-gugarelli ma ghandhomx jahdmu b’elettrikuta’ vultagg nominali li
jisboq 1-24 volt ta’ kurrent dirett (DC) jew il-vultagg ta’ kurrent
alternanti (AC) ekwivalenti, u l-partijiet accessibbli taghhom ma
ghandhomx jisbqu 1-24 volt DC jew il-vultagg AC ekwivalenti.

Il-vultaggi interni ma ghandhomx jisbqu 1-24 volt DC jew il-vultagg AC
ekwivalenti sakemm ma jkunx zgurat li t-tahlita tal-vultagg u I-kurrent
iggenerata ma twassalx ghal xi riskju jew xokk elettriku 1i jaghmel
il-hsara, anki meta l-gugarell ikun inkiser.

Partijiet minn gugarelli li huma marbuta ma’, jew ghandhom c¢ans li jigu
f’kuntatt ma’, sors ta’ elettriku li kapaci johloq xokk, flimkien
mal-kejbils jew kondutturi ohra li minnhom jghaddi l-elettriku lejn
dawk il-partijiet, ghandhom ikunu izolati sew u protetti mekkanikament
biex iharsu mir-riskju ta’ xokk bhal dan.
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VL

3. Il-gugarelli elettrici ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’tali mod
li jizguraw li t-temperaturi massimi milhuga mill-ucuh kollha direttament
accessibbli ma jkunux tali li jikkagunaw hruq meta jintmessu.

4. F’kundizzjonijiet prevedibbli ta’ hsara, il-gugarelli ghandhom jipprovdu
protezzjoni mill-perikli elettrici 1i jirrizultaw mis-sors tal-energija elet-
trika.

5. Il-gugarelli elettri¢ci ghandhom jipprovdu harsien adegwat mir-riskju
tan-nar.

6. Il-gugarelli elettrici ghandhom jitfasslu u jigu manifatturati f’tali mod li
l-kampi elettrici, manjetici u elettromanjetici u radjazzjonijiet ohra
mahluga mit-taghmir, ikunu limitati sal-punt mehtieg ghat-thaddim
tal-gugarell, u ghandhom jahdmu f’livell sikur f’konformita mal-ahhar
avvanzi tat-teknologija rikonoxxuti fuq livell generali, u b’kunsider-
azzjoni tal-mizuri Komunitarji specifici.

7. Gugarelli li ghandhom sistema ta’ kontroll elettronika ghandhom
jitfasslu u jigu mmanifatturati b’tali mod li 1-gugarell jahdem minghajr
periklu anki meta s-sistema elettronika tibda tahdem hazin jew tieqaf
tahdem minhabba falliment fis-sistema nnifisha jew minhabba fattur
estern.

8. Il-gugarelli ghandhom jitfasslu u manifatturati b’tali mod 1i ma
jipprezentaw ebda periklu ghas-sahha jew riskju ta’ korriment
lill-ghajnejn jew il-gilda minn lejzers, diodes li jitfghu d-dawl jew
kwalunkwe tip ichor ta’ radjazzjoni.

9. It-transformer elettriku ghal gugarell ma ghandux ikun parti integrali
tal-gugarell.

L-Igjene

1. TIl-gugarelli ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’tali mod li jisso-
disfaw ir-rekwiziti tal-igjene u l-indafa halli jevitaw kull riskju ta’
infezzjoni, mard jew kontaminazzjoni.

2. Gugarell mahsub ghall-uzu minn tfal taht it-tliet snin ghandu jkun
iddisinjat u manifatturat b’tali mod li jkun jista’ jitnaddaf. Gugarell
tad-drapp, ghal dan il-ghan, ghandu jkun jista’ jinhasel, hlief jekk
ikun fih mekkanizmu 1i jista’ jigrilu l-hsara jekk jinhasel billi
jiddahhal fl-ilma. Il-gugarell ghandu jissodisfa r-rekwiziti tas-sikurezza
wkoll wara li jitnaddaf skont dan il-punt u l-istruzzjonijiet tal-manifattur.

