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[II

(Atti ohrajn)

ZONA EKONOMIKA EWROPEA

DECIZJONI TAL-AWTORITA TA’ SORVELJANZA TAL-EFTA
Nru 447/14/COL
tal-5 ta’ Novembru 2014

li taddotta linji gwida ghall-immaniggjar tas-Sistema tal-Informazzjoni Rapida “RAPEX” kif
stabbilita fl-Artikolu 11 u 12 tad-Direttiva 2001/95/KE (id-Direttiva dwar is-Sigurta Generali tal-
Prodotti) [2016/487]

L-AWTORITA TA’ SORVELJANZA TAL-EFTA,

Wara li kkunsidrat I-Artikoli 5(3), 12(3), il-punt 2 tal-Anness I u l-punt 8 tal-Anness II tal-Att imsemmi fil-punt 3h tal-
Kapitolu XIX tal-Anness II tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea (“il-Ftehim ZEE”), id-Direttiva 2001/95/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-3 ta’ Dicembru 2001 dwar is-sigurtd generali tal-prodotti (), kif adattata ghall-
Ftehim taz-ZEE permezz tal-Protokoll 1 taghha,

Wara li kkunsidrat I-Artikolu 5(2)(d) tal-Ftehim bejn I-Istati tal-EFTA dwar it-Twaqqif ta’ Awtorita ta’ Sorveljanza u ta’
Qorti tal-Gustizzja (“SCA”), skont liema I-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA (“l-Awtoritd”) ghandha twettaq il-funzjonijiet
li, permezz tal-applikazzjoni tal-Protokoll 1 tal-Ftehim ZEE, isegwu mill-atti msemmija fl-Annessi ta’ dak il-Ftehim, kif
specifikat fil-Protokoll 1 tas-SCA,

Wara li kkunsidrat 1-Artikolu 1(2) tal-Protokoll 1 tas-SCA, skont liema l-Awtorita twettaq certi funzjonijiet li jikkor-
rispondu ghall-funzjonijiet tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Decizjoni tal-Kullegg Nru 198/10/COL li taghti s-setgha 1-Membru tal-Kullegg b’responsabbilta
specjali ghas-sikurezza generali tal-prodotti li (1) jissottometti abbozz ta’ linji gwida lill-Kumitat responsabbli tal-EFTA
dwar ir-Regolamenti Tekni¢i, I-Istandards, I-Ittestjar u ¢-Certifikazzjoni (“i-Kumitat”) () u li (2) jadotta Linji gwida dwar
l-immaniggjar tas-Sistema ta’ Informazzjoni Rapida “RAPEX” wara li jkun ikkonsulta lill-Kumitat () dwar il-kwistjoni (“il-
Linji gwida RAPEX”),

Billi:

Skont I-Artikolu 12(3) u l-punt 8 tal-Anness II tad-Direttiva 2001/95/KE, il-Kummissjoni Ewropea thejji u taggorna
regolarment il-Linji gwida RAPEX.

Bid-Decizjoni 2010/15/UE (%), il-Kummissjoni Ewropea adottat Linji gwida RAPEX emendati u b’hekk hassret dawk
adottati bid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/418/KE (°). Bid-Decizjoni 396/10/COL tad-19 ta’ Ottubru 2010, l-Awtorita
ghalhekk adottat Linji gwida RAPEX ekwivalenti.

() GUL11,15.1.2002, p. 4. _

(3 I-kumitat tal-EFTA dwar ir-Regolamenti Teknici, I-Istandards, l-Ittestjar u ¢-Certifikazzjoni, kif specifikati fid-Decizjoni Nru 4/2012/SC
t}a;l-dKumitat Permanenti tal-Istati tal-EFTA tas-26 ta’ Ottubru 2012.

() Tbid.

(*) Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/15/UE tas-16 ta’ Dicembru 2009 li tistabbilixxi l-linji gwida ghall-immaniggjar tas-Sistema tal-
Informazzjoni Rapida tal-Komunita “RAPEX” stabbilita skont I-Artikolu 12 u tal-procedura ta’ notifika stabbilita skont I-Artikolu 11 tad-
Direttiva 2001/95/KE (GU L 22, 26.1.2010, p. 1).

() Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/418|KE tad-29 ta’ April 2004 i tistabbilixxi linji gwida ghall-immaniggjar tas-Sistema ta’ Informazz-
joni Rapida tal-Komunita (RAPEX) u ghan-notifiki pprezentati skont I-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/95/KE (GU L 151, 30.4.2004,
p. 83).
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Wara talba mill-Istati tal-EFTA b’intermedjazzjoni tas-Segretarjat tal-EFTA tal-14 ta’ April 2014, l-Awtorita emendat u
hejjiet abbozz emendat tal-Linji gwida RAPEX biex jirriflettu I-procedura u l-kompiti godda futuri previsti ta’ validatur
tal-Punti ta’ Kuntatt RAPEX tal-Istati EFTA taz-ZEE, kif spjegat u deskritt faktar dettall fl-Appendi¢i 6 tal-abbozz
emendat tal-Linji gwida RAPEX.

Skont il-procedura bil-miktub prevista fl-Artikolu 8 tar-regoli ta’ procedura tieghu, il-Kumitat gie kkonsultat dwar I-
abbozz emendat tal-Linji gwida RAPEX ().

[I-Linji gwida RAPEX ghandhom jigu indirizzati lill-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati tal-EFTA maghzula bhala punti ta’
kuntatt fis-sistema RAPEX, u responsabbli mill-proceduri ta’ notifika skont I-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/95/KE.

[I-Kummissjoni se tuza l-Linji gwida RAPEX bhala referenza tad-dokumenti ghall-immaniggjar tar-RAPEX u l-procedura
ta’ notifika skont id-Direttiva 2001/95/KE,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

1. Wara li kkonsultat lill-Kumitat tal-EFTA dwar ir-Regolamenti, I-Istandards, I-Ittestjar u ¢-Certifikazzjoni Teknici dwar
il-kwistjoni, I-Awtorita qgieghda b'dan tadotta linji ta” gwida emendati biex tissupplimenta I-Att imsemmi fil-punt 3h
tal-Kapitolu XIX tal-Anness II tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea ghall-immaniggjar tas-Sistema ta’
Informazzjoni Rapida “RAPEX” stabbilita skont Il-Artikolu 12 u tal-procedura ta’ notifika stabbilita skont I-
Artikolu 11 tal-Att.

2. Id-Decizjoni, inkluz linji ta’ gwida emendati stabbiliti fl-Anness, tigi ppubblikata fit-Taqsima taz-ZEE u fis-Suppliment
taz-ZEE ta’ Il-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

3. 1d-Decizjoni hija awtentika fil-lingwa Ingliza.

4. Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati tal-EFTA.

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Novembru 2014.

Ghall-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA

Helga JONSDOTTIR Xavier LEWIS

Membru tal-Kullegg Direttur

(") Ara l-ittri tat-8 ta’ Lulju 2014 (Avvenimenti Nru 714776, 714853, u 714857).
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ANNESS

Linji gwida ghall-immaniggjar tas-Sistema ta’ Informazzjoni Rapida “RAPEX” tal-Awtorita tas-Sorveljanza tal-
EFTA stabbilita skont l-Artikolu 12 u tal-procedura ta’ notifika stabbilita skont l-Artikolu 11 tad-Direttiva
2001/95/KE (id-Direttiva dwar is-Sigurta Generali tal-Prodotti)

Werrej
Dahla
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1.1. Objettivi tar-RAPEX

1.2. Komponenti tar-RAPEX

2. Kriterji ta’ Notifika tar-RAPEX
2.1. Prodotti tal-konsumatur

2.1.1. Prodotti koperti mir-RAPEX

2.1.2. Prodotti li mhumiex koperti mir-RAPEX

2.2. Mizuri

2.2.1. Kategoriji ta’ mizuri

2.2.2. Tip ta’ mizuri

2.2.3. Mizuri obbligatorji li nbdew mill-awtoritajiet inkarigati mill-kontrolli tal-fruntieri esterni
2.2.4. Eskluzjoni ta’ mizuri obbligatorji generalment applikabbli

2.2.5. Hin tan-notifika

2.2.6. Awtoritajiet ta’ notifika

2.2.7. Notifika RAPEX dwar notifiki ta’ negozju
2.3. Riskju serju

2.3.1. Riskju serju

2.3.2. Metodi tal-valutazzjoni tar-riskju

2.3.3. Awtorita tal-valutazzjoni



L 92/4

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

7.4.2016

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

3.1.2.

3.2.

3.2.1.

3.2.2

3.2.3.

3.2.4.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.7.

3.8.

3.9.

Valutazzjoni tar-riskju fin-notifiki ta’ negozju
Effetti transfruntieri

Avveniment Internazzjonali

Avvenimenti lokali

Notifiki

Tipi ta’ notifiki

Notifiki RAPEX

Notifiki ghall-informazzjoni

Kontenut tan-notifiki

Kompletezza tad-dejta

Ghan tad-dejta

Aggornar tad-dejta

Responsabbilta ghall-informazzjoni trazmessa
Kunfidenzjalita

Zvelar tal-informazzjoni bhala regola generali
Eccezzjonijiet ghar-regoli generali

Talba ghall-kunfidenzjalita

Manigg tan-notifiki koperti mill-kunfidenzjalita
Irtirar tat-talba ghall-kunfidenzjalita

Ezami tan-notifiki mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA
Korrettezza

Kompletezza

Talbiet ghal informazzjoni supplimentari
Investigazzjoni

Validazzjoni u distribuzzjoni tan-notifiki

Validazzjoni u distribuzzjoni tan-notifiki

Il-validazzjoni ta’ notifiki dwar aspetti ta’ sikurezza suggetti ghal diskussjonijiet fil-livell taz-ZEE

L-informazzjoni dwar prodotti perikoluzi li tibghat il-Kummissjoni

In-notifiki ta’ segwitu

L-irtirar permanenti ta’ notifika mill-applikazzjoni tar-RAPEX minn Stati taz-ZEE

It-tnehhija temporanja ta’ notifika tar-RAPEX mill-websajt tar-RAPEX
L-iskadenzi ghas-sottomissjoni tan-notifiki tar-RAPEX
Reazzjonijiet

Il-komunikazzjoni ta’ azzjoni ta’ segwitu



7.4.2016 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 92/5
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DAHLA

Id-Direttiva riveduta dwar is-Sigurtd Generali tal-Prodotti, kif adattata ghall-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea
permezz tal-Protokoll 1 tieghu, dahlet fis-sehh fl-Istati tal-EFTA fl-1 ta’ Marzu 2004.

Skont l-Artikolu 12(3) tad-Direttiva u l-punt 8 tal-Anness II tad-Direttiva, il-Kummissjoni Ewropea (minn hawn il
quddiem imsejha “I-Kummissjoni” jew “iI-KE”) thejji u taggorna regolarment linji gwida rigward l-immaniggjar tas-
Sistema tal-Informazzjoni Rapida tal-Komunita (RAPEX). Permess tad-Decizjoni 2004/418/KE, il-Kummissjoni adottat
ghall-ewwel darba linji gwida biex tissupplimenta d-Direttiva 2001/95/KE ghall-immaniggjar tas-Sistema ta’ Informazz-
joni Rapida tal-Komunitda (RAPEX) u ghan-notifiki pprezentati skont l-Artikolu 11 ta’ dik id-Direttiva. Permess tad-
Decizjoni 2010/15/UE, il-Kummissjoni adottat Linji gwida godda u b’hekk hassret id-Decizjoni 2004/418/KE.

Skont I-Artikolu 5(2)(d) tal-Ftehim bejn l-Istati tal-EFTA dwar it-Twaqgif ta’ Awtorita ta’ Sorveljanza u ta’ Qorti tal-
Gustizzja, l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA (Pdawn il-linji gwida msejha wkoll I-“ESA” jew 1-“Awtoritd”) twettaq il-
funzjonijiet li, permezz tal-applikazzjoni tal-Protokoll 1 ghall-Ftehim ZEE, jinholqu mill-atti msemmija fl-Annessi ta’ dak
il-Ftehim, kif specifikat fil-Protokoll 1 tal-Ftehim tas-Sorveljanza u l-Qorti. Barra minn dan, skont l-Artikolu 1(2) tal-
Protokoll 1 tal-Ftehim tas-Sorveljanza u 1-Qorti, l-Awtorita tas-Sorveljanza tal-EFTA twettaq certi funzjonijiet li jikkor-
rispondu ghall-funzjonijiet tal-Kummissjoni Ewropea. L-Awtorita tas-Sorveljanza tal-EFTA ghalhekk tqis li huwa mehtieg
li tadotta u tohrog linji gwida ekwivalenti ghal, u li jservu skop simili bhal-linji gwida l-godda tal-Kummissjoni.

Dawn il-linji gwida huma indirizzati lill-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati tal-EFTA maghzula bhala punti ta’ kuntatt fir-
RAPEX, u responsabbli mill-procedura ta’ notifika skont I-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/95/KE. L-Awtorita ta’
Sorveljanza tal-EFTA tuza dawn il-linji gwida bhala dokument ta’ referenza fl-operat tar-RAPEX u l-procedura ta’ notifika
tal-Artikolu 11.

Ghandu jigi nnutat li fdawn il-linji gwida, it-terminu “Stati tal-EFTA” jaqra “l-Istati tal-EFTA li huma partijiet kontraenti
fil-Ftehim taz-ZEE li I-Ftehim ikun dahal fis-sehh ghalihom”. Ukoll, fil-kuntest ta’ dawn il-linji gwida, it-terminu “Stati
taz-ZEE” tfisser I-Istati kollha tal-Unjoni Ewropea u dawk l-Istati tal-EFTA li huma partijiet kontraenti fil-Ftehim taz-ZEE.

Dawn il-linji gwida jistghu jigu emendati jew issupplimentati mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA meta mehtieg jew
biex jagblu mal-linji gwida mahruga mill-Kummissjoni.

Dawn il-linji gwida u l-emendi u z-zidiet futuri fihom se jigu ppubblikati fit-Taqsima taz-ZEE ta’ Il-Gurnal Uffijali tal-
Unjoni Ewropea u fis-Suppliment taz-ZEE tieghu skont I-Arrangament dwar il-Pubblikazzjoni tal-Informazzjoni Rilevanti
ghaz-ZEE, imsemmija fl-Att Finali tal-Ftehim taz-ZEE.

PARTI I

L-Istatus u d-destinatarji tal-Linji gwida
1. L-ISTATUS, L-OBJETTIVI U L-AGGORNAR TAL-LINJI GWIDA
1.1. L-istatus

[I-“Linji gwida ghall-immaniggjar tas-Sistema ta’ Informazzjoni Rapida “RAPEX” stabbilita skont l-Artikolu 12 u I-
procedura ta’ notifika stabbilita skont I-Artikolu 11 tad-Direttiva 2001/95/KE (id-Direttiva dwar is-Sigurtd Generali tal-
Prodotti)” (“il-Linji Gwida”) gew adottati mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA skont 1-Artikolu 11(1) u l-Anness II, il-
punt 8, tal-Att imsemmi fil-punt 3h tal-Kapitolu XIX tal-Anness I tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, id-
Direttiva 2001/95/KE (id-“DSGP”), kif adattata ghall-Ftehim taz-ZEE permezz tal-Protokoll 1 tieghu. Fit-twettiq ta’ dan il-
kompitu, I-Awtorita tkun meghjuna minn kumitat konsultattiv maghmul minn rapprezentanti tal-Istati tal-EFTA li jagixxi
skont il-procedura konsultattiva (*).

() 1-Kumitat tal-EFTA dwar ir-Regolamenti, l-Istandards, I-Ittestjar u Certifikazzjoni Tekni¢i nhatret bid-Deéizjoni Nru 4/2012[KP tal-
Kumitat Permanenti tal-Istati tal-EFTA tas-26 ta’ Ottubru 2012, li qabel kien maghruf bhala 1-Kumitat ghas-Sigurta tal-Prodotti ghall-
Konsumaturi tal-EFTA li jassisti lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA (mahtura bid-De¢izjoni Nru 12/94/KP tal-Kumitat Permanenti tal-
Istati tal-EFTA tad-19 ta’ Mejju 1994, kif emendata bid-Decizjoni tal-Kumitat Permanenti tal-Istati tal-EFTA Nru 3/2004/KP tat-
3 ta’ Gunju 2004).
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Mill-punt 8 tal-Anness II tal-DSGP jirrizulta li I-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA thejji u taggorna regolarment, skont il-
procedura konsultattiva applikabbli, il-linji gwida li jirrigwardaw l-immaniggjar tar-RAPEX mill-Awtorita ta’ Sorveljanza
tal-EFTA u l-Istati tal-EFTA. Barra minn hekk, l-Artikolu 11(1) tad-DSGP jghid li l-linji gwida abbozzati ghall-fini tal-
procedura ta’ notifika tar-RAPEX ghandhom jirregolaw ukoll l-aspetti varji tal-procedura ta’ notifika stabbilita fl-
Artikolu 11 tad-DSGP. Ghalhekk, il-Linji gwida jirregolaw l-operat u l-immaniggjar tal-procedura ta’ notifika tar-RAPEX
stabbilita skont I-Artikolu 12 tad-DSGP, kif ukoll il-pro¢edura ta’ notifika stabbilita skont I-Artikolu 11 tad-DSGP.