Radjoattivita

Il-gugarelli ghandhom jikkonformaw mal-mizuri kollha rilevanti adottati
skont il-Kapitolu III tat-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Atomika Ewropea.
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Appendici A

Lista ta' sustanzi CMR u l-uzijiet permessi taghhom skont il-punti 4, 5 u 6, tal-Parti 111

Sustanza

Klassifikazzjoni

UzZu Permess

Nikil

CMR 2

F'gugarelli u fkomponenti tal-gugarelli maghmula
mill-azzar inossidabbli.

F'komponenti tal-gugarelli mahsuba ghal kurrent elet-
triku.
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Appendici B

KLASSIFIKAZZJONI TA’ SUSTANZI U TAHLITIET

Bhala rizultat taz-zmien maghzul ghall-applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 fl-Unjoni Ewropea, hemm modi ekwivalenti ta’ kif issir
referenza ghal klassifikazzjoni partikulari 1i ghandhom jintuzaw fwagqtiet
differenti.

1. Kriterji ghall-klassifikazzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet ghall-ghanijiet
tal-punt 2 tal-Parti 11

A. Kriterji i ghandhom jigu applikati mill-20 ta’ Lulju 2011 sal-31 ta’
Mejju 2015:
Sustanzi

s-sustanza tissodisfa I-kriterji ghal kwalunkwe wahda mill-klassijiet ta’
periklu jew kategoriji 1li gejjin imnizzla fl-Anness 1 ghar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008:

(a) klassijiet ta’ periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7, 2.8 tipi A u B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategoriji 1 u 2, 2.14 kategoriji 1 u 2, 2.15 tipi A sa F;

(b) klassijiet ta’ periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negattivi fuq
il-funzjonament sesswali u I-fertilita jew fuq l-izvilupp, 3.8 effetti
ohra barra effetti narkotici, 3.9 u 3.10;

(c) klassi ta’ periklu 4.1;
(d) klassi ta’ periklu 5.1.

Tahlitiet

It-tahlita hija perikoluza fi hdan it-tifsira tad-Direttiva 67/548/KEE;
B. Kriterji li ghandhom jigu applikati mill-1 ta’ Gunju 2015:

s-sustanza jew tahlita tissodisfa I-kriterji ghal kwalunkwe wahda
mill-klassijiet ta’ periklu jew kategoriji li gejjin imnizzla fl-Anness I
ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008:

(a) klassijiet ta’ periklu 2.1 sa 2.4, 2.6 u 2.7, 2.8 tipi A u B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategoriji 1 u 2, 2.14 kategoriji 1 u 2, 2.15 tipi A sa F;

(b) klassijiet ta’ periklu 3.1 sa 3.6, 3.7 effetti negattivi fuq
il-funzjonament sesswali u I-fertilita jew fuq l-izvilupp, 3.8 effetti
ohra barra effetti narkotici, 3.9 u 3.10;

(c) klassi ta’ periklu 4.1;
(d) klassi ta’ periklu 5.1.
2. Attijiet legali Komunitarji li jirregolaw l-uzu ta’ certi sustanzi ghall-
ghanijiet tal-punti 4(a) u 5(a) tal-Parti 111

Mill-20 ta’ lulju 2011 sal-31 ta’ Mejju 2015, il-koncentrazzjonijiet rilevanti
ghall-klassifikazzjoni ta’ tahlitiet li jkun fihom is-sustanzi ghandhom ikunu
dawk stabbiliti skont id-Direttiva 1999/45/KE.

Mill-1 ta’ Gunju 2015, il-konéentrazzjonijiet rilevanti ghall-klassifikazzjoni
ta’ tahlitiet 1i jkun fihom is-sustanzi ghandhom ikunu dawk stabbiliti skont
ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

3. Kategoriji ta’ sustanzi u tahlitiet ikklassifikati bhala karcinogenici,
mutageni¢i jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni ghall-ghanijiet tal-punt 4
tal-Parti 111

Sustanzi

Il-punt 4 tal-Parti III jikkoncerna sustanzi kklassifikati bhala CMR kategorija
1 A u 1B skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
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Tahlitiet

Mill-20 ta’ Lulju 2011 sal-31 ta’ Mejju 2015, il-punt 4 tal-Parti III
ikkoncerna tahlitiet ikklassifikati bhala CMR kategorija 1 u 2 skont
id-Direttiva 1999/45/KE u id-Direttiva 67/548/KEE kif ikun applikabbli.