II-Linji gwida jiffurmaw dokument indipendenti li jirregola l-procedura ta’ notifika tar-RAPEX stabbilita skont I-
Artikolu 12 tad-DSGP. Din il-procedura tapplika ghall-mizuri preventivi u restrittivi mehuda fir-rigward ta’ prodotti
ghall-konsumatur li jipprezentaw riskju serju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi. Madankollu, l-istruttura u I-
kontenut tal-Linji gwida jippermettulhom jigu adattati, jekk xieraq, biex jinkludu dispozizzjonijiet dwar il-procedura ta’
notifika stabbilita skont l-Artikolu 22 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (),

L-Istati taz-ZEE, il-pajjizi applikanti, kif ukoll pajjizi terzi u organizzazzjonijiet internazzjonali li ghandhom access ghar-
RAPEX (bil-kundizzjonijiet definiti fl-Artikolu 12(4) tad-DSGP), jippartecipaw fis-sistema skont ir-regoli previsti fid-
DSGP u fil-Linji gwida.

1.2. L-objettivi

1d-DSGP tipprevedi l-istabbiliment ta’ linji gwida li jistipulaw kriterji semplici u ¢ari u regoli prattici biex jiffacilitaw -
operat tal-mekkanizmi ta’ notifika stabbiliti skont l-Artikoli 11 u 12 tad-DSGP. L-objettivi tal-Linji gwida huma li:

— jiccaraw l-ambitu taz-zewg mekkanizmi ta’ notifika;
— jistipulaw il-kriterji ta’ notifika ghaz-zewg mekkanizmi ta’ notifika;

— jiddefinixxu l-kontenut tan-notifikazzjonijiet u reazzjonijiet mibghuta skont iz-zewg mekkanizmi tan-notifika, b'mod
partikulari liema dejta hija mehtiega u I-formoli li ghandhom jintuzaw;

— jistabbilixxu azzjoni ta’ segwitu li ghandha tittiehed mill-Istati tal-EFTA mal-wasla ta’ notifika u t-tip ta’ informazzjoni
li ghandha tinghata;

— jiddeskrivu I-manigg tan-notifiki u r-reazzjonijiet mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA;
— jistabbilixxu l-iskadenzi ghat-tipi varji ta’ azzjoni mehuda skont iz-zewg mekkanizmi ta’ notifika;

— jistabilixxu l-arrangamenti prattici u teknic¢i mehtiega fil-livelli ta’ Awtorita ta’ Sorveljanza u ta’ Stati tal-EFTA ghall-
mekkanizmi ta’ notifika li ghandhom jintuzaw b'mod effettiv u effi¢jenti;

— jistabbilixxu metodu ta’ valutazzjoni tar-riskju u, b’'mod partikolari, il-kriterji ghall-identifikazzjoni ta’ riskji serji.
1.3. L-Aggornar

II-Linji gwida se jigu aggornati regolarment mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA skont l-aggornamenti adottati mill-
Kummissjoni fid-dawl tal-esperjenza u l-izviluppi godda fil-qasam tas-sikurezza tal-prodotti u skont il-procedura konsul-
tattiva msemmija fil-punt 1.1.

2. ID-DESTINARJI TAL-LINJI GWIDA

[I-Linji gwida huma indirizzati lill-awtoritajiet kollha tal-Istati tal-EFTA li jagixxu fil-qasam tas-sikurezza tal-prodotti tal-
konsumatur u li jippartecipaw fin-netwerk tar-RAPEX, inkluzi l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq responsabbli ghall-
monitoragg tal-konformita tal-prodotti ghall-konsumatur mar-rekwiziti tas-sikurezza, u l-awtoritajiet inkarigati mill-
kontrolli tal-fruntieri esterni.

() Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkreditament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati
mal-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodotti, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93 (GU L 218, 13.8.2008, p. 30) ghadu ma
giex inkorporat fil-Ftehim taz-ZEE. Ir-referenza ghall-possibbilta ta’ adattament tal-Linji gwida biex jinkludu dispozizzjonijiet dwar il-
procedura ta’ notifika stabbilita skont I-Artikolu 22 ta’ dan l-att ghalhekk tiddependi fuq l-inkorporazzjoni futura tal-att fil-Ftehim ZEE.
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L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA ghandha tuza I-Linji gwida bhala referenza ghall-immaniggjar, b’kooperazzjoni mal-
Kummissjoni, tas-sistema RAPEX stabbilita skont I-Artikolu 12 tad-DSGP u l-procedura ta’ notifika skont l-Artikolu 11
tad-DSGP.

PARTI II

Sistema ta’ informazzjoni rapida “RAPEX” stabbilita skont l-artikolu 12 tad-Direttiva dwar is-Sikurezza
Generali tal-Prodotti

1. INTRODUZZJONI
1.1. Objettivi tar-RAPEX

L-Artikolu 12 tad-DSGP jistabbilixxi Sistema ta’ Informazzjoni Rapida (“RAPEX”). RAPEX giet stabbilita biex:
— tipprovdi mekkanizmu ta’ skambju ta’ informazzjoni rapidu bejn l-Istati tal-EFTA, il-Kummissjoni u l-Awtorita ta’
Sorveljanza tal-EFTA dwar mizuri preventivi u restrittivi mehuda fir-rigward ta’ prodotti ghall-konsumaturi li

jipprezentaw riskju serju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi;

— tinforma lill-Istati tal-EFTA, lilll-Kummissjoni u lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA bil-konkluzjonijiet tal-azzjoni ta’
segwitu mehuda mill-awtoritajiet nazzjonali fir-rigward tal-informazzjoni skambjata permezz tar-RAPEX.

RAPEX ghandha rwol importanti fil-qasam tas-sikurezza tal-prodotti; tikkumplimenta azzjonijiet ohra mehuda kemm
fuq livell nazzjonali kif ukoll fuq livell Ewropew biex jigi zgurat livell gholi ta’ sikurezza ghall-konsumaturi fiz-ZEE.

Id-dejta tar-RAPEX tghin biex:
— tipprevjeni u tillimita l-provvista ta’ prodotti perikoluzi lill-konsumaturi;

— timmonitorja l-effikacja u l-konsistenza tas-sorveljanza tas-suq u l-attivitajiet ta’ infurzar imwettqa mill-awtoritajiet
tal-Istat taz-ZEE;

— tidentifika 1-bzonnijiet u tipprovdi bazi ghal azzjoni fil-livell ta’ ZEE;

— tghin fl-infurzar konsistenti tar-rekwiziti tas-sikurezza tal-prodotti taz-ZEE u b’hekk ikun hemm il-hidma bla xkiel
tas-Suq Intern.

1.2. Komponenti tar-RAPEX

I-RAPEX tikkonsisti fdiversi komponenti komplementari, li huma krugjali ghall-operat effettiv u effi¢jenti. L-iktar
importanti huma:

— il-qafas legali, li jirregola I-mod ta’ kif topera s-sistema (jigifieri d-DSGP u I-Linji gwida);

— l-applikazzjoni onlajn (“applikazzjoni tar-RAPEX”), li tippermetti lill-Istati taz-ZEE, lill-Kummissjoni u l-Awtorita ta’
Sorveljanza tal-EFTA jiskambjaw l-informazzjoni b'mod rapidu permezz ta’ pjattaforma bbazata fil-web;

— in-netwerk tal-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX, li jikkonsisti fil-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX singoli responsabbli mit-
thaddim tar-RAPEX fl-Istati taz-ZEE kollha;

— in-netwerks nazzjonali tar-RAPEX stabbiliti fl-Istati taz-ZEE kollha, li jinkludu 1-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX u I-
awtoritajiet kollha involuti fl-izgurar tas-sikurezza tal-prodotti tal-konsumaturi;

— it-Tim tar-RAPEX tal-Kummissjoni fid-dipartiment responsabbli mid-DSGP, li jezamina u jivvalida d-dokumenti
sottomessi permezz tar-RAPEX mill-Istati Membri tal-UE, u jzomm u jizgura l-operat korrett tas-sistema RAPEX fir-
rigward ta’ dawn l-istati;

— it-Tim tar-RAPEX tal-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA li jezamina d-dokumenti sottomessi mill-Istati tal-EFTA, qabel
il-validazzjoni taghhom mill-Istati tal-EFTA fil-bazi tad-dejta tar-RAPEX, fid-dawl tat-trasmissjoni lill-Kummissjoni, u
li jzomm u jizgura l-operat korrett tas-sistema RAPEX fir-rigward ta’ dawn I-Istati;
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— il-websajt tar-RAPEX ('), li tipprovdi sommarji tan-notifiki tar-RAPEX fl-applikazzjoni tal-Artikolu 16(1) tad-DSGP;

— pubblikazzjonijiet tar-RAPEX, bhall-istatistika tar-RAPEX, ir-rapporti annwali tar-RAPEX u materjal promozzjonali
iehor.

2. IL-KRITERJI TA’ NOTIFIKA TAR-RAPEX

I-RAPEX, li hija stabbilita skont I-Artikolu 12 tad-DSGP, tapplika ghal mizuri li jipprevienu, jirrestringu jew jimponu
kundizzjonijiet specifi¢i fuq il-kummer¢jalizzazzjoni u l-uzu ta’ prodotti tal-konsumatur li joholqu riskju serju ghas-
sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi.

Skont id-DSGP, il-parte¢ipazzjoni tal-Istati tal-EFTA fir-RAPEX hija obbligatorja, u b’hekk I-Istati tal-EFTA ghandhom I-
obbligu legali li jinnotifikaw lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA kull meta jigu ssodisfati dawn l-erba’ kriterji ta’ notifika
li gejjin:

— il-prodott huwa prodott tal-konsumatur,

lizzazzjoni jew l-uzu possibbli tieghu (“mizuri preventivi u restrittivi”),
— il-prodott jipprezenta riskju serju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi,

— ir-riskju serju ghandu effett transfruntier.

2.1. Il-prodotti tal-konsumaturi
2.1.1. Il-prodotti koperti mir-RAPEX:

Skont I-Artikolu 2(a) tad-DSGP, il-prodotti tal-konsumaturi ghall-iskop tar-RAPEX huma:

— “prodotti mahsuba ghall-konsumaturi” — prodotti li huma ddisinjati u mmanifatturati u li jitqeghdu ghad-
dispozizzjoni tal-konsumaturi;

— “prodotti migrati” — prodotti li huma ddisinjati u mmanifatturati ghall-professjonisti, li madankollu u taht kundiz-
zjonijiet ragonevolment prevedibbli, xaktarx li jintuzaw mill-konsumaturi. Dawn huma prodotti mmanifatturati
ghall-professjonisti li huma disponibbli ghall-konsumaturi, li jistghu jixtruhom u jhaddmuhom minghajr gharfien jew
tahrig specjali, ez. trapanu tal-elettriku, angle grinder u table saw ddisinjati u mmanifatturati ghall-professjonisti,
imma fornuti wkoll fis-suq tal-konsumaturi (jigifieri l-konsumaturi jistghu facilment jixtruhom mill-hwienet u
jhaddmuhom huma stess minghajr l-ebda tahrig specjali).

Kemm il-prodotti mahsuba ghall-konsumaturi kif ukoll il-prodotti migrati jistghu jinghataw lill-konsumaturi minghajr
hlas, jistghu jinxtraw mill-konsumaturi u jistghu jigu pprovduti lill-konsumaturi fil-kuntest ta’ servizz. It-tliet sitwazzjo-
nijiet kollha huma koperti mir-RAPEX.

I-prodotti fornuti lill-konsumaturi fil-kuntest ta’ servizz jinkludu:

— il-prodotti fornuti lill-konsumaturi li jittiehdu u jintuzaw lil hinn mill-post tal-fornitur ta’ servizz, bhal karozzi u
magni li jaqtghu l-lon mikrija jew imwellija minn hwienet tal-kiri, u linka tat-tatwaggi (li mhumiex klassifikati bhala
apparat mediku) u impjanti impjantat taht il-gilda tal-konsumatur minn fornitur tas-servizz;

— prodotti uzati fuq il-post tal-fornitur ta’ servizz, sakemm il-konsumaturi nfushom b’'mod attiv joperaw il-prodott (ez.
iqabbdu l-magna, ikollhom l-ghazla li jwaqqfuha, jaffettwaw l-operat taghha billi jbiddlu l-pozizzjoni jew l-intensita
taghha matul l-uzu). Sodod tat-tixmix uzati fi hwienet li joffru s-servizz ta’ smurija tal-gilda u fcentri ta’ fitness
huma ezempji ta’ prodotti bhal dawn. L-uzu tal-prodotti mill-konsumaturi jrid ikun attiv, u jinvolvi grad ta’ kontroll
sinifikanti. Uzu sempliciment passiv, bhall-uzu ta’ xampti minn persuna li l-parrukkier ikun qed jahslilha xaghrha,
jew l-uzu ta’ xarabank mill-passiggieri taghha, ma jikkwalifikax bhala uzu mill-konsumaturi.

(') www.ec.europa/rapex.


http://www.ec.europa/rapex
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Bkuntrast, it-taghmir uzat jew operat minn fornitur ta’ servizz li jipprovdi servizz huwa lil hinn mill-ambitu tar-RAPEX
u ghalhekk dawn il-prodotti ma jistghux jigu nnotifikati permezz tas-sistema, ez. taghmir li fuqu I-konsumaturi jirkbu
jew jivvjaggaw u li jkun operat minn fornitur ta’ servizz.

2.1.2. Il-prodotti li mhumiex koperti mir-RAPEX:

[r-RAPEX ma tkoprix:
1. Prodotti li mhumiex koperti mid-definizzjoni ta’ “prodott” stabbilita fl-Artikolu 2(a) tad-DSGP:

— il-prodotti li kienu ddisinjati u mmanifatturati u mqeghda ghad-dispozizzjoni tal-professjonisti u li taht kundizzjo-
nijiet ragonevolment prevedibbli, x'aktarx ma jkunux uzati minn konsumaturi (“prodotti professjonali”);

— prodotti uzati forniti bhala antikitajiet jew bhala prodotti li jridu jissewwew jew jigu rikkundizzjonati qabel ma
jintuzaw, sakemm il-fornitur jgharraf dwar dan b'mod car lill-persuna li jkun ged ifornilha l-prodott.

2. Il-prodotti li huma koperti minn mekkanizmi ta’ notifika specifi¢i u ekwivalenti stabbiliti minn legizlazzjoni ohra taz-
ZEE:

— ikel u ghalf koperti mir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (');

— prodotti medicinali koperti mid-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru
2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (3 u mid-
Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ();

— taghmir mediku kopert mid-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE (*);
— taghmir mediku dijanjostiku in vitro kopert mid-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ();

— taghmir mediku attiv impjantabbli kopert mid-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE (°).

2.2. Mizuri
2.2.1. Kategoriji ta’ miZuri

I-kategoriji kollha tal-mizuri preventivi u restrittivi mehuda fir-rigward tal-kummer¢jalizzazzjoni u l-uzu tal-prodotti tal-
konsumatur li joholqu riskju serju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi huma suggetti ghall-obbligu tan-notifika
skont ir-RAPEX. L-Artikolu 8(1)(b) sa (f) tad-DSGP jipprovdi lista tal-kategoriji differenti tal-mizuri li huma notifikabbli
skont ir-RAPEX, inkluzi l-mizuri:

— li jimmarkaw prodott bi twissijiet xierqa dwar ir-riskiji li jista’ jipprezenta;

— li jaghmlu l-kummer¢jalizzazzjoni ta’ prodott soggetta ghal kundizzjonijiet minn gabel;

— twissija ghall-konsumaturi dwar ir-riskji li jistghu jigu kkawzati minn prodott ghal certi persuni;
— projbizzjoni temporanja fuq il-forniment, l-offerta ghall-forniment u l-wiri ta’ prodott;

(") Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi I-prin¢ipji generali u l-htigijiet
tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi -Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sikurezza tal-
ikel (GUL 31, 1.2.2002, p. 1). L-Att imsemmi fil-punt 13 tal-Kapitolu I tal-Anness 1 tal-Ftehim taz-ZEE.

(¥ Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67) L-Att imsemmi fil-punt 15q tal-Kapitolu XIII tal-Anness II
tal-Ftehim taz-ZEE.

() Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti
medicinali veterinarji (GUL 311, 28.11.2001, p. 1) L-Att imsemmi fil-punt 15p tal-Kapitolu XIII tal-Anness II tal-Ftehim taz-ZEE.

(*) Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medici (GU L 169, 12.7.1993, p. 1) L-Att imsemmi fil-punt 1 tal-
Kapitolu XXX tal-Anness II tal-Ftehim taz-ZEE. )

(°) Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar mezzi medi¢i dijanjostici in vitro (GU L 331,
7.12.1998, p. 1) L-Att imsemmi fil-punt 2 tal-Kapitolu XXX tal-Anness II tal-Ftehim taz-ZEE.