Mill-1 ta> Gunju 2015, il-punt 4 tal-Parti IIT jikkonéerna tahlitiet ikklas-
sifikati bhala CMR kategorija 1 A u 1B skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.

Kategoriji ta’ sustanzi u tahlitiet ikklassifikati bhala karc¢inogenici,
mutageni¢i jew tossi¢i ghar-riproduzzjoni ghall-ghanijiet tal-punt 5
tal-Parti 111

Sustanzi

Il-punt 5 tal-Parti III jikkoncerna sustanzi kklassifikati bhala CMR kategorija
2 skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Tahlitiet

Mill-20 ta’ Lulju 2011 sal-31 ta’ Mejju 2015, il-punt 5 tal-Parti III
jikkonc¢erna tahlitiet ikklassifikati bhala CMR kategorija 3 skont
id-Direttiva 1999/45/KE u id-Direttiva 67/548/KEE kif ikun applikabbli.

Mill-1 ta> Gunju 2015, il-punt 5 tal-Parti IIT jikkonéerna tahlitiet ikklas-
sifikati bhala CMR kategorija 2 skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Kategoriji ta’ sustanzi u tahlitiet ikklassifikati bhala karcinogenici,
mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni ghall-ghanijiet
tal-Artikolu 46(3)

Sustanzi

L-Artikolu 46(3) jikkoncerna sustanzi kklassifikati bhala CMR kategorija 1
A, 1B u 2 skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Tahlitiet

Mill-20 ta’ Lulju 2011 sal-31 ta’ Mejju 2015, 1-Artikolu 46(3) jikkoncerna
tahlitiet ikklassifikati bhala CMR kategorija 1, 2 u 3 skont id-Direttiva
1999/45/KE u id-Direttiva 67/548/KEE kif ikun applikabbli.

Mill-1 ta’ Gunju 2015, I-Artikolu 46(3) jikkonéerna tahlitiet klassifikati bhala
CMR kategorija 1 A, 1B u 2 skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
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Appendici C

Valuri ta' limitu speéifiku ghall-kimi¢i uzati f'gugarelli intizi ghall-uzu
mit-tfal ta' taht is-36 xahar jew f'gugarelli ohra li jitqieghdu fil-halq,
adottati skont I-Artikolu 46(2)

Sustanza Nru tal-CAS Il-valur tal-limitu

TCEP 115-96-8 5 mg/kg (limitu tal-kontenut)

TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (limitu tal-kontenut)

TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (limitu tal-kontenut)

Bisfenol A 80-05-7 0,1 mg/l (limitu ta' migrazzjoni) skont
il-metodi stabbiliti fI-EN 71-10:2005
u EN 71-11:2005

Formammid 75-12-7 20 pug/m? (il-limitu ta' emissjoni) wara
massimu ta' 28 jum minn meta jibda
l-ittestjar tal-emissjonijiet tal-materjali
tal-gugarelli bil-fowm li fihom aktar
minn 200 mg/kg (limitu bbazat fuq
il-kontenut)

1,2-benzisotijazol- 2634-33-5 5 mg/kg (limitu ta' kontenut) f'ma-

3(2H)-on terjali b'bazi ta' ilma ghall-gugarelli,
skont il-metodi stabbiliti fEN 71-
10:2005 u EN 71-11:2005

Massa ta' reazzjoni | 55965-84-9 1 mg/kg (limitu ta' kontenut) f'ma-

ta": 5-kloro-2-metil- terjali b'bazi ta' ilma ghall-gugarelli

4-isotijazolin-3-on

(Nru KE 247-500-7)

u 2-metil-2H-

isotijazol-3-on

[Nru KE 220-239-6]

3:1)

5-Kloro-2-metil- 26172-55-4 0,75 mg/kg (limitu ta' kontenut)

isotijazolin-3(2H)- fmaterjali b'bazi ta' ilma ghall-

on gugarelli

2-metilisotijazolin- 2682-20-4 0,25 mg/kg (limitu ta' kontenut)