(°) Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE tal-20 Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medi¢i attivi li
jiddahhlu fxi parti tal-gisem (GU L 189, 20.7.1990, p. 17) L-Att imsemmi fil-punt 7 tal-Kapitolu X tal-Anness II tal-Ftehim taz-ZEE.
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— projbizzjoni fuq il-kummerdjalizzazzjoni ta’ prodott u kwalunkwe mizuri ta” akkumpanjament;
— l-irtirar tal-prodott mis-sug;

— is-sejha lura ta’ prodott minghand il-konsumaturi;

— il-qerda ta’ prodott irtirat jew imsejjah lura.

Ghall-fini tar-RAPEX, it-terminu “irtirar” jintuza eskluzivament ghall-mizuri mmirati li jipprevjenu d-distribuzzjoni, il-
wiri u l-offerta ta’ prodott perikoluz ghall-konsumaturi, filwaqt li t-terminu “sejha lura” jintuza biss ghal mizuri mmirati
biex jigi rritornat prodott perikoluz li jkun diga sar disponibbli ghall-konsumaturi minn produttur jew distributur.

2.2.2. It-tip ta’ mizuri

Mizuri preventivi u restrittivi jistghu jittichdu fir-rigward ta’ prodott perikoluz jew fuq l-inizjattiva tal-produttur jew id-
distributur li jkunu geghduh ufjew gassmuh fis-suq (‘mizuri volontarji”) jew kif ordnat minn awtorita ta’ Stat tal-EFTA
bil-kompetenza li timmonitorja l-konformita tal-prodotti mar-rekwiziti ta’ sikurezza (“mizuri obbligatorji”).

Ghall-fini tar-RAPEX, il-mizuri obbligatorji u l-mizuri volontarji huma definiti kif gej:
— Mizuri obbligatorji:

Mizuri adottati jew li gie deciz li jigu adottati mill-awtoritajiet tal-Istati tal-EFTA, ta’ spiss fil-forma ta’ decizjoni
amministrattiva, li jobbligaw lil xi produttur jew xi distributur jichu azzjoni preventiva jew restrittiva fir-rigward ta’
prodott specifiku li jkun ghamel disponibbli fis-suq.

— Mizuri voluntarji:

— Mizuri preventivi u mizuri restrittivi adottati abbazi volontarja minn produttur jew distributur, jigifieri minghajr
xi intervent ta’ awtorita ta’ Stat tal-EFTA. Il-prodotti li jipprezentaw riskju serju u l-mizuri preventivi jew
restrittivi relatati mibdija minn xi produttur jew distributur ghandhom jigu nnotifikati minnufih lill-awtoritajiet
kompetenti tal-Istati tal-EFTA skont il-mekkanizmu ta’ notifika previst fl-Artikolu 5(3) tad-DSGP.

— Ir-rakkomandazzjonijiet u I-ftehimiet ma’ produtturi u distributuri konkluzi mill-awtoritajiet ta’ Stat tal-EFTA.
Dan jinkludi ftehimiet li mhumiex bil-miktub u li jirrizultaw fazzjoni preventiva jew restrittivi mehuda mill-
produtturi jew id-distributuri fir-rigward ta’ prodotti li joholqu riskju serju li huma jkunu ghamlu disponibbli fis-
sug.

Skont 1-Artikolu 12(1) tad-DSGP, kemm il-mizuri obbligatorji kif ukoll dawk volontarji jigu nnotifikati permezz tar-
RAPEX.

2.2.3. Il-mizuri obbligatorji li nbdew mill-awtoritajiet inkarigati mill-kontrolli tal-fruntieri esterni

[I-mizuri adottati mill-awtoritajiet inkarigati mill-kontrolli tal-fruntieri esterni li jimpedixxu l-kummer¢jalizzazzjoni fiz-
ZEE ta’ prodott ghall-konsumatur li jipprezentaw riskju serju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi (ez. decizjonijiet
li titwaqqaf l-importazzjoni fil-fruntiera nazzjonali) ghandhom ikunu notifikati lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA
permezz tar-RAPEX bl-istess mod bhall-mizuri adottati mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq li jirrestringu l-kummerc-
jalizzazzjoni jew l-uzu ta’ prodott.

2.2.4. L-eskluzjoni ta’ mizuri obbligatorji generalment applikabbli

L-atti applikabbli b’mod generali adottati fil-livell nazzjonali u mmirati biex jipprevijenu jew jirrestringu l-kummer¢jaliz-
zazzjoni u l-uzu ta’ xi kategorijafi deskritta/i b'mod generali ta’ prodotti ghall-konsumatur minhabba r-riskju serju li
dawn jipprezentaw ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi ma ghandhomx jigu nnotifikati lill-Awtorita ta’ Sorveljanza
tal-EFTA permezz tas-sistema RAPEX. Dawn il-mizuri nazzjonali kollha li japplikaw biss ghall-kategoriji ta’ prodotti
definiti b'mod generali, bhalma huma I-prodotti kollha ingenerali jew il-prodotti kollha li jservu l-istess ghan — u mhux
ghal (kategoriji ta’) prodotti specifikament identifikati mill-marka taghhom, minn dehra specifika, mill-produttur, min-
negozjant, mill-isem jew min-numru tal-mudell, e¢c¢. — huma notifikati lill-Awtorita ta” Sorveljanza tal-EFTA skont id-
Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!).

() Direttiva 98/34/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Gunju 1998 li tistabbilixxi procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-
qasam tal-istandards u tar-regolamenti teknici u ta’ regoli dwar is-servizzi tas-So¢jeta tal-Informazzjoni (GU L 204, 21.7.1998, p. 1)
L-Att imsemmi fil-punt 1 tal-Kapitolu XXX tal-Anness II tal-Ftehim taz-ZEE.
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2.2.5. Tajming tan-notifika

L-Artikolu 12(1) tad-DSGP jobbliga lill-Istati Membri biex jinnotifikaw immedjatament lill-Awtoritd ta’ Sorveljanza tal-
EFTA permezz tar-RAPEX bil-mizuri preventivi u restrittivi. Din id-dispozizzjoni tapplika kemm ghall-mizuri
obbligatorji kif ukoll ghal dawk volontarji, ghalkemm it-tajming tan-notifika huwa differenti.

— Il-mizuri obbligatorji

Dawn il-mizuri jigu nnotifikati permezz tar-RAPEX immedjatament wara li jigu adottati jew li tittiehed id-decizjoni li
jigu addottati, anki jekk x’aktarx ikun hemm appell kontrihom fuq livell nazzjonali, diga jkun hemm appell kontrihom
jew ikunu suggetti ghal rekwiziti tal-pubblikazzjoni.

Dan l-approc¢ huwa konsistenti mal-objettiv tar-RAPEX, jigifieri li jigi zgurat l-iskambju rapidu tal-informazzjoni bejn I-
Istati taz-ZEE, l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA u -Kummissjoni sabiex jigi evitat il-forniment u l-uzu ta’ prodotti li
jipprezentaw riskju serju ghas-sahha jew is-sikurezza ghall-konsumaturi.

— Il-mizuri voluntarji

Skont 1-Artikolu 5(3) tad-DSGP, il-produtturi u d-distributuri huma obbligati jinnotifikaw lill-awtoritajiet tal-Istat tal-
EFTA kompetenti bl-azzjoni u l-mizuri volontarji mehuda biex ikunu evitati riskji ghall-konsumaturi pprezentati mill-
prodotti li huma jkunu qieghdu fis-suq (“notifika ta’ negozju”). L-awtorita tal-Istat tal-EFTA li tir¢ievi notifika ta’ dan it-
tip ta’ negozju tuza din l-informazzjoni bhala l-bazi ghal notifika tar-RAPEX (meta l-kriterji kollha tan-notifika tar-
RAPEX previsti fl-Artikolu 12(1) ikunu ssodisfati) u tibghatha immedjatament wara li taslilha n-notifika tan-negozju.

Meta |-mizuri volontarji jkunu adottati fil-forma ta’ ftehim bejn produttur jew distributur u awtorita ta’ Stat tal-EFTA jew
abbazi ta’ rakkomandazzjoni minn awtorita lil xi produttur jew distributur, tigi sottomessa notifika tar-RAPEX immedja-
tament wara l-konkluzjoni ta’ dan il-ftehim jew l-adozzjoni din ir-rakkomandazzjoni.

Biex tkun zgurata applikazzjoni komuni tal-obbligu tan-notifika tar-RAPEX, l-Appendic¢i 3 tal-Linji gwida jistipula
skadenzi specifici ghas-sottomissjoni tan-notifiki lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA permezz tar-RAPEX (Y).

2.2.6. L-awtoritajiet li jinnotifikaw

Kemm il-mizuri obbligatorji kif ukoll volontarji jigu nnotifikati permezz tar-RAPEX mill-Punt ta’ Kuntatt nazzjonali tar-
RAPEX, li huwa responsabbli ghall-informazzjoni trazmessa minn pajjizu permezz tas-sistema (%).

2.2.7. In-notifika RAPEX dwar in-notifiki ta’ negozju

L-Artikolu 5(3) tad-DSGP jitlob lill-produtturi u lid-distributuri li jinnotifikaw l-informazzjoni dwar prodott perikoluz
(fl-istess hin) lill-awtoritajiet kompetenti fl-Istati taz-ZEE kollha fejn ikun sar disponibbli l-prodott perikoluz. Il-kundiz-
zjonijiet u d-dettalji ta’ din in-notifika huma stabbiliti fl-Anness I tad-DSGP.

Fdawn is-sitwazzjonijiet, l-obbligu tan-notifika tar-RAPEX japplika ghall-Istati taz-ZEE kollha li jkunu réevew in-notifika
ta’ negozju. Madankollu, sabiex tigi ssimplifikata l-applikazzjoni fil-prattika tal-Artikolu 12(1) tad-DSGP u sabiex tigi
evitata d-duplikazzjoni mhux mehtiega ta’ notifiki tar-RAPEX, gie miftiehem mal-Istati taz-ZEE li n-notifika tar-RAPEX
ghandha tigi sottomessa biss mill-Istat taz-ZEE fejn ikun stabbilit il-produttur/distributur (“-Istat taz-ZEE principali”).
Ladarba n-notifika tar-RAPEX tigi vvalidata u mqassma permezz tas-sistema mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA, I-
Istati tal-EFTA u -Kummissjoni u l-Istati taz-ZEE l-ohra (spe¢jalment dawk li jkunu wkoll réevew l-istess notifika ta’
negozju) ghandhom jipprezentaw ir-reazzjonijiet ghal din in-notifika tar-RAPEX.

Meta Stat tal-EFTA principali ma jissottomettix notifika tar-RAPEX sal-iskadenza specifikata fl-Appendici 3 tal-Linji
gwida u ma jinformax lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA bir-ragunijiet ghad-dewmien, kwalunkwe Stat taz-ZEE ichor
li jkun ircieva l-istess notifika tan-negozju jista’ jissottometti notifika permezz tar-RAPEX.

(") Ghal aktar informazzjoni dwar l-iskadenzi, ara I-Kapitolu 3.10 tal-Linjigwida.
() Ghal aktar informazzjoni dwar il-Punti ta’ Kuntatt RAPEX u l-obbligi taghhom, ara I-Kapitolu 5.1 tal-Linjigwida.
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2.3. Riskju serju
2.3.1. Ir-riskju serju

Qabel ma awtorita ta’ Stat tal-EFTA tiddeciedi li tissottometti notifika tar-RAPEX, dejjem twettaq il-valutazzjoni tar-riskju
xierqa biex tivvaluta jekk prodott li se jigi nnotifikat jipprezentax riskju serju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi u
ghalhekk jekk huwiex issodisfat xi wiehed mill-kriterji tan-notifika tar-RAPEX.

Billi RAPEX mhix intiza ghall-iskambju ta’ informazzjoni dwar prodotti li joholqu riskji mhux serji, notifiki dwar il-
mizuri mehuda fir-rigward ta’ dawn il-prodotti ma jistghux jintbaghtu permezz tar-RAPEX skont I-Artikolu 12 tad-
DSGP.

2.3.2. Il-metodu tal-valutazzjoni tar-riskju

L-Appendici 5 tal-Linji gwida jistabbilixxi l-metodu tal-valutazzjoni tar-riskju li ghandu jintuza mill-awtoritajiet tal-Istat
tal-EFTA biex jivvalutaw il-livell ta’ riskju mill-prodotti tal-konsumatur ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi u sabiex
jiddeciedu jekk hix mehtiega in-notifika tar-RAPEX.

2.3.3. L-awtoritd tal-valutazzjoni

[l-valutazzjoni tar-riskju dejjem titwettaq mill-awtorita tal-Istat Membru li tkun jew wettqet l-investigazzjoni u hadet
mizuri xierqa jew immonitorjat l-azzjoni volontarja mehuda fir-rigward ta’ prodott perikoluz minn produttur jew
distributur.

Qabel ma tinbaghat notifika tar-RAPEX lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA, il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa minn
awtorita ta’ Stat tal-EFTA (li ghandha tigi inkluza fin-notifika) dejjem tigi vverifikata mill-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX.
Kwalunkwe kwistjoni mhux cara tigi solvuta mill-Punt ta’ Kuntatt mal-awtorita responsabbli qabel ma n-notifika tigi
trazmessa permezz tar-RAPEX.

2.3.4. Il-valutazzjoni tar-riskju fin-notifiki ta’ negozju

In-notifiki dwar prodotti ghall-konsumatur perikoluzi sottomessi mill-produtturi u d-distributuri skont l-Artikolu 5(3)
tad-DSGP lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati tal-EFTA ghandhom jinkludu deskrizzjoni dettaljata tar-riskju. L-
awtoritajiet nazzjonali li jircievu tali notifiki jezaminaw il-kontenut taghhom u janalizzaw il-valutazzjonijiet ta’ riskju
pprovduti. Jekk, fuq il-bazi tal-informazzjoni pprovduta u valutazzjoni tar-riskju indipendenti, l-awtorita tal-Istat tal-
EFTA tiddeciedi li l-prodott notifikat jipprezenta riskju serju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi, tigi trazmessa
minnufih notifika tar-RAPEX dwar dan il-prodott lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA (ir-raba’ subparagrafu tal-
Artikolu 12(1) tad-DSGP).

Il-valutazzjonijiet tar-riskju mwettqa mill-produtturi u d-distributuri ma jorbtux lill-awtoritajiet tal-Istat tal-EFTA. Huwa
ghalhekk possibbli li awtorita ta’ Stat tal-EFTA tasal ghal konkluzjoni differenti fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju
minn konkluzjoni li tkun wasslet ghaliha n-notifika ta’ negozju.

2.4. L-effetti transfruntieri
2.4.1. Aweniment internazzjonali

Skont I-Artikolu 12 tad-DSGP, Stat tal-EFTA jissottometti notifika tar-RAPEX biss jekk jikkunsidra li l-effetti tar-riskji
mahluga mill-prodott perikoluz jmorru jew jistghu jagbzu t-territorju tieghu (‘l-effetti transfruntier” jew “avveniment
internazzjonali”)

Fid-dawl tal-moviment liberu tal-prodotti fis-Suq Intern, u l-fatt li l-prodotti jigu importati fl-UE permezz ta’ kanali ta’
distribuzzjoni differenti u li l-konsumaturi jixtru prodotti matul soggorni barra minn pajjizhom u permezz tal-Internet,
l-awtoritajiet nazzjonali huma mhegga jinterpretaw il-kriterju tal-effetti transfruntieri f'sens pjuttost wiesa’. Notifika tar-
RAPEX, ghalhekk, tigi pprezentata meta:

— ma jistax jigi eskluz li I-prodott perikoluz ikun inbiegh lill-konsumaturi fizjed minn Stat tal-EFTA wiched, jew

— ma jistax jigi eskluz li I-prodott perikoluz inbiegh lill-konsumaturi permezz tal-Internet, jew

— il-prodott jorigina fpajjiz terz u x'aktarx li jkun gie importat fl-UE permezz ta’ kanali ta’ distribuzzjoni differenti.
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2.4.2. Avwveniment lokali

I-mizuri adottati fir-rigward ta’ prodott li jkun ta’ riskju serju li jista’ jkollu biss effetti lokali (“avveniment lokali”) ma
jigux innotifikati permezz tar-RAPEX. Dan japplika ghal sitwazzjonijiet fejn awtorita ta’ Stat tal-EFTA jkollha raguni biex
temmen li prodott ma kienx u mhux se jkun disponibbli (bi kwalunkwe mezz) ghall-konsumaturi fi Stati tal-EFTA ohra,
perezempju mizuri mehuda fir-rigward ta’ prodott lokali manifatturat u distribwit biss fi Stat tal-EFTA wiehed.

Notifika li tinvolvi avveniment lokali ghandha xorta wahda tigi sottomessa lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA, izda
skont I-Artikolu 11 tad-DSGP u biss meta tinvolvi informazzjoni dwar sikurezza ta’ prodotti li X'aktarx tkun ta’ interess
ghal Stati taz-ZEE ohra, spe¢jalment informazzjoni dwar il-mizuri adottati b'reazzjoni ghal tip gdid ta’ riskju li jkun
ghadu ma giex innotifikat, tip gdid ta’ riskju li jinholoq minn kombinazzjoni ta’ prodotti jew tip jew kategorija ¢dida ta’
prodotti perikoluzi (it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 12(1) tad-DSGP).

3. IN-NOTIFIKI
3.1. It-tipi ta’ notifiki
3.1.1. In-notifiki RAPEX

Hemm Zewg tipi ta’ notifiki tar-RAPEX, jigifieri “notifika tal-Artikolu 12” u “notifika tal-Artikolu 12 li tehtieg azzjoni ta’
emergenza”.

— Meta jigu ssodisfati l-kriterji kollha ta’ notifika tar-RAPEX stabbiliti fl-Artikolu 12 tad-DSGP (ara I-Kapitolu 2 tal-
Parti II tal-Linji gwida), Stat tal-EFTA jipprepara u jissottometti lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA notifika tar-
RAPEX Kklassifikata fl-applikazzjoni tar-RAPEX bhala “notifika tal-Artikolu 12”.

— Meta l-kriterji tan-notifika tar-RAPEX jigu ssodisfati kollha u, barra minn hekk, prodott jipprezenta riskju ghall-hajja
ufjew kien hemm incidenti fatali u fkazijiet ohra fejn in-notifika tar-RAPEX tesigi azzjoni ta’ emergenza mill-Istati
tal-EFTA kollha, I-Istat tal-EFTA li jinnotifika jipprepara u jissottometti lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA notifika
tar-RAPEX Kklassifikata fl-applikazzjoni tar-RAPEX bhala “notifika tal-Artikolu 12 li tesigi azzjoni ta’ emergenza”.

Qabel ma tintbaghat notifika tar-RAPEX lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA, il-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX tal-Istat tal-
EFTA li jinnotifika jiccekkja li I-kriterji kollha tan-notifika tar-RAPEX gew issodisfati u li din ghandha tintbaghat permezz
tal-applikazzjoni tar-RAPEX bhala “notifika tal-Artikolu 12” jew “notifika tal-Artikolu 12 li tesigi azzjoni ta’ emergenza”.

3.1.2. In-notifiki ghall-informazzjoni

Jekk notifika ma tkunx tista’ tintbaghat permezz tas-sistema bhala notifika tar-RAPEX, il-Punt ta’ Kuntatt jista’ jaghzel li
juza l-applikazzjoni tar-RAPEX biex jibghat l-informazzjoni koncernata ghall-informazzjoni. Dawn in-notifiki jigu
kklassifikati fl-applikazzjoni tar-RAPEX bhala “Notifiki ghall-informazzjoni” u jistghu jintbaghtu fis-sitwazzjonijiet li
gejjin:

(@) Fejn il-kriterji tan-notifika tar-RAPEX stabbiliti fl-Artikolu 12 tad-DSGP jigu ssodisfati izda n-notifika ma jkunx fiha
l-informazzjoni kollha (l-aktar dwar l-identifikazzjoni tal-prodott u l-kanali tad-distribuzzjoni) mehtiega ghall-Istati
taz-ZEE l-ohra biex jizguraw is-segwitu (') ta’ din in-notifika. Notifika fejn ikunu negsin l-isem tal-prodott, id-ditta u
r-ritratt u ghalhekk il-prodott notifikat ma jkunx jista’ jigi identifikat b’'mod korrett u ma jkunx jista’ jintghazel minn
prodotti ohra tal-istess kategorija jew tip li jkunu disponibbli fis-suq, hija ezempju ta’ notifika li tista’ titqassam
permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX bhala “Notifika ghall-informazzjoni”. Valutazzjoni dwar jekk notifika fihiex
bizzejjed informazzjoni biex l-Istati taz-ZEE l-ohra jizguraw li s-segwitu jsir dejjem kaz b’kaz.

(b) Meta Stat tal-EFTA jkun konxju li prodott ghall-konsumatur li huwa disponibbli fis-suq taz-ZEE jipprezenta riskju
serju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi, izda jkunu ghadhom ma ttihdux mizuri preventivi u restrittivi mill-
produttur jew id-distributur jew ikunu ghadhom ma gewx adottati jew decizi li jigu adottati minn awtorita ta’ Stat
taz-ZEE (ir-raba’ subparagrafu tal-Artikolu 12(1) tad-DSGP). Jekk l-informazzjoni dwar dan il-prodott tinghata
permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX gabel ma jittiehdu l-mizuri, l-Istat tal-EFTA li jinnotifika sussegwentement
jinforma lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA (kemm jista’ jkun malajr u mhux aktar tard mill-iskadenzi specifikati
fl-Appendici 3 tal-Linji gwida) bid-decizjoni finali mehuda fir-rigward tal-prodott notifikat (prin¢ipalment, liema tip
ta’ mizuri preventivi jew restrittivi kienu ttichdu jew ghaliex dawn il-mizuri ma ttihdux.)

(") Ghal aktar informazzjoni dwar l-azzjonijiet ta’ segwitu, ara I-Kapitolu 3.7.
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(c) Meta Stat tal-EFTA jiddeciedi li jinnotifika mizuri preventivi u restrittivi mehuda fir-rigward ta’ prodott ghall-
konsumatur li jipprezenta riskju serju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi li jkollu effett lokali biss
(“avveniment lokali”). Jekk, madankollu, kif spjegat fil-Kapitolu 2.4.2, notifika permezz ta’ “avveniment lokali”
tinvolvi informazzjoni dwar is-sikurezza ta’ prodott li x'aktarx tkun ta’ interess ghal Stati taz-ZEE ohra, din ghandha
tintbaghat skont I-Artikolu 11 tad-DSGP.

(d) Meta notifika tirrigwarda prodott ghall-konsumatur li l-aspetti tas-sikurezza tieghu (specjalment il-livell ta’ riskju
ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi) ikunu suggetti ghal diskussjoni fuq livell taz-ZEE biex ikun zgurat approc¢
komuni bejn l-Istati taz-ZEE ghall-valutazzjoni tar-riskji ufjew azzjoni ta’ infurzar (').

(¢) Meta ma tkunx tista tittiched b'Certezza decizjoni li wahda jew aktar mill-kriterji tan-notifika tar-RAPEX huma
ssodisfati izda notifika tinvolvi informazzjoni dwar is-sikurezza tal-prodott li x'aktarx tkun ta’ interess ghal Stati taz-
ZEE ohra. Notifika fuq prodott li ma jistax jigi kklassifikat b’¢ertezza bhala prodott ghall-konsumatur, li madankollu
tipprovdi informazzjoni dwar tip gdid ta’ riskju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi, huwa ezempju ta’ notifika
li tista’ titqassam permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX bhala “Notifika ghall-informazzjoni”.

Meta tintbaghat “Notifika ghall-informazzjoni”, il-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX jiddikjara b'mod car ir-ragunijiet ghaliex
ghamel dan.

3.2. Il-kontenut tan-notifiki
3.2.1. Il-kompletezza tad-dejta

In-notifiki ghandhom ikunu kemm jista’ jkun kompluti. Il-formola standard ta’ notifika tinsab fl-Appendici 1 tal-Linji
gwida. L-attributi kollha tal-formola tan-notifika ghandhom ikunu kompluti bid-dejta mehtiega. Meta l-informazzjoni
mehtiega ma tkunx disponibbli meta tigi pprezentata notifika, dan ghandu jkun indikat b'mod ¢ar u spjegat fuq il-
formola mill-Istat tal-EFTA li jinnotifika. Ladarba l-informazzjoni niegsa ssir disponibbli, l-Istat tal-EFTA li jinnotifika
ghandu jaggorna n-notifika tieghu. In-notifika aggornata tigi ezaminata mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA qabel ma
tigi trazmessa lill-Kummissjoni ghall-validazzjoni u d-distribuzzjoni permezz tas-sistema.

[I-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX ghandhom jipprovdu lill-awtoritajiet nazzjonali kollha li jippartecipaw fin-netwerk tar-
RAPEX bl-istruzzjonijiet dwar l-ambitu tad-dejta mehtiega biex jimlew il-formola standard ta’ notifika. Dan jghin biex
jizgura li l-informazzjoni pprovduta minn dawn l-awtoritajiet lill-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX tkun korretta u kompluta.

L-Istati tal-EFTA ghandhom jirrispettaw l-iskadenzi stabbiliti u mhux idewmu n-notifika tar-RAPEX dwar prodott li
jipprezenta riskju serju hafna jew ta’ periklu mortali ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi minhabba li parti mill-
informazzjoni mehtiega mill-Linji gwida tkun ghadha mhix disponibbli.

Qabel ma jipprezenta notifika, il-Punt ta’ Kuntatt jivverifika (biex jevita kwalunkwe duplikazzjoni inutli) li l-prodott
ikkoncernat ma jkunx diga gie nnotifikat permezz ta’ applikazzjoni minn xi Stat taz-ZEE iehor. Jekk il-prodott ikun diga
gie nnotifikat, minflok ma johloq notifika gdida, il-Punt ta’ Kuntatt jissottometti reazzjoni ghan-notifika ezistenti u
jipprovdi kwalunkwe informazzjoni addizzjonali li tista’ tkun rilevanti ghall-awtoritajiet fi Stati taz-ZEE ohra, bhal numri
ta’ identifikazzjoni tal-vetturi addizzjonali, lista dettaljata tal-importaturi u d-distributuri, rapporti tal-ittestjar
addizzjonali, ecc.

3.2.2. L-ambitu tad-dejta

Notifiki mibghuta lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA biex jittellghu u jitqassmu permezz tar-RAPEX jinkludu t-tip ta’
dejta li gejja:

— Informazzjoni li tippermetti li jigi identifikat il-prodott innotifikat, jigifieri l-kategorija tal-prodott, isem il-prodott, il-
marka, il-mudell ufjew in-numru tat-tip, il-barcode, il-lott jew in-numru tas-serje, il-kodici tad-dwana, id-deskrizzjoni
tal-prodott u l-ippakkjar tieghu flimkien mar-ritratti li juru I-prodott, l-ippakkjar u t-tikketti tieghu. L-identifikazzjoni
dettaljata u ezatta tal-prodott hija element ewlieni ghas-sorveljanza u l-infurzar tas-sug, minhabba li tippermetti lill-
awtoritajiet nazzjonali jidentifikaw il-prodott notifikat, jiddistingwuh minn prodotti ohra tal-istess tip jew kategorija
jew simili li huma disponibbli fis-suq u biex isibuh fis-suq u jichdu mizuri xierqa jew jagblu fughom.

() Ghal aktar informazzjoni dwar in-notifiki dwar l-aspetti ta’ sikurezza suggetti ghal diskussjonijiet fuq livell taz-ZEE, ara l-Kapitoli 3.5.2
u3.8.1.
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— Informazzjoni li tistabbilixxi l-origini tal-prodott, jigifieri I-pajjiz tal-origini, l-isem, l-indirizz u d-dettalji ta’ kuntatt,
bhan-numru tat-telefown u l-indirizz imejl, tal-manifattur u l-esportaturi. B'mod partikolari, I-Istati taz-ZEE
jipprovdu l-informazzjoni kollha disponibbli dwar il-manifatturi u l-esportaturi li jinsabu fpajjizi terzi li jikkooperaw
mill-qrib mal-UE/iz-ZEE dwar is-sikurezza tal-prodott. L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA u I-Kummissjoni ghalhekk
jinformaw regolarment lill-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX bl-izviluppi recenti fdan il-qasam. Id-dokumenti li gejjin ukoll
ghandhom ikunu mehmuza mal-formola meta disponibbli: kopji tal-ordnijiet, il-kuntratti tal-bejgh, il-fatturi, id-
dokumenti tal-bghit, id-dikjarazzjonijiet tad-dwana, ec¢. Informazzjoni dettaljata fuq il-produtturi minn pajjizi terzi
tippermetti lill-Kummissjoni biex tippromwovi infurzar aktar effettiv fdawk il-pajjizi u tghin biex jitnaqqas l-ghadd
ta’ prodotti perikoluzi ghall-konsumaturi esportati lejn iz-ZEE.

— Informazzjoni dwar ir-rekwiziti ta’ sikurezza applikabbli ghall-prodott innotifikat, inkluz in-numru ta’ referenza u I-
isem tal-legizlazzjoni u l-istandards applikabbli.

— Id-deskrizzjoni tar-riskji tal-prodott innotifikat, inkluza deskrizzjoni tar-rizultati tal-laboratorju jew testijiet vizwali,
rapporti tat-testijiet u certifikati li juru nuqqas ta’ konformita tal-prodott innotifikat mar-rekwiziti tas-sikurezza,
valutazzjoni shiha tar-riskju flimkien mal-konkluzjonijiet u l-informazzjoni dwar l-inc¢identi jew grajjiet maghrufa.

— Informazzjoni dwar il-katini ta’ forniment tal-prodott notifikat fl-Istati taz-ZEE u b'mod partikolari, informazzjoni
dwar il-pajjizi ta’ destinazzjoni, flimkien ma’ informazzjoni dwar l-importaturi u wkoll, jekk disponibbli dwar id-
distributuri tal-prodott notifikat.

— Informazzjoni dwar mizuri mehuda, b’'mod partikolari, it-tip (obbligatorji jew volontarji), kategorija (ez. l-irtirar mis-
suq, is-sejha lura tal-prodott minghand il-konsumaturi), l-ambitu (ez. mal-pajjiz kollu, lokali), id-data tad-dhul fis-
sehh u t-tul ta’ Zmien (ez. illimitat, temporanju).

— Indikazzjoni ta’ jekk in-notifika, parti minnha ufjew dak li hemm mehmuz maghha, hix jew humiex koperti bil-
kunfidenzjalita. It-talbiet ghall-kunfidenzjalita dejjem ikunu akkumpanjati minn gustifikazzjoni li tiddikjara b'mod car
ir-ragunijiet ghal din it-talba.

L-Istati tal-EFTA huma mhegga jiksbu u jipprovdu informazzjoni dwar il-katini tal-forniment tal-prodott notifikat
fpajjizi li mhumiex fiz-ZEE li jikkooperaw mill-qrib maz-ZEE dwar is-sikurezza tal-prodotti.

3.2.3. L-aggornar tad-dejta

L-Istat tal-EFTA li jinnotifika jinforma lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA (kemm jista’ jkun malajr u mhux aktar tard
mill-iskadenzi specifikati fl-Appendi¢i 3 tal-Linji gwida) bi kwalunkwe zvilupp li jkun jehtieg bidliet fin-notifika
trazmessa permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX. B'mod partikolari, Il-Istati tal-EFTA jinfurmaw lill-Awtorita ta’
Sorveljanza tal-EFTA dwar kwalunkwe bidla (ez. wara decizjoni minn qorti matul procedura ta’ appell) dwar l-istatus tal-
mizuri notifikati, dwar il-valutazzjoni tar-riskju u dwar decizjonijiet godda fir-rigward tal-kunfidenzjalita.

L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tezamina l-informazzjoni pprovduta mill-Istat tal-EFTA li jinnotifika, li tintbaghat lill-
Kummissjoni biex tigi aggornata l-informazzjoni koncernata fl-applikazzjoni tar-RAPEX u fil-websajt tar-RAPEX, fejn
mehtieg.

3.2.4. Ir-responsabbilta ghall-informazzjoni trazmessa

II-Punt 10 tal-Anness II tad-DSGP jghid li “ir-responsabbiltd tal-informazzjoni moghtija hija tal-Istat Membru li
jinnotifika”.

[I-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX tal-Istat tal-EFTA li jinnotifika u l-awtoritd nazzjonali responsabbli jizguraw li d-dejta
pprovduta permezz tar-RAPEX, specjalment id-deskrizzjonijiet tal-prodott u r-riskju tkun preciza biex tigi evitata
kwalunkwe konfuzjoni ma’ prodotti simili tal-istess kategorija jew tip li jkunu disponibbli fis-suq taz-ZEE.

[I-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX u l-awtorita involuta fil-procedura ta’ notifika (perez. meta jwettqu l-valutazzjoni tar-riskju
tal-prodott innotifikat jew meta jipprovdu informazzjoni dwar il-kanali tad-distribuzzjoni) jiehdu responsabbilta ghall-
informazzjoni pprovduta permezz tar-RAPEX. Il-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX jikkontrolla u jivvalida n-notifiki kollha
ricevuti mill-awtoritajiet responsabbli qabel ma jittrazmettuhom lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA.