3(2H)-on

f'materjali b'bazi ta' ilma ghall-
gugarelli
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ANNESS 111

ID-DIKJARAZZJONI KE TAL-KONFORMITA

. Nru ... (identifikazzjoni unika tal-gugarell(i))
. L-isem u l-indirizz tal-manifattur jew tar-rapprezentant awtorizzat tieghu:

. Din id-dikjarazzjoni tal-konformita qed tinhareg taht ir-responsabbilta unika

tal-manifattur:

. L-ghan tad-dikjarazzjoni (l-identifikazzjoni tal-gugarell li tippermetti

t-trac¢abilitd). Ghandha tinkludi xbieha bil-kulur ta’ ¢arezza suffi¢jenti biex
ikun jista’ jigi identifikat il-gugarell.

. L-ghan  tad-dikjarazzjoni  deskritt fil-punt 4 huwa fkonformita

mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Komunita:

. Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti li ntuzaw, jew ir-referenzi

ghall-ispecifikazzjonijiet 1i b’relazzjoni ghalihom qed tigi ddikjarata
1-konformita:

. Fejn ikun applikabbli il-korp notifikat ... (isem, numru) ... wettaq ... (desk-

rizzjoni tal-intervent) ... u hareg ic¢-Certifikat:

. Informazzjoni addizzjonali:

Iffirmata ghal u f’isem:
(post u data tal-hrug)

(isem, kariga) (firma)
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ANNESS 1V

DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA
Id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 21 ghandu jkun fiha, partikol-
arment, skont kif rilevanti ghall-evalwazzjoni:

(a) deskrizzjoni dettaljata tad-disinn u I-manifattura, inkluza lista ta’ komponenti
u materjali uzati fil-gugarell kif ukoll id-dokumenti tad-dejta dwar
is-sikurezza marbuta mal-kimi¢i uzati, li jridu jigu miksuba mill-fornituri
tal-kimi¢i;

(b) l-evalwazzjoni(jiet) tas-sikurezza mwettqa skont I-Artikolu 18;

(c) deskrizzjoni tal-procedura tal-evalwazzjoni tal-konformita segwita;

(d) kopja tad-dikjarazzjoni tal-konformita tal-KE;

(e) l-indirizzi tal-postijiet tal-manifattura u 1-hzin;

() kopji tad-dokumenti li I-manifattur ikun ta lill-korp notifikat, jekk kien il-kaz;

(g) rapporti tat-testijiet u deskrizzjoni tal-mezzi li bihom il-manifattur Zzgura
l-konformita tal-produzzjoni mal-istandards armonizzati, jekk il-manifattur
segwa l-procedura ta’ kontroll intern tal-produzzjoni msemmija
fl-Artikolu 19(2); u

(h

R

kopja tac-certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE, deskrizzjoni tal-mezzi 1i bihom
il-manifattur ikun Zgura l-konformita tal-produzzjoni mat-tip tal-prodott kif
deskritt fic-certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE, u kopji tad-dokumenti li
I-manifattur baghat lill-korp notifikat, jekk il-manifattur issottometta
l-gugarell ghal ezami tat-tip tal-KE u segwa I-procedura tal-konformita
tat-tip imsemmija fl-Artikolu 19(3).
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ANNESS V

TWISSIJIET
(kif hemm referenza ghalihom fl-Artikolu 11)

PARTI A
TWISSIJIET GENERALI

[l-limitazzjonijiet tal-utent imsemmijin fl-Artikolu 11(1) ghandhom jinkludu ghal-
lingas l-etd minima jew massima tal-utent u, fejn ikun il-kaz, I-abbiltajiet
tal-utenti, il-piz massimu jew minimu tal-utenti, u l-htiega li jigi zgurat li
l-gugarell jintuza biss taht supervizjoni adulta.