Kwalunkwe azzjoni li tichu l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA jew il-Kummissjoni, bhall-ezami tan-notifiki, il-
validazzjoni u t-tqassim permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX u l-pubblikazzjoni taghhom fil-websajt tar-RAPEX, ma
timplika l-ebda tehid ta’ responsabbilta ghall-informazzjoni trazmessa, li tibqa’ tal-Istat tal-EFTA li jinnotifika.
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3.3. Il-kunfidenzjalita
3.3.1. Divulgazzjoni tal-informazzjoni bhala regola generali

Skont I-Artikolu 16(1) tad-DSGP, il-pubbliku ghandu d-dritt ikun infurmat dwar il-prodotti perikoluzi li jipprezentaw
riskju ghal sahhtu u s-sikurezza tieghu. Biex tilhaq dan l-obbligu, il-Kummissjoni tippubblika rapporti fil-webssjt tar-
RAPEX ta’ notifiki tar-RAPEX godda (jigifieri “notifiki skont l-Artikolu 12” u “notifiki skont l-Artikolu 12 li jehtiegu
azzjoni ta’ emergenza”). L-Istati Membri jaghmlu l-istess u jipprovdu lill-pubbliku informazzjoni fil-lingwi nazzjonali
dwar prodotti li jipprezentaw riskju serju ghall-konsumaturi u fuq il-mizuri mehuda biex jindirizzaw dan ir-riskju. Din I-
informazzjoni tista’ titqassam permezz tal-Internet, fuq il-karta u permezz tal-midja elettronika, ecc.

L-informazzjoni li titgieghed ghad-disponizzjoni tal-pubbliku hija sommarju ta’ notifika tar-RAPEX u tinkludi biss id-
dettalji specifikati fl-Artikolu 16 tad-DSGP, jigifieri l-identifikazzjoni tal-prodott u l-informazzjoni dwar ir-riskji u I-
mizuri mehuda biex jipprevjenu jew jirrestringu dawk ir-riskji. L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA, il-Kummissjoni u I-
Istati taz-ZEE ma jiddivulgawx in-notifiki shah lill-pubbliku, spe¢jalment id-deskrizzjonijiet mhux dettaljati tar-riskju fir-
rapporti tal-ittestjar u ¢-certifikati jew il-listi dettaljati tal-kanali tad-distribuzzjoni, billi parti minn din l-informazzjoni,
minhabba n-natura taghha, hija kunfidenzjali (sigrieti professjonali) u tehtieg tigi protetta.

3.3.2. L-eicezzjonijiet ghar-regoli generali

Il-paragrafu 1 tal-Artikolu 16(1) tad-DSGP jghid li l-informazzjoni ghandha tigi divulgata lill-pubbliku “bla hsara ghar-
restrizzjonijiet mehtiega ghall-monitoragg u l-attivitajiet ta’ investigazzjoni”, filwaqt li l-paragrafu 2 jistipula li I-
Kummissjoni u I-Istati Membri taz-ZEE ma ghandhomx “jiddivulgaw informazzjoni [...] li, min-natura taghha, hija
koperta bis-sigriet professjonali fkazijiet debitament gustifikati, hlief l-informazzjoni dwar il-proprjetajiet tas-sikurezza
tal-prodotti li trid issir pubblika jekk i¢-cirkostanzi jkunu jehtiegu dan sabiex tkun protetta s-sahha u s-sikurezza tal-
konsumaturi”.

Fid-dawl ta’ dawn id-dispozizzjonijiet, I-Istati tal-EFTA u I-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA ma ghandhom jiddivulgaw I-
ebda informazzjoni lill-pubbliku dwar prodott perikoluz notifikat permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX jekk din id-
divulgazzjoni tippregudika l-protezzjoni tal-procedimenti tal-qorti, il-monitoragg u l-attivitajiet ta’ investigazzjoni jew is-
sigriet professjonali, hlief l-informazzjoni relatata mal-proprjetajiet tas-sikurezza tal-prodotti li trid issir pubblika jekk i¢-
¢irkostanzi jkunu jehtiegu dan biex tkun protetta s-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi.

3.3.3. It-talba ghall-kunfidenzjalita

Stat tal-EFTA li jinnotifika jista’ jitlob il-kunfidenzjalita fnotifika. Talba bhal din tindika b'mod car il-parti(jiet) tan-
notifika, li ghandha/hom tinZamm/jinzammu kunfidenzjali.

Barra minn hekk, kull talba ghall-kunfidenzjalita tkun flimkien ma’ gustifikazzjoni li tiddikjara b'mod ¢ar ir-ragunijiet,
kif previst fl-Artikolu 16(1) u (2) tad-DSGP.

It-talbiet ghall-kunfidenzjalita huma suggetti ghal ezami mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA. L-Awtoritd ta’
Sorveljanza tal-EFTA ticcekkja li t-talba tkun kompluta (jigifieri li tiddikjara liema partijiet tal-formola huma koperti bil-
kunfidenzjalita u li jkun fiha gustifikazzjoni) u gustifikata (jigifieri li tkun skont id-dispozizzjonijiet tad-DSGP u I-Linji
gwida). Decizjoni dwar il-validita tat-talba tittiched mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA wara konsultazzjoni mal-Punt
ta’ Kuntatt tar-RAPEX rispettiv u fkooperazzjoni mal-Kummissjoni.

3.3.4. Il-manigg tan-notifiki koperti mill-kunfidenzjalita

L-Artikolu 16(2) tad-DSGP jghid li “Il-protezzjoni tas-sigriet professjonali ma ghandhiex timpedixxi d-disseminazzjoni
tal-informazzjoni rilevanti lill-awtoritajiet kompetenti sabiex jizguraw l-effika¢ja tal-monitoragg tas-suq u l-attivitajiet ta’
sorveljanza.” In-notifiki koperti parzjalment jew kompletament mill-kunfidenzjalita jigu ezaminati mill-Awtorita ta’
Sorveljanza tal-EFTA u wara li jkunu gew ivvalidati u distribwiti permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX, ikunu suggetti
ghas-segwitu tas-soltu mill-Istati taz-ZEE. Il-kunfidenzjalitd ta’ notifika jew ta’ partijiet minnha ma zzZommx lin-notifika
milli tigi mmaniggata, u ddistribwita permezz tar-RAPEX lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

L-unika differenza sinifikanti fil-proceduri tal-manigg u ta’ segwitu hi li I-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA u l-Istati taz-
ZEE ma ghandhom jiddivulgaw lill-pubbliku I-ebda parti min-notifika li tkun kunfidenzjali. Dawn il-partijiet ghandhom
jibqghu kunfidenzjali u ghalhekk ma ghandhom jigu ppubblikati bl-ebda mod jew forma. L-awtoritajiet tal-Istati tal-
EFTA li jircievu informazzjoni kunfidenzjali permezz tar-RAPEX jizguraw li din tkun protetta meta jwettqu l-attivitajiet
taghhom.
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3.3.5. L-irtirar tat-talba ghall-kunfidenzjalita

L-Istat tal-EFTA li jinnotifika jirtira t-talba tieghu ghall-kunfidenzjalita immedjatament wara li l-awtorita fdak I-Istat issir
konxja li I-gustifikazzjoni ghal din it-talba ma ghadhiex valida. L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tinnotifika lill-
Kummissjoni b’dan, li min-naha taghha tinforma lill-Istati taz-ZEE kollha bl-irtirar tal-kunfidenzjalita.

Notifika tar-RAPEX li ma tkunx ghadha koperta bil-kunfidenzjalita, shiha jew parzjali, issir disponibbli ghall-pubbliku
skont ir-“regoli generali” applikati ghan-notifiki tar-RAPEX.

3.4. L-ezami tan-notifiki mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA

L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tic¢ekkja n-notifiki kollha li jaslulha mill-Istati tal-EFTA biex jigu trazmessi permezz
tal-applikazzjoni tar-RAPEX biex tizgura li jkunu korretti u kompluti, qabel ma jintbaghtu lill-Kummissjoni. II-
Kummissjoni mbaghad tittrazmetti n-notifiki lill-Istati taz-ZEE kollha.

3.4.1. Il-korrettezza

Meta tivvaluta I-korrettezza ta’ notifika, l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tivverifika b'mod partikolari li:
— in-notifika tissodisfa r-rekwiziti rilevanti stabbiliti fid-DSGP u fil-Linji gwida,

— in-notifika li tkun saret mill-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX tal-Istat tal-EFTA li jinnotifika tkun klassifikata skont il-
kriterji stabbiliti fil-Kapitolu 3.1 tal-Linji gwida,

— l-informazzjoni pprovduta (b'mod partikolari d-deskrizzjoni tar-riskju) hija konformi mal-legizlazzjoni applikabbli
tas-sikurezza tal-prodott u mal-istandards rilevanti,

— li ntuzat il-procedura ta’ notifika korretta.

3.4.2. Il-kompletezza

Ladarba n-notifika tkun ikkonfermata bhala korretta, l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA ticcekkja li tkun kompleta. Il-
Kapitoli 3.2.1 u 3.2.2 tal-Linji gwida jintuzaw bhala punt ta’ referenza. Tinghata attenzjoni specjali lill-partijiet tan-
notifika dwar l-identifikazzjoni tal-prodott, id-deskrizzjoni tar-riskji, il-mizuri, it-traccabilita u l-kanali tad-distribuzzjoni.

Billi [-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA ma ghandhiex is-setgha twettaq valutazzjoni tar-riskju tal-prodott innotifikat,
filwaqt li jiccekkja biss li I-valutazzjoni hija inkluza fin-notifika sottomessa, 1-Istat tal-EFTA li jinnotifika dejjem jipprovdi
deskrizzjoni ezawrjenti tar-riskji liema deskrizzjoni jkun fiha l-elementi kollha elenkati fil-Kapitolu 3.2.2 tal-Linji gwida.

3.4.3. It-talbiet ghal informazzjoni addizzjonali

Jekk, matul l-ezami, l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA jkollha mistogsijiet dwar in-notifika minn xi Stat tal-EFTA, din
tista’ tissospendi l-validazzjoni tan-notifika u titlob lill-Istat tal-EFTA li jinnotifika aktar informazzjoni jew kjarifika. Din
l-informazzjoni addizzjonali tinghata mill-Istat tal-EFTA li jinnotifika sal-iskadenza specifikata fit-talba tal-Awtorita ta’
Sorveljanza tal-EFTA ghall-informazzjoni.

3.4.4. L-investigazzjoni

Meta mehtieg, l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tista’ twettaq investigazzjoni biex tivvaluta s-sikurezza ta’ prodott
notifikat minn Stat tal-EFTA. Din l-investigazzjoni tista’ titwettaq b'mod partikolari meta jkun hemm dubji serji dwar ir-
riskji li jipprezenta l-prodott notifikat permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX. Dawn id-dubji jistghu jinqalghu waqt 1-
ezami ta’ notifika mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA jew jingiebu ghall-attenzjoni tal-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-
EFTA minn Stat taz-ZEE (perez. permezz ta’ reazzjoni), mill-Kummissjoni jew minn parti terza (perez. produttur).

Bhala parti minn dawn l-investigazzjonijiet [-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tista’, b'mod partikolari:

— titlob lil kwalunkwe Stat tal-EFTA biex jipprovdi informazzjoni jew kjarifika,
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— titlob valutazzjoni tar-riskju indipendenti u ttestjar indipendenti (flaboratorju jew vizwali) tal-prodott investigat,
— tinforma lill-Kummissjoni dwar l-investigazzjoni u tistieden lill-Kummissjoni:

— tikkonsulta lill-Kumitati Xjentifici, li¢-Centru Kongunt tar-Ricerka jew kwalunkwe istituzzjoni ohra spe¢jalizzata
fis-sikurezza tal-prodotti tal-konsumaturi,

— tlaqqga’ lill-Kumitat tad-DSGP, in-Netwerk tas-Sikurezza tal-Konsumaturi u/jew il-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX, kif
ukoll tikkonsulta mal-Gruppi ta’ Hidma rilevanti biex tiddiskuti l-izviluppi fl-investigazzjoni.

Meta l-investigazzjoni tikkonc¢erna prodott notifikat minn Stat tal-EFTA permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX, l-Awtorita
ta’ Sorveljanza tal-EFTA tista’ titlob lill-Kummissjoni tissospendi l-validazzjoni ta’ notifika jew, fejn tali notifika tkun diga
giet ivvalidata u mqassma permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX, temporanjament tnehhi r-rapport generali ppubblikat
fil-websajt tar-RAPEX. Wara investigazzjoni, u skont ir-rizultat, l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tista’ titlob lill-
Kummissjoni (wara li meta mehtieg tikkonsulta lill-Istat tal-EFTA li jinnotifika) b'mod partikolari biex tivvalida u tqassam
permezz tar-RAPEX in-notifika li qabel kienet giet sospiza, tilga’ n-notifika vvalidata fl-applikazzjoni tar-RAPEX (b’xi
tibdil) jew tirtira b'mod permanenti n-notifika mill-applikazzjoni tar-RAPEX.

L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tinforma lill-Istati tal-EFTA kollha u lill-Kummissjoni dwar:
— id-decizjoni taghha li tniedi investigazzjoni, fejn tiddikjara b'mod car ir-ragunijiet ghad-decizjoni taghha,

— id-decizjoni taghha li taghlaq investigazzjoni, fejn tipprezenta l-konkluzjonijiet taghha u bil-bidliet fin-notifika(i)
investigata(i) (jekk ikun hemm), u

— bl-izviluppi rilevanti kollha matul l-investigazzjoni.

3.5. Il-validazzjoni u d-distribuzzjoni tan-notifiki
3.5.1. Il-validazzjoni u d-distribuzzjoni tan-notifiki

L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tezamina l-korrettezza u I-kompletezza tan-notifiki kollha mill-Istati tal-EFTA gabel
ma jigu trazmessi lill-Kummissjoni ghall-validazzjoni u t-tixrid permezz tas-sistema RAPEX (“validazzjoni”), sal-iskadenzi
specifikati fl-Appendici 4 tal-Linji gwida, u ssegwi l-procedura deskritta fl-Appendici 6 tal-Linji gwida.

Meta, matul l-ezami kienet intbaghtet talba ghal informazzjoni addizzjonali jew kjarifika lill-Istat tal-EFTA li jinnotifika
(segwita minn nota ta’ tfakkira, jekk ikun mehtieg), l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tista’ tichu d-decizjonijiet li gejjin:

— meta tinghata l-informazzjoni addizzjonali jew kjarifika mitluba, l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tirriezamina n-
notifika u titlob lill-Kummissjoni tivvalidaha bi klassifikazzjoni mibdula meta jkun mehtieg (perez. minn “Notifika
ghall-informazzjoni” ghal “notifika skont l-Artikolu 127);

— meta l-informazzjoni addizzjonali jew il-kjarifika mitluba ma tinghatax sa skadenza specifikata jew ma tkunx
bizzejjed, I-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tiehu decizjoni abbazi tal-informazzjoni moghtija u, skont ic-

¢irkustanzi, titlob lill-Kummissjoni tivvalida n-notifika wara i tibdel il-klassifikazzjoni (perez. minn “notifika skont 1-
Artikolu 12" ghal “Notifika ghall-informazzjoni”) jew ma tivvalidahiex.

3.5.2. Il-validazzjoni ta’ notifiki dwar aspetti ta’ sikurezza suggetti ghal diskussjonijiet fil-livell taz-ZEE

Ladarba jkun gie miftiehem appro¢¢ komuni ghall-valutazzjoni tar-riskju ufjew l-infurzar bejn l-Istati taz-ZEE, skont i¢-
¢irkostanzi u l-opinjonijiet tal-Istati taz-ZEE, il-Kummissjoni tista’, b'mod partikolari:

— izzomm in-notifiki koncernati fl-applikazzjoni tar-RAPEX, jew
— tibdel il-klassifikazzjoni tan-notifiki mahzuna fl-applikazzjoni tar-RAPEX, jew
— tirtira n-notifiki mill-applikazzjoni tar-RAPEX ().

(") Ghal aktar informazzjoni dwar notifiki fuq l-aspetti ta’ sikurezza suggetti ghal diskussjonijiet fil-livell tal-UE, ara I-Kapitoli 3.1.2.d
u3.8.1.
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3.6. L-informazzjoni dwar prodotti perikoluzi li tibghat il-Kummissjoni

Il-punt 9 tal-Anness II tal-GPSD jghid hekk: “Il-Kummissjoni tista’ tgharraf lill-punti nazzjonali tal-kuntatt rigward il-
prodotti li jipprezentaw riskji serji, importati fil-Komunita u fiz-Zona Ekonomika Ewropea jew esportati minnhom.”

[I-Kummissjoni tista’ tibghat informazzjoni lill-Istati tal-EFTA dwar prodotti tal-konsumaturi mhux tal-ikel perikoluzi li
joriginaw miz-ZEE kif ukoll mhux miz-ZEE li, skont l-informazzjoni disponibbli, xXaktarx li jkunu fis-suq taz-ZEE. Dan
jikkoncerna principalment l-informazzjoni li I-Kummissjoni tirc¢ievi minn pajjizi terzi, minn organizzazzjonijiet inter-
nazzjonali, minn negozji jew sistemi ta’ twissija rapidi ohra.