PARTI B

TWISSJIET SPECIFICI U INDIKAZZJONIJIET TA’ PREKAWZ-
JONUIET LI GHANDHOM JITTIEHDU META JINTUZAW CERTI
KATEGORIJI TA’ GUGARELLI

1. Gugarelli mhux mahsuba ghall-uzu minn tfal taht it-tliet snin

Gugarelli li jistghu jkunu perikoluzi ghal tfal taht it-tliet snin ghandu
jkollhom twissija bhal: “Mhux adattat ghal tfal taht is-36 xahar” jew
“Mhux adattat ghal tfal taht it-tliet snin” jew twissija fil-forma tal-istampa

li gejja:

&

Dawn it-twissijiet ghandhom ikunu akkumpanjati minn indikazzjoni qasira, li
tista’ tidher fl-istruzzjonijiet ghall-uzu, tal-periklu specifiku li jitlob din
il-prekawzjoni.

Dan il-punt ma ghandux japplika ghal gugarelli li, minhabba I-funzjoni,
id-dagsijiet, il-karatteristici jew il-kwalitajiet, jew minhabba ragunijiet ohra
validi, huma bi¢-car mhux tajbin ghal tfal taht it-tliet snin.

2. Gugarelli ta’ attivita
Gugarelli ta’ attivitd ghandu jkollhom it-twissija li gejja:
“Ghal uzu domestiku biss”.
Gugarelli ta’ attivitd marbuta ma’ travu trasversali kif ukoll gugarelli ohra ta’
attivita, fejn xieraq, ghandu jkollhom maghhom Il-istruzzjonijiet li jigbdu
l-attenzjoni lejn il-htiega biex regolarment isiru spezzjonijiet u manutenzjoni
tal-partijiet principali (molol, twahhil, irbit, ec¢.), u jindikaw li, jekk dawn

l-ispezzjonijiet ma jsirux, il-gugarell jista’ jikkawza waqgha jew qlib ta’
taht fuq.

L-istruzzjonijiet ghandhom jinghataw ukoll biex il-gugarell jintrama sew, u
jindikaw dawk il-partijiet li jistghu jkunu ta’ periklu jekk jitwahhlu hazin.
Ghandha tinghata informazzjoni specifika dwar wic¢¢ xieraq li fuqu ghandu
jitgieghed il-gugarell.

3. Gugarelli funzjonali
Gugarelli ta’ attivitd ghandu jkollhom it-twissija li gejja:

“Ghandu jintuza biss taht is-supervizjoni diretta ta’ adult”.
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Barra minn hekk, dawn il-gugarelli ghandhom ikollhom struzzjonijiet li
jghidu kif jahdem il-gugarell kif ukoll il-prekawzjonijiet li ghandu jiehu
min juzah, bit-twissija 1i jekk ma jittehdux dawn il-prekawzjonijiet, min
juzah ikun espost ghal perikli - li ghandhom ikunu specifikati - normalment
assocjati mal-apparat jew il-prodott li tieghu l-gugarell ikun mudell skalat
jew imitazzjoni. Ghandu jkun indikat ukoll li 1-gugarell ghandu jinzamm ‘il
boghod minn tfal ta’ taht certa eta - 1i ghandha tkun specifikata
mill-manifattur.

4.  Gugarelli Kimiéi

Minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet stabbiliti
fil-legizlazzjoni  applikabbli  tal-Komunita =~ dwar il-klassifikazzjoni,
l-ippakkjar u t-tikkettjar ta’ Certi sustanzi jew tahlitiet, l-istruzzjonijet dwar
l-uzu ta’ gugarelli li fihom sustanzi jew tahlitiet li jkunu inerentement peri-
koluzi ghandhom ikollhom twissija dwar in-natura perikoluza ta’ dawn
is-sustanzi jew tahlitiet u indikazzjoni tal-prekawzjonijiet li ghandhom
jittiechdu minn min juzahom biex jevita l-perikli marbuta maghhom, li
ghandhom ikunu specifikati b’mod kon¢iz skont it-tip ta’ gugarell.
L-ewwel ghajnuna li ghandha tinghata fil-kaz ta’ incidenti serji kkawzati
mill-uzu ta’ dan it-tip ta’ gugarell ghandha tissemma wkoll. Ghandu jkun
indikat ukoll li 1-gugarell ghandu jinzamm ‘il boghod minn tfal ta’ taht certa
eta - li ghandha tkun specifikata mill-manifattur.

Barra l-istruzzjonijiet li ghalihom hemm provdut fl-ewwel subparagrafu,
il-gugarelli kimi¢i ghandhom ikollhom fughom it-twissija li gejja fuq
l-imballagg taghhom:

“Mhux adattat ghal tfal taht () snin. Ghall-uzu taht supervizjoni ta’ adult”

Partikolarment, dawn li gejjin jitqiesu bhala gugarelli kimici: settijiet
tal-kimika, embedding sets tal-plastik, workshops zghar ghac¢-ceramika,
l-enamelling jew il-fotografija u gugarelli simili li jwasslu ghal reazzjoni
kimika jew alterazzjoni simili tas-sustanzi waqt l-uzu.

5. Skates, roller skates, online skates, skateboards, skuters u roti tal-loghob
ghat-tfal

Fejn dawn il-gugarelli jitqieghdu ghall-bejgh bhala gugarelli ghandhom
ikollhom fughom it-twissija:

“Ghandu jintlibes taghmir protettiv. Ma ghandux jintuza fit-traffiku”.

(Barra minn hekk, l-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom ikun fihom tfakkira li
l-gugarell ghandu jintuza b’kawtela, minhabba li jehtieg hila kbira, biex
ikunu evitati waqghat jew habtiet li jikkagunaw wegghat lil min juzah jew
lil terzi persuni. Ghandha tinghata wkoll indikazzjoni dwar it-taghmir
protettiv rakkomandat (elmi, ingwanti, pads ghall-irkobbtejn, pads ghal
minkbejn, ecc.).

6. Gugarelli tal-ilma

[l-gugarelli tal-ilma ghandhom igorru t-twissija li gejja:

“Biex jintuza’ biss f’ilma fejn lit-tifel/tifla jkun jilhaqlu/jilhqilha u taht
supervizjoni ta’ adult”.

7. Gugarelli fl-ikel

Il-gugarelli 1i jkunu go l-ikel jew imhallta mal-ikel ghandhom igorru
t-twissija li gejja:
“Gugarell gewwa. Hija rakkomandata s-supervizjoni ta’ adult”.

(") Age to be specified by the manufacturer.
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10.

. Imitazzjonijiet ta’ maskri u elmi protettivi

L-imitazzjonijiet ta’ maskri u elmi protettivi ghandu jkollhom it-twissija li
gejja:

“Dan il-gugarell ma jaghtix protezzjoni”.

. Gugarelli mahsuba biex jiddendlu min-naha ghall-ohra ta’ benniena,

kott jew pram permezz ta’ spag, hbula, lastku jew ¢ineg

Gugarelli mahsuba biex jiddendlu min-naha ghall-ohra ta’ benniena, kott jew
pram permezz ta’ spag, hbula, lasktu jew cineg ghandu jkollhom it-twissija li
gejja fuq l-imballagg tal-konsumatur, li ghandha tkun immarkata b’mod
permanenti fuq il-gugarell:

“Sabiex it-tfal ma jwegghux minhabba thabbil, warrab dan il-gugarell meta
t-tifel jibda jipprova jitla fuq idejh u fuq irkupptejh f’pozizzjoni mbajja.”

L-imballagg ghall-fwejjah li jinsabu f’loghbiet fuq bord li ghandhom
x’jaqgsmu max-xamm, f’kitts kozmeti¢i u f’loghbiet marbuta mat-teghim

L-imballagg ghall-fwejjah 1i jinsabu f’loghbiet fuq bord li ghandhom
x’jagsmu max-xamm, fkitts kozmetic¢i u f’loghbiet marbuta mat-teghim li
jkun fihom il-fwejjah inkluzi fil-punti 39 sa 55 tal-lista inkluza fl-ewwel
paragrafu tal-punt 11 tal-Parti III tal-Anness II kif ukoll tal-fwejjah inkluzi
fil-punti 1 sa 11 tal-lista inkluza fit-tielet paragrafu ta’ dak il-punt ghandu
jkollhom it-twissija li gejja:

“Fih fwejjah li jistghu jikkawzaw allergiji”.