Safejn ikun possibbli, il-Kummissjoni tivvaluta l-korrettezza u l-kompletezza tad-dejta qabel ma tibghatha lill-Istati taz-
ZEE. Madankollu, il-Kummissjoni tista’ twettaq biss kontrolli preliminari u ma tistax tiehu r-responsabbiltd legali ghall-
validita tal-informazzjoni li tibghat, billi la legalment u lanqas teknikament ma tista’ twettaq valutazzjoni kompleta tar-
riskju jew tiehu azzjoni ta’ infurzar.

3.7. In-notifiki ta’ segwitu
3.7.1. Segwitu ghat-tipi differenti ta’ notifiki

L-Istati tal-EFTA jizguraw segwitu xieraq ghan-notifiki tar-RAPEX (jigifieri “notifiki skont l-Artikolu 12” u “notifiki skont
l-Artikolu 12 i jehtiegu azzjoni ta’ emergenza”) u ghal informazzjoni dwar prodotti perikoluzi mibghuta mill-
Kummissjoni (il-Kapitolu 3.6) malajr kemm jista’ jkun u mhux iktar tard mill-iskadenzi specifikati fl-Appendici 3 tal-
Linji gwida.

In-notifiki ta’ informazzjoni ma jehtigux segwitu specifiku. Dawn in-notifiki ta’ spiss ma jkunx fihom l-informazzjoni
mehtiega ghall-infurzar effettiv u efficjenti fir-rigward tal-prodott notifikat (perez. il-prodott notifikat ufjew il-mizuri
mhumiex identifikati sew). Madankollu, l-Istati tal-EFTA huma mhegga jizguraw segwitu ghal dawn in-notifiki meta -
prodott notifikat x’aktarx li jkun tqieghed ghad-dispozizzjoni tal-konsumaturi fis-suq taghhom u l-identifikazzjoni tal-
prodott tippermetti li jittiehdu mizuri.

3.7.2. L-objettivi tas-segwitu

Mal-wasla ta’ notifika, I-Istat tal-EFTA jezamina l-informazzjoni pprovduta fin-notifika u jiechu azzjoni xierqa biex:

— jistabbilixxi jekk il-prodott kienx kummer¢jalizzat fit-territorju tieghu,

— jivvaluta liema mizuri preventivi jew restrittivi ghandhom jittiehdu fir-rigward tal-prodott notifikat li jinsab fis-suq
tieghu, billi jgis il-mizuri mehuda mill-Istat tal-EFTA li jinnotifika u kwalunkwe c¢irkostanza spegjali li tista’
tiggustifika t-tipi differenti ta’ mizuri mehuda jew in-nuqgas ta’ azzjoni,

— iwettaq valutazzjoni tar-riskju u ttestjar addizzjonali tal-prodott notifikat, jekk mehtieg,

jigbor kwalunkwe informazzjoni addizzjonali li tista’ tkun rilevanti ghal Stati taz-ZEE ohra (perez. informazzjoni dwar il-
kanali tad-distribuzzjoni tal-prodott notifikat fi Stati taz-ZEE ohra).

3.7.3. It-tekniki ta’ segwitu

Biex jigu zgurati sistemi efficjenti u effettivi ta’ segwitu, ghandha tintuza l-ahjar prassi ta’ tekniki ta’ segwitu uzati mill-
awtoritajiet nazzjonali, inkluzi:

— Kontrolli fis-suq

L-awtoritajiet nazzjonali jorganizzaw b’'mod regolari (ippjanat u aleatorju) verifiki fis-suq sabiex jistabbilixxu jekk il-
prodotti tal-konsumatur notifikati permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX humiex disponibbli ghall-konsumaturi.

— Il-kooperazzjoni mal-asso¢jazzjonijiet tan-negozju

L-awtoritajiet nazzjonali jipprovdu b'mod regolari lill-assocjazzjonijiet tan-negozju brapporti generali tan-notifiki I-
aktar ricenti u jistharrgu jekk xi wiehed mill-prodotti notifikati kienx prodott jew distribwit mill-membri taghhom.
L-awtoritajiet nazzjonali jipprovdu lin-negozji biss sommarji ta’ notifiki, bhar-rapporti generali ta’ kull gimgha
ppubblikati fil-websajt tar-RAPEX. Ma ghandhomx jintbghatu notifiki shah lil partijiet terzi, billi ¢erta informazzjoni
(perez. id-dettalji tad-deskrizzjoni tar-riskju jew l-informazzjoni dwar il-kanali tad-distribuzzjoni) ta’ spiss tkun
kunfidenzjali u ghandha tigi protetta.



7.4.2016 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 92/21

— Il-pubblikazzjoni tad-dejta tar-RAPEX bl-Internet jew permezz ta’ midja elettronika jew stampata fuq il-karti

L-awtoritajiet nazzjonali tal-konsumaturi regolarment iwissu lill-konsumaturi u lin-negozji dwar il-prodotti tal-
konsumatur notifiki bir-RAPEX permezz tal-websajts taghhom u/jew mezzi ohra. L-informazzjoni ppubblikata b’dan
il-mod tippermetti lill-konsumaturi jivverifikaw jekk dawn ghandhomx jew humiex qeghdin juzaw prodotti
perikoluzi u ta’ spiss tipprovdi lura lill-awtorita b’informazzjoni utli.

L-awtoritajiet nazzjonali ghandhom japplikaw diversi tekniki ta’ segwitu b'mod parallel u ma ghandhomx jillimitaw 1-
attivitajiet taghhom ghal wahda minnhom biss.

B'mod specjali Stat taz-ZEE li fih ikun stabbilit il-manifattur, ir-rapprezentant jew l-importatur tal-prodott notifikat (“Stat
taz-ZEE principali’) jizgura segwitu xieraq ghan-notifiki mqassma permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX. Hafna drabi “I-
Istat taz-ZEE prinéipali” jkollu mezzi legali u tekni¢i ahjar biex jikseb informazzjoni dwar il-kaz notifikat u dan jghin lill-
Istati taz-ZEE l-ohra jwettqu segwitu effettiv.

3.8. L-irtirar permanenti ta’ notifika mill-applikazzjoni tar-RAPEX minn Stati taz-ZEE

Notifiki mqassma permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX jinzammu fis-sistema ghal zmien illimitat. [l-Kummissjoni tista’,
madankollu, fis-sitwazzjonijiet ipprezentati fdan il-Kapitolu, tirtira b’'mod permanenti notifika mill-applikazzjoni.

3.8.1. Is-sitwazzjonijiet fejn l-irtirar huwa possibbli

— Meta jkun hemm prova li wahda jew aktar mill-kriterji tan-notifika tar-RAPEX (') ma ntlahqux u ghalhekk in-notifika
tar-RAPEX ma tkunx iggustifikata. B'mod partikolari dan jikkoncerna kazijiet meta jigi stabbilit li l-valutazzjoni tar-
riskju originali saret hazin u li l-prodott notifikat ma jkunx ta’ riskju serju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi.
Dan ikopri wkoll sitwazzjonijiet fejn il-mizuri notifikati gew kontestati fil-qorti b’success jew fi procedimenti ohra u
ma jkunux aktar validi.

— Ma jkunux ittichdu mizuri fir-rigward ta’ prodott notifikat permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX (ghall-informazzjoni)
gabel ma gie deciz li jigu adottati mizuri jew tittiched azzjoni (?).

— Wara diskussjoni li tkun saret fil-livell taz-ZEE, |-Istati taz-ZEE jagblu li mhuwiex utli li jsir skambju ta’ informazzjoni
dwar certi aspetti tas-sikurezza li jkunu gew notifikati permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX ().

— Meta jkun hemm prova li -prodotti koperti min-notifika ma ghandhomx jigu kkummer¢jalizzati u l-oggetti kollha li
kienu saru disponibbli ghall-konsumaturi diga gew irtirati mis-suq u msejha lura minghand il-konsumaturi fl-Istati
taz-ZEE kollha.

L-irtirar ta’ notifika ma jistax jigi mitlub abbazi tal-fatt li l-prodott notifikat gie suggett ghat-tibdil mehtieg biex isir
konformi mar-rekwiziti kollha ta’ sikurezza applikabbli, sakemm ma tinghatax prova li I-prodotti perikoluzi (oggetti) li
kienu saru disponibbli ghall-konsumaturi gew irtirati u ssejhu lura fl-Istati taz-ZEE kollha u li dawn ma ghadhomx jigu
kkummercjalizzati.

3.8.2. L-Istat taz-ZEE rikjedenti

[l-Kummissjoni tista’ tirtira notifiki mill-applikazzjoni tar-RAPEX biss fuq talba tal-Istat taz-ZEE li jinnotifika, peress li
dan jerfa’ r-responsabbilta shiha ghall-informazzjoni trazmessa permezz tas-sistema. Talba ghall-irtirar minn Stat tal-
EFTA tkun indirizzata lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA, li tibghat it-talba lill-Kummissjoni. L-Istati taz-ZEE l-ohra
huma mhegga jinfurmaw lill-Kummissjoni jew, fil-kaz ta’ Stat tal-EFTA, lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA, dwar
kwalunkwe fatt li jista’ jiggustifika l-irtirar.

3.8.3. Il-kontenut tat-talba

Kull talba ghall-irtirar tkun akkumpanjata minn gustifikazzjoni li taghti r-ragunijiet kif ukoll mid-dokumenti kollha
disponibbli li jsostnu dawn ir-ragunijiet. Il-Kummissjoni tezamina kull talba u tivverifika b'mod partikolari l-gustifi-
kazzjoni u d-dokumenti ta’ sostenn. II-Kummissjoni tista’ titlob informazzjoni addizzjonali, kjarifika jew l-opinjoni tal-
Istat taz-ZEE li jinnotifika ufjew ta’ Stati taz-ZEE ohra qabel ma tiehu kwalunkwe decizjoni.

(") Ghal aktar informazzjoni dwar il-kriterji tan-notifika tar-RAPEX, ara [-Kapitolu 2.

() Ghal aktar informazzjoni dwar notifiki mibghuta permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX qabel ma jittichdu l-mizuri, ara
]-Kapitolu 3.1.2.b.

(*) Ghal aktar informazzjoni dwar in-notifiki fuq l-aspetti tas-sikurezza suggetti ghal diskussjonijiet fil-livell tal-UE, ara -Kapitoli 3.1.2.d
u3.5.2.
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3.8.4. Id-decizjoni tal-irtirar

Jekk, abbazi tal-gustifikazzjoni pprovduta, il-Kummissjoni tiddeciedi i tirtira notifika mill-applikazzjoni tar-RAPEX, din
ghandha titnehha minn:

— l-applikazzjoni tar-RAPEX (jew inkella ssir invizibbli ghall-utenti kollha tas-sistema),
— il-websajt tar-RAPEX (jekk mehtieg).
Il-Kummissjoni tinforma lill-Istati taz-ZEE kollha bl-irtirar tan-notifika permezz ta’ imejl jew permezz ta’ mezzi ohra

effikaci l-istess u jekk mehtieg lill-pubbliku wkoll b’pubblikazzjoni ta’ rettifika fil-websajt tar-RAPEX.

3.9. It-tnehhija temporanja ta’ notifika tar-RAPEX mill-websajt tar-RAPEX
3.9.1. Is-sitwazzjonijiet fejn huwa possibbli l-irtirar temporanju

Meta gustifikat, il-Kummissjoni tista’ temporanjament tnehhi notifika tar-RAPEX mill-websajt tar-RAPEX, specjalment
meta l-Istat taz-ZEE li jinnotifika jissuspetta li l-valutazzjoni tar-riskju sottomessa fin-notifika tkun saret hazin u
ghalhekk il-prodott notifikat jista” ma jkunx qed jipprezenta riskju serju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi.
Notifika tista’ titnehha temporanjament mill-websajt tar-RAPEX sakemm il-valutazzjoni tar-riskju suspettat tal-prodott
notifikat tigi kkjarifikata.

3.9.2. L-Istat taz-ZEE rikjedenti

Japplikaw id-dispozizzjonijiet tal-Kapitolu 3.8.2.

3.9.3. Il-kontenut tat-talba

Japplikaw id-dispozizzjonijiet tal-Kapitolu 3.8.3.

3.9.4. Id-decizjoni tat-tnehhija

Jekk, fuq il-bazi tal-gustifikazzjoni pprovduta, il-Kummissjoni tiddeciedi li tnehhi notifika tar-RAPEX mill-websajt tar-
RAPEX, din ghandha tinforma lill-Istati taz-ZEE kollha bimejl jew b'mezzi ohra effika¢i l-istess u jekk mehtieg lill-
pubbliku wkoll permezz ta’ pubblikazzjoni ta’ rettifika fil-websajt tar-RAPEX.

3.9.5. Il-pubblikazzjoni mill-gdid ta’ notifika

L-Istat tal-EFTA li jinnotifika jinforma minnufih lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA, li ghandha tinforma lill-
Kummissjoni meta r-ragunijiet ghat-tnehhija ta’ notifika mill-websajt tar-RAPEX ma jibqghux validi. B'mod partikolari,
tinforma lill-Kummissjoni bir-rizultati ta’ kwalunkwe valutazzjoni tar-riskju ¢dida li tippermetti lill-Kummissjoni tistab-
bilixxi jekk izzZommx notifika fl-applikazzjoni tar-RAPEX u tippubblikaha mill-gdid fil-websajt tar-RAPEX jew tirtiraha
definittivament mill-applikazzjoni tar-RAPEX (wara talba mill-Istat tal-EFTA li jinnotifika).

[I-Kummissjoni tista’ terga’ tippubblika notifika tar-RAPEX fil-websajt tar-RAPEX fuq talba gustifikata mill-Istat tal-EFTA
li jinnotifika, sottomessa permezz tal-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA wara li l-valutazzjoni tar-riskju tkun giet

kkjarifikata.

Il-Kummissjoni tgharraf lill-Istati taz-ZEE l-ohra bil-pubblikazzjoni mill-¢did tan-notifika tar-RAPEX fuq il-websajt tar-
RAPEX permezz tal-imejl jew b'mezzi ohra effikaci l-istess, kif ukoll lill-pubbliku billi fil-websajt tar-RAPEX tissostitwixxi
r-rettifika b'wahda gdida.

3.10. L-iskadenzi ghas-sottomissjoni tan-notifiki tar-RAPEX
3.10.1. L-iskadenzi (')

L-Istati tal-EFTA jinnotifikaw lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA dwar il-mizuri preventivi u restrittivi adottati b’rabta
ma’ prodotti ghall-konsumatur li jipprezentaw riskju serju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi kemm jista’ jkun
malajr u mhux aktar tard mill-iskadenzi specifikati fl-Appendic¢i 3 tal-Linji gwida. Ikun hemm arrangamenti fis-sehh fil-
livell nazzjonali dwar it-trazmissjoni tal-informazzjoni bejn l-awtoritajiet nazzjonali responsabbli mis-sikurezza tal-
prodotti u |-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX biex jigi zZgurat ir-rispett tal-iskadenzi.

() L-iskadenzi kollha msemmija fil-Linji gwida huma moghtija fi granet kalendarji.
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L-iskadenzi previsti japplikaw irrispettivament minn kwalunkwe procedura ta’ appell jew rekwizit ta’ pubblikazzjoni
ufficjali.

3.10.2. Sitwazzjonijiet ta’ emergenza

In-“notifiki skont l-Artikolu 12 li jehtiegu azzjoni ta’ emergenza” kollha jkunu preceduti minn telefonata mill-Punt ta’
Kuntatt tar-RAPEX lin-numru tat-telefown tat-Tim tar-RAPEX tal-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA biex tkun zgurata
validazzjoni u segwitu immedjati. Din ir-regola tapplika b'mod partikolari ghal notifiki trazmessi fi tmiem il-gimgha jew
fperjodi ta’ vaganzi.

4. REAZZJONIJIET
4.1. Il-komunikazzjoni ta’ azzjoni ta’ segwitu

L-Istati tal-EFTA jinnotifikaw lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA bi kwalunkwe segwitu rigward in-notifiki tar-RAPEX
(jigifieri “notifiki skont l-Artikolu 12” u “notifiki skont l-Artikolu 12 li jehtiegu azzjoni ta’ emergenza”) u l-informazzjoni
dwar il-prodotti perikoluzi mibghuta mill-Kummissjoni (il-Kapitolu 3.6).

L-Istati tal-EFTA huma mhegga jinnotifikaw lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA bi kwalunkwe segwitu rigward in-
notifiki mqassma ghall-informazzjoni.

4.2. Il-kontenut tar-reazzjonijiet
4.2.1. Id-dejta provduta

Ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ segwitu mill-Istati tal-EFTA jigu kkomunikati lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA fil-forma
ta’ reazzjonijiet ghan-notifiki. Sabiex jigi armonizzat t-tip ta’ informazzjoni u biex il-volum tax-xoghol jinzamm fil-
minimu, [-Istati tal-EFTA jissottomettu r-reazzjonijiet b'mod partikolari fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

— Il-prodott misjub

Ir-reazzjoni tintbaghat meta l-awtoritajiet nazzjonali jsibu I-prodott notifikat fis-suq jew fil-fruntiera esterna. Din ir-
reazzjoni jkun fiha d-dettalji kollha tal-prodott inkwistjoni (perez. l-isem, il-marka, in-numru tal-mudell, il-bar code,
in-numru tal-lott) flimkien ma’ informazzjoni dwar l-ghadd totali ta’ oggetti misjuba. Barra minn hekk, jigu
kkomunikati d-dettalji tal-mizuri mehuda li gejjin: it-tip (obbligatorja jew volontarja), il-kategorija (perez. l-irtirar
mis-sugq, is-sejha lura minghand il-konsumaturi), l-ambitu (perez. fil-pajjiz kollu, lokalment), id-data tad-dhul fis-sehh
u t-tul taz-Zmien (perez. zmien illimitat, zmien temporanju). Jekk il-prodott notifikat instab fis-suq imma ma gew
adottati l-ebda mizuri, fir-reazzjoni ghandhom jinghataw ragunijiet specifici li jiggustifikaw ghaliex ma ttichdet I-ebda
mizura.

L-Istati tal-EFTA ma jinfurmawx lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA (sakemm l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA
ma titlobx li tkun infurmata) bil-konkluzjonijiet tal-attivitajiet ta’ segwitu meta l-prodott notifikat ma jkunx instabx
fis-suq.

— Valutazzjoni tar-riskju differenti

Tintbaghat reazzjoni meta l-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni tar-riskju mwettqa minn awtorita tal-Istat tal-EFTA li
jirreagixxi jkunu differenti mill-konkluzjonijiet stipulati fin-notifika. Din ir-reazzjoni tinkludi deskrizzjoni dettaljata
tar-riskju (inkluzi r-rizultati tat-testijiet, il-valutazzjoni tar-riskju u l-informazzjoni dwar l-ac¢identi u l-incidenti
maghrufa) flimkien ma’ dokumenti ta’ sostenn (rapporti tat-test, certifikati, ecc.). Barra minn hekk, l-Istat tal-EFTA li
jirreagixxi jrid jipprova li l-valutazzjoni tar-riskju prezentata mar-reazzjoni kienet imwettqa fuq l-istess prodott
notifikat, jigifieri prodott tal-istess ditta, bl-istess isem, bl-istess numru ta’ mudell, bl-istess dati ta’ produzzjoni, bl-
istess origini, ecc.

— Informazzjoni addizzjonali

Reazzjoni tintbaghat meta l-awtoritajiet nazzjonali jigbru informazzjoni addizzjonali (waqt attivitajiet ta’ segwitu) li
tista’ tkun utli ghas-sorveljanza tas-suq u l-infurzar fl-Istati tal-EFTA l-ohra.

L-Istati tal-EFTA huma mhegga jigbru informazzjoni addizzjonali i tista’ tkun rilevanti ghall-awtoritajiet kemm fi
Stati tal-EFTA ohra kif ukoll fpajjizi terzi li jikkooperaw mill-qrib mal-UE dwar is-sikurezza tal-prodotti. Id-dettalji
jinkludu l-origini tal-prodott (perez. informazzjoni dwar l-pajjiz tal-origini, il-manifattur ufjew l-esportaturi) u
informazzjoni dwar il-katini tal-provvista (ez. informazzjoni fuq il-pajjizi tad-destinazzjoni, l-importaturi u d-
distributuri). Il-pajjiz li jirreagixxi jehmez id-dokumenti kollha ta’ sostenn disponibbli mar-reazzjoni, bhalma huma 1-
kopji tal-ordnijiet, il-kuntratti tal-bejgh, il-fatturi, id-dikjarazzjonijiet tad-dwana, ecc.
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II-Punt ta’ Kuntatt tal-Istat tal-EFTA li jirreagixxi flimkien mal-awtorita responsabbli jizguraw li I-dejta kollha provduta
fir-reazzjoni tkun preciza u shiha u li ma jkun hemm l-ebda konfuzjoni ma’ prodotti simili tal-istess kategorija jew tip li
jkunu disponibbli fis-suq taz-ZEE.

4.2.2. Il-kompletezza tar-reazzjonijiet

L-informazzjoni provduta fir-reazzjonijiet ghandha tkun kemm jista’ jkun shiha. Il-formola standard tar-reazzjonijiet
tinsab fl-Appendici 2 tal-Linji gwida. Jekk certa informazzjoni relevanti ma tkunx disponibbli meta tigi sottomessa r-
reazzjoni, l-Istat tal-EFTA li jirreagixxi jindika dan fuq il-formola tar-reazzjoni. Ladarba din l-informazzjoni ssir
disponibbli, I-Istat tal-EFTA li jirreagixxi ghandu jaggorna r-reazzjoni tieghu. Ir-reazzjoni aggornata tigi ezaminata mill-
Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA gabel ma tigi trazmessa lill-Kummissjoni ghall-validazzjoni u d-distribuzzjoni permezz
tas-sistema.

[I-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX jipprovdi lill-awtoritajiet kollha fl-Istat tieghu stess li jippartecipaw fin-netwerk tar-RAPEX
bl-istruzzjonijiet dwar l-ambitu tad-dejta mehtiega biex jimlew il-formola tar-reazzjoni b'mod korrett. Dan jghin biex
ikun zgurat li l-informazzjoni provduta minn dawn l-awtoritajiet lill-Punt ta’ Kuntatt tkun wahda korretta u shiha.

4.2.3. L-Aggornar tar-reazzjonijiet validati

L-Istat tal-EFTA li jirreagixxi jinforma lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA (kemm jista’ jkun malajr u mhux iktar tard
mill-iskadenzi specifikati fl-Appendic¢i 3 tal-Linji gwida) bl-izviluppi kollha Ii jistghu jehtiegu bidliet ghar-reazzjoni
mqassma permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX. B'mod partikolari, l-Istati tal-EFTA jinfurmaw lill-Awtorita ta’
Sorveljanza tal-EFTA bil-bidliet fl-istatus tal-mizuri mehuda u fil-valutazzjonijiet tar-riskju prezentati mar-reazzjoni.

L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tezamina l-informazzjoni provduta mill-Istat tal-EFTA li jirreagixxi u jekk mehtieg
taggorna l-informazzjoni koncernata gabel ma tibghatha lill-Kummissjoni.

4.2.4. Ir-responsabbilta tar-reazzjonijiet

Il-punt 10 tal-Anness I tad-DSGP jghid hekk: “Ir-responsabbiltd rigward l-informazzjoni provduta taqa’ fuq I-Istat
Membru li jinnotifika.”

[I-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX u l-awtorita rispettiva involuti fil-procedura ta’ reazzjoni (perez. billi jwettqu l-valutazzjoni
tar-riskju jew billi jadottaw mizuri restrittivi) jiehdu r-responsabbilta ghall-informazzjoni provduta fir-reazzjonijiet. 1l-
Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX jivverifika u jivvalida r-reazzjonijiet kollha mhejjija mill-awtoritajiet rispettivi qabel it-
trazmissjoni taghhom lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA.

Kwalunkwe azzjoni mehuda mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA, bhall-ezami u l-validazzjoni tar-reazzjonijiet, ma
timplika l-ebda tehid ta’ responsabbilta ghall-informazzjoni trazmessa, li tibqa’ responsabbilta tal-Istat tal-EFTA li
jirreagixxi.

4.3. Il-kunfidenzjalita

Stat tal-EFTA i jirreagixxi jista’ jitlob il-kunfidenzjalita freazzjoni. Talbiet bhal dawn jiddikjaraw b'mod car liema
parti(jiet) ghandha/ghandhom tinzamm/jinzammu kunfidenzjali. Barra minn dan, it-talbiet kollha ghall-kunfidenzjalita
jigu akkumpanjati b’gustifikazzjoni li tiddikjara r-ragunijiet b’mod car.

It-talbiet ghall-kunfidenzjalita jigu ezaminati mill-Kummissjoni biex tiddetermina li huma gustifikati (jigifieri konformi
mad-dispozizzjonijiet tad-DSGP u l-Linji gwida) u shah (jigifieri jiddikjaraw liema partijiet tal-formola jkopru u jekk
fihomx gustifikazzjoni). Id-decizjoni finali dwar il-kunfidenzjalita li tiehu l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA wara konsul-
tazzjoni mal-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX responsabbli u fkooperazzjoni mal-Kummissjoni.

L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA u lIstati tal-EFTA jittrattaw ir-reazzjonijiet b'talbiet ghall-kunfidenzjalita bl-istess
mod bhar-reazzjonijiet l-ohra. Il-kunfidenzjalita ta’ reazzjoni jew partijiet minnha ma jimpeduhiex milli titqassam
permezz tas-sistema tar-RAPEX lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali. Madankollu, la l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA,
la I-Kummissjoni u langas I-Istati tal-EFTA ma ghandhom jiddivulgaw kwalunkwe parti ta’ reazzjoni li tkun kunfidenzjali
ghall-pubbliku. Din l-informazzjoni hija kunfidenzjali u ghalhekk ma tistax tigi ppubblikata fl-ebda ghamla jew forma.
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Stat tal-EFTA li jirreagixxi jirtira t-talba ta’ kunfidenzjalita tieghu immedjatament wara li l-awtorita tal-Istat tal-EFTA ssir
konxja li r-ragunijiet ghal din it-talba ma ghadhomx validi. L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tgharraf lill-Istati tal-EFTA
kollha, permezz tal-Kummissjoni, bl-irtirar tal-kunfidenzjalita wara li tircievi din it-talba mill-Istat tal-EFTA li jirreagixxi.

4.4, L-ezami tar-reazzjonijiet mill-Istati tal-EFTA mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA
4.4.1. Il-korrettezza u l-kompletezza

L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tivverifika r-reazzjonijiet kollha mill-Istati tal-EFTA li tircievi permezz tal-applikazz-
joni tar-RAPEX gabel ma jintbaghtu lill-Kummissjoni ghall-validazzjoni u t-trazmissjoni l-Istati taz-ZEE. Dawn il-kontrolli
jiffokaw fuq il-korrettezza u I-kompletezza tal-informazzjoni moghtija.

L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tikkontrolla jekk reazzjoni li tircievi minn Stat tal-EFTA tissodisfax ir-rekwiziti
rilevanti kollha stabbiliti fid-DSGP u fil-Linji gwida u jekk gietx applikata I-procedura korretta ta’ reazzjoni. Ladarba I-
korrettezza ta’ reazzjoni tigi kkonfermata, l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tikkontrolla l-kompletezza taghha. II-
Kapitolu 4.2.2 tal-Linji gwida jintuza bhala punt ta’ referenza ghal dan l-ezami.

L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA taghti attenzjoni specjali lir-reazzjonijiet b’valutazzjoni ta’ riskju. Tivverifika, b'mod
partikolari, li d-deskrizzjoni tar-riskju hija kompluta, pprezentata b'mod ¢ar u dokumentata sew, u li I-valutazzjoni tar-
riskju tirrelata b’'mod ¢ar mal-prodott kopert b'notifika.

4.4.2. Talba ghal informazzjoni addizzjonali

Qabel ma tivvalida reazzjoni l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA jew il-Kummissjoni tista’ titlob lill-Istat tal-EFTA li
jirreagixxi biex jipprovdi informazzjoni addizzjonali jew kjarifika fi zmien stipulat. Il-validazzjoni ta’ reazzjoni tista’ tkun
bil-kundizzjoni li tasal id-dejta mitluba.

L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tista’ titlob l-opinjoni, ta’ kwalunkwe Stat tal-EFTA u b'mod partikolari tal-Istat tal-
EFTA li jinnotifika, dwar reazzjoni validata. L-Istat tal-EFTA jissottometti l-opinjoni tieghu lill-Awtorita ta’ Sorveljanza
tal-EFTA fi Zmien stipulat specifikat minn din tal-ahhar. Barra minn dan, l-Istat tal-EFTA li jinnotifika jinforma lill-
Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA jekk humiex necessarji xi bidliet fin-notifika (perez. ghall-valutazzjoni tar-riskju) jew fl-
istatus taghha (perez. l-irtirar permanenti mis-sistema).

4.5. Il-validazzjoni u t-tqassim tar-reazzjonijiet

Ir-reazzjonijiet kollha mill-Istati tal-EFTA li 1-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tivvaluta li huma korretti u shah
jintbaghtu lill-Kummissjoni ghall-validazzjoni u t-tqassim (“validazzjoni”) sal-iskadenzi specifikati fl-Appendici 4 tal-Linji
gwida, u skont il-procedura specifikata fl-Appendici 6 tal-Linji gwida.

[I-Kummissjoni ma tivvalidax reazzjonijiet b’valutazzjoni tar-riskju differenti minn dik tan-notifika li jirreferu ghaliha,
jekk il-valutazzjoni tar-riskju ma tkunx shiha, ipprezentata b'mod ¢ar u dokumentata sew jew jekk ma jintweriex li 1-
valutazzjoni tar-riskju twettqget frabta mal-prodott kopert minn notifika.

4.6. L-irtirar permanenti ta’ reazzjoni mill-applikazzjoni tar-RAPEX

Ir-reazzjonijiet imqgassma permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX jinzammu fis-sistema dags kemm idumu jinzammu n-
notifiki jkunu mehmuzin maghhom. [I-Kummissjoni tista’ tirtira b’'mod permanenti reazzjoni validata mill-applikazzjoni
tar-RAPEX jekk in-notifika li maghha tkun mehmuza din ir-reazzjoni tigi rtirata mill-applikazzjoni tar-RAPEX (skont il-
Kapitolu 3.8 tal-Linji gwida). Barra minn dan, il-Kummissjoni tista’ tirtira reazzjoni validata meta din tipprovdi b’'mod
¢ar informazzjoni mhux korretta, u b’'mod partikolari meta:

— prodott li jinstab fis-suq mill-Istat tal-EFTA li jirreagixxi jkun differenti minn prodott kopert b'notifika,

— il-mizuri adottati mill-Istat tal-EFTA li jirreagixxi jkunu kontestati b'success fil-qorti jew fi procedimenti ohra u
sussegwentement irtirati,
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— il-valutazzjoni tar-riskju mwettqa mill-Istat tal-EFTA li jirreagixxi tkun ippruvata li mhix korretta jew li tirrelata ma’
prodott differenti minn dak kopert b'notifika.

Japplikaw id-dispozizzjonijiet tal-Kapitoli 3.8.2 u 3.8.3.

Ladarba |-Kummissjoni tiddeciedi li tirtira reazzjoni, din titnehha mill-applikazzjoni tar-RAPEX (jew inkella ma tibgax
vizibbli ghall-utenti tas-sistema).

[I-Kummissjoni tinforma lill-Istati tal-EFTA kollha bl-irtirar ta’ reazzjoni b'imejl jew permezz ta’ mezzi ohra effettivi bl-
istess mod.

4.7. L-iskadenzi ghas-sottomissjonijiet tar-reazzjonijiet

L-Istati tal-EFTA jissottomettu reazzjonijiet lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA malajr kemm jista’ jkun u mhux aktar
tard mill-iskadenzi specifikati fl-Appendici 3 tal-Linji gwida.

Jigu stabbiliti arrangamenti xierqa fil-livell nazzjonali dwar it-trazmissjoni tal-informazzjoni bejn l-awtoritajiet
kompetenti kollha u 1-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX biex jigi zgurat li l-iskadenzi jigu rispettati.

L-iskadenzi japplikaw irrispettivament minn kwalunkwe procedura ta’ appell jew rekwizit ta’ pubblikazzjoni uffi¢jali.

5. L-OPERAT TAN-NETWERKS TAR-RAPEX
5.1. II-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX

Kull Stat tal-EFTA jistabbilixxi Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX uniku biex ihaddem s-sistema tar-RAPEX fil-livell nazzjonali.
L-awtoritajiet nazzjonali jiddeciedu fliema awtorita nazzjonali se jistabbilixxu 1-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX. Kull Stat tal-
EFTA jorganizza wkoll in-netwerk nazzjonali tar-RAPEX tieghu biex jizgura cirkolazzjoni effi¢jenti tal-informazzjoni bejn
il-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX u d-diversi awtoritajiet li jippartecipaw fir-RAPEX.

5.1.1. L-organizzazzjoni

Kull Stat tal-EFTA jaghti lill-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX ir-rizorsi u l-informazzjoni li jkun jehtieg biex iwettaq xoghlu u
b'mod partikolari biex ihaddem is-sistema b’kontinwita tal-operat/backup effettiva.

I-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX ikollu kont tal-imejl separat ghall-partecipazzjoni fis-sistema tar-RAPEX, b’access ghall-
uffi¢jali kollha fdak il-Punt ta’ Kuntatt (perez. rapex@ ... ...). I-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX ikollu wkoll numri diretti tat-
telefown u tal-faks li permezz taghhom ikun jista’ jintlahaq waqt u barra mill-hinijiet tax-xoghol.

5.1.2. Il-kompiti

Il-kompiti ewlenin tal-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX huma li:

— jorganizza u jmexxi x-xoghol tan-netwerk nazzjonali tar-RAPEX, fkonformita mar-regoli stabbiliti fil-Linji gwida,

— iharreg u jassisti l-awtoritajiet kollha fin-netwerk fl-uzu tar-RAPEX,

— jizgura li l-kompiti kollha tar-RAPEX li joriginaw mid-DSGP u I-Linji gwida jitwettqu b'mod xieraq, u b'mod
partikolari li l-informazzjoni mehtiega kollha (jigifieri n-notifiki, ir-reazzjonijiet, l-informazzjoni addizzjonali, ecc.)

tinghata lill-Kummissjoni minghajr dewmien,

— jittrazmetti l-informazzjoni bejn il-Kummissjoni u l-awtoritajiet nazzjonali ta’ sorveljanza tas-suq u l-awtoritajiet
responsabbli minn kontrolli fil-fruntieri esterni,

— jikkontrolla u jivvalida l-informazzjoni li jir¢ievi mill-awtoritajiet kompetenti kollha qabel it-trazmissjoni lill-Awtorita
ta’ Sorveljanza tal-EFTA biex jittrazmettiha permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX,
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— jikkontrolla gabel ma jissottometti notifika jekk prodott kienx diga nnotifikat jew jekk l-informazzjoni marbuta ma’
dak il-prodott gietx skambjata permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX (biex jevita kwalunkwe duplikazzjoni),

— jichu responsabbilta (flimkien mal-awtorita rispettiva) ghall-informazzjoni moghtija permezz tal-applikazzjoni tar-
RAPEX,

— jippartecipa fil-laqghat tal-Grupp ta’ Hidma tal-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX u avvenimenti ohra marbuta mal-operat
tar-RAPEX,

— jissuggerixxi titjib possibbli fl-operat tas-sistema,

— jinforma immedjatament lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA bi kwalunkwe problema teknika fil-funzjonament tal-
applikazzjoni tar-RAPEX,

— jikkoordina l-attivitajiet u l-inzjattivi nazzjonali kollha marbuta mar-RAPEX, jispjega lill-partijiet interessati kif
tahdem is-sistema tar-RAPEX u x'inhuma l-obbligi taghhom skont id-DGSP, b'mod spe¢jali l-obbligu tan-notifika tan-
negozju stabbilit fl-Artikolu 5(3).

5.2. In-netwerks tar-RAPEX stabbiliti flivelli tal-ZEE u nazzjonali
5.2.1. In-Netwerk tal-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX

Il-Kummissjoni torganizza u tmexxi x-xoghol tan-Netwerk tal-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX. Dan in-netwerk jikkonsisti fil-
Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX kollha mahtura fl-Istati taz-ZEE.

[I-Kummissjoni ssejjah lagghat tan-Netwerk tal-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX b'mod regolari biex tiddiskuti l-operat tas-
sistema (perez. biex tikkomunika l-ahhar zviluppi dwar ir-RAPEX, biex tiskambja l-esperjenzi u l-“kompetenzi”), u biex
ittejjeb il-kooperazzjoni bejn il-Punti ta’ Kuntatt.

5.2.2. In-netwerks tar-RAPEX stabbiliti fil-livell nazzjonali

II-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX jorganizza u jmexxi x-xoghol tieghu stess tan-“netwerk nazzjonali tar-RAPEX”. In-Netwerk
jikkonsisti minn:

— il-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX,
— l-awtoritajiet ta’ sorveljanza tas-suq responsabbli mill-monitoragg tas-sikurezza tal-prodotti tal-konsumatur,
— l-awtoritajiet responsabbli mill-kontrolli fil-fruntieri esterni.

[I-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX huma mhegga jirregolaw b'mod formali l-organizzazzjoni u l-operat tan-netwerk tar-
RAPEX nazzjonali biex jizguraw li l-awtoritajiet kollha involuti jkunu konxji mir-rwoli u r-responsabbiltajiet taghhom fl-
operat tar-RAPEX. Dan jista’ jkun jorbot jew ma jorbotx u ghandu jkun konsistenti mal-Linji gwida.

[I-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX ikollu laqghat tan-Netwerk tar-RAPEX nazzjonali b'mod regolari sabiex jiddiskuti mal-
awtoritajiet involuti kollha kif inhi organizzata u kif tahdem ir-RAPEX u biex jaghti korsijiet ta’ tahrig. Laqgha tan-
netwerk tar-RAPEX nazzjonali tista’ tkun marbuta ma’ seminar tar-RAPEX meta jkun organizzat fdak I-Istat tal-EFTA
mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA jew mill-Kummissjoni.

5.3. Il-mezzi ta’ komunikazzjoni, arrangamenti prattici u teknici tar-RAPEX
5.3.1. Lingwi

L-uzu tallingwi fin-notifiki u r-reazzjonijiet kif ukoll il-komunikazzjonijiet bejn il-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX u I-
Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA u -Kummissjoni jrid iqis b'mod xieraq l-objettivi tar-RAPEX u jrid jizgura skambju
rapidu ta’ informazzjoni bejn l-Istati tal-EFTA, l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA u -Kummissjoni dwar prodotti li
jipprezentaw riskji serji ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi.
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5.3.2. L-applikazzjoni ghar-RAPEX onlajn

[I-Kummissjoni tistabbilixxi u zzomm applikazzjoni fuq l-Internet ghall-uzu bhala ghodda ta’ komunikazzjoni ghall-
iskop tar-RAPEX. L-Istati tal-EFTA u l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA juzaw din l-applikazzjoni biex jissottomettu n-
notifiki u r-reazzjonijiet u l-informazzjoni addizzjonali fdak ir-rigward permezz tar-RAPEX u [-Kummissjoni tuzaha biex
tivvalida d-dokumenti li tircievi.

[I-Kummissjoni tipprovdi access ghall-applikazzjoni lill-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX kollha, lill-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti, lid-dipartimenti tal-Kummissjoni rilevanti u lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA. Il-Kummissjoni tohloq
kemm tista’ utenti fl-applikazzjoni, billi tqis il-htigijiet u I-limitazzjonijiet teknici. Il-Kummissjoni tistabbilixxi r-regoli
ghall-ghoti tal-access ghall-applikazzjoni.

Meta l-applikazzjoni tar-RAPEX ma tkunx ged tahdem temporanjament, (ghal ragunijiet ohra minbarra x-xoghol regolari
u ppjanat ta’ manutenzjoni), I-Istati tal-EFTA ghandhom jissottomettu biss notifiki tar-RAPEX lill-Awtorita ta’ Sorveljanza
tal-EFTA (jigifieri “notifiki skont l-Artikolu 12, “notifiki skont 1-Artikolu 12 li jkunu jehtiegu azzjoni ta’ emergenza”). Is-
sottomissjoni tan-notifiki ghal informazzjoni u reazzjonijiet tigi sospiza sakemm l-applikazzjoni tar-RAPEX terga’ ssir
operattiva. Waqt li l-applikazzjoni ma tkunx operattiva, in-notifiki tar-RAPEX jintbaghtu lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-
EFTA permezz tal-imejl: rapex@eftasurv.int jew findirizz tal-imejl iehor ikkomunikat minn qabel. Jekk it-trazmissjoni bl-
imejl ma tkunx possibbli, in-notifiki tar-RAPEX jintbaghtu lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA bil-faks permezz ta’
numru tal-faks ikkomunikat minn qabel. Ma hemmx ghalfejn li n-notifiki jintbaghtu permezz tar-Rapprezentazzjoni
Permanenti ta’ Stat tal-EFTA fl-UE/EFTA.

5.3.3. Operat tar-RAPEX barra mill-hinijiet regolari tax-xoghol

Is-sistema tar-RAPEX tahdem bla waqfien. L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA u l-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX jizguraw li
l-uffi¢jali responsabbli ghat-thaddim tar-RAPEX ikunu jistghu jigu kkuntattjati l-hin kollu (bit-telefown, bl-imejl jew
b'mezz ichor effettiv bl-istess mod) u li dawn jistghu jiechdu kwalunkwe azzjoni necessarja, inkluz femergenza u barra I-
hinijiet regolari tax-xoghol, bhal tmiem il-gimgha u fil-festi).

L-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tipprovdi lill-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX bit-dettalji tal-kuntatt tat-Tim tar-RAPEX
tal-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA, inkluzi l-ismijiet, l-indirizzi tal-imejl u n-numri tat-telefown u l-faks tal-uffi¢jali li
jistghu jikkuntattjaw waqt u barra l-hinijiet tax-xoghol.

[I-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX tal-Istati tal-EFTA jipprovdu lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA bid-dettalji ta” kuntatt
taghhom, inkluzi l-ismijiet tal-uffi¢jali li jahdmu mal-Punt ta’ Kuntatt, l-isem u l-indirizz tal-awtorita fejn huwa stabbilit
il-Punt ta’ Kuntatt, u l-indirizzi tal-imejl, in-numri tat-telefown u tal-faks tal-uffi¢jali li jistghu jigu kkuntattjati waqt u
barra l-hinijiet tax-xoghol. Kwalunkwe bidla fid-dettalji ta’ kuntatt tigi kkomunikata immedjatament lill-Awtorita ta’
Sorveljanza tal-EFTA mill-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX tal-Istati tal-EFTA. Il-Kummissjoni tippubblika d-dettalji ta’ kuntatt
tal-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX fil-websajt tal-RAPEX.

PARTI III

Il-procedura tan-notifika stabbilita skont l-artikolu 11 tad-direttiva dwar is-sikurezza generali tal-prodotti
1. SFOND U OBJETTIVI

L-Artikolu 11 tad-Direttiva dwar is-Sigurtd Generali tal-Prodotti jistabbilixxi proc¢edura ta’ notifika ghall-iskambju tal-
informazzjoni bejn l-Istati Membri u l-Kummissjoni dwar mizuri li ttiehdu b’rabta mal-prodotti tal-konsumaturi li
jipprezentaw riskji mhux serji ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi.

Il-mekkanizmu ta’ notifika tal-Artikolu 11 (minkejja similaritajiet u rabtiet) ghandu jitqies bhala proc¢edura indipendenti
li hija separata mill-procedura ta’ notifika stabbilita skont I-Artikolu 12 tad-DSGP (‘RAPEX").

Il-procedura ta’ notifika tal-Artikolu 11 ghandha zewg objettivi ewlenin:
— Biex tghin lis-Suq Intern jahdem
L-ewwel objettiv tal-procedura ta’ notifika tal-Artikolu 11 huwa li jizgura li I-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tkun

infurmata dwar il-mizuri adottati mill-awtoritajiet nazzjonali fl-Istati tal-EFTA li jirrestringu l-kummercjalizzazzjoni
fis-suq taz-ZEE ta’ prodotti li jipprezentaw riskji mhux serji ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi.


mailto:rapex@eftasurv.int

7.4.2016 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 92/29

Dan l-objettiv huwa simili ghall-objettiv tal-procedura tal-klawzola tas-salvagwardja stabbilita skont id-direttivi
settorjali, li timmira li tizgura li l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tinzamm infurmata dwar mizuri preventivi u
restrittivi adottati mill-awtoritajiet nazzjonali fl-Istati tal-EFTA u tkun tista’ tivvaluta jekk ir-restrizzjoni tal-moviment
liberu tal-prodott notifikat hijiex konformi mal-legizlazzjoni tal-UE u li ma tiksirx bla bzonn il-moviment liberu tal-
oggetti. [l-procedura ta’ notifika tal-Artikolu 11 tikkumplimenta l-procedura tal-klawzola ta’ salvagwardja u tizgura li
l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA tinzamm infurmata dwar mizuri preventivi u restrittivi adottati mill-awtoritajiet
nazzjonali li mhumiex suggetti ghall-procedura ta’ qabel.

— Biex tevita l-kummer¢jalizzazzjoni u li -konsumaturi juzaw prodotti perikoluzi (li ma jipprezentawx riskju serju)

It-tieni objettiv tal-procedura ta’ notifika tal-Artikolu 11 hu li jizgura li b'mod rapidu l-Istati tal-EFTA jkunu jistghu
jiskambjaw l-informazzjoni dwar prodotti li jipprezentaw riskji mhux serji ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi
u biex jevitahom jew jirrestringihom milli jigu kkummer¢jalizzati u uzati fiz-ZEE. Dan huwa simili ghall-objettiv tar-
RAPEX, ghalkemm ir-RAPEX tkopri biss il-prodotti li jipprezentaw riskji serji ghas-sahha u s-sikurezza tal-
konsumaturi.

2. KRITER]JI TA” NOTIFIKA

Il-procedura tan-notifika tal-Artikolu 11 tapplika biss ghall-mizuri adottati mill-awtoritajiet nazzjonali biex jirrestringu t-
tqeghid fis-suq, biex jirtiraw mis-suq jew isejhu lura minghand il-konsumaturi prodotti li jipprezentaw riskji mhux serji
ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi. Dan jeskludi notifiki ta’ mizuri volontarji skont din il-procedura.

Meta l-hames kriterji tan-notifika li gejjin jigu ssodisfati, l-Istati tal-EFTA jkollhom obbligu legali li jinnotifikaw lill-
Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA skont I-Artikolu 11 tad-DSGP li:

— il-prodott koncernat huwa prodott tal-konsumaturi,
— dan huwa suggett ghal mizuri restrittivi adottati mill-awtoritajiet nazzjonali (mizuri obbligatorji),
— dan jipprezenta riskju mhux serju ghas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi,

— l-effetti tar-riskju jmorru jew jistghu jmorru lil hinn mit-territorju ta’ Stat tal-EFTA wiehed jew ma jmorrux jew ma
jistghux imorru lil hinn mit-territorju tieghu, izda 1-mizuri jinvolvu informazzjoni li x'aktarx tkun ta’ interess ghal
Stati tal-EFTA ohra mil-lat ta’ sikurezza tal-prodott,

— il-mizuri adottati ma ghandhomx ghalfejn jigu nnotifikati taht I-ebda procedura ta’ notifika ohra stabbilita bil-ligi
taz-ZEE (perez. skont ir-RAPEX stabbilit skont l-Artikolu 12 tad-DSGP jew skont il-procedura tal-klawzola ta’
salvagwardja stabbilita minn direttivi settorjali).

[I-Kapitoli li gejjin fil-Parti II tal-Linji gwida huma rilevanti ghall-procedura ta’ notifika tal-Artikolu 11:
— 1l-Kapitolu 2.1 dwar il-prodotti tal-konsumaturi (definizzjoni ta’ prodotti tal-konsumaturi),

— Il-Kapitolu 2.2 dwar mizuri restrittivi (kategoriji ta’ mizuri restrittivi, definizzjoni ta’ mizuri obbligatorji, iz-Zmien
tan-notifika u l-awtoritajiet notifikanti),

— Il-Kapitolu 2.3 dwar il-valutazzjoni ta’ riskju (il-metodu tal-valutazzjoni tar-riskju, l-awtorita tal-valutazzjoni),

— Il-Kapitolu 2.4 dwar l-effetti transfruntieri (avveniment internazzjonali, avveniment lokali).

3. IN-NOTIFIKI

Meta jigu ssodisfati l-kriterji kollha tan-notifika, Stat tal-EFTA jipprepara notifika u jibghatha lill-Awtorita ta’ Sorveljanza
tal-EFTA skont il-procedura stipulata fl-Appendici 6 tal-Linji gwida, li wara tigi trazmessa lill-Kummissjoni permezz tal-
applikazzjoni tar-RAPEX. Il-formola tan-notifika standard tinsab fl-Appendici 1 tal-Linji gwida.

In-notifiki kollha i jintbaghtu permezz tal-applikazzjoni tar-RAPEX skont I-Artikolu 11 tad-DSGP jigu kklassifikati fis-
sistema bhala “Notifiki skont 1-Artikolu 11”.

Il-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX tal-Istat tal-EFTA li jinnotifika jizgura li n-notifiki kollha jissodisfaw ir-rekwiziti tan-notifika
kollha previsti fl-Artikolu 11 tad-DSGP.
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II-Kapitoli li gejjin fil-Parti II tal-Linji gwida huma rilevanti ghall-procedura ta’ notifika skont I-Artikolu 11:

— Il-Kapitolu 3.2 dwar il-kontenut tan-notifiki (kompletezza, ambitu, aggornament tad-dejta, responsabbilta ghall-
informazzjoni trazmessa),

— Il-Kapitolu 3.3 dwar il-kunfidenzjalita (id-divulgazzjoni ta’ informazzjoni, l-ec¢cezzjonijiet ghar-regola generali, talbiet
ghall-kunfidenzjalita, it-trattament tan-notifiki koperti mill-kunfidenzjalita u l-irtirar tat-talba ghall-kunfidenzjalita),

— Il-Kapitolu 3.4 dwar l-ezami tan-notifiki mill-Awtorita ta” Sorveljanza tal-EFTA (korrettezza, kompletezza, talbiet ghal
informazzjoni addizzjonali, investigazzjoni),

— Il-Kapitolu 3.5 dwar il-validazzjoni ta’ notifiki,

— Il-Kapitolu 3.8 dwar l-irtirar permanenti ta’ notifika mill-applikazzjoni tar-RAPEX (is-sitwazzjonijiet tal-irtirar, I-Istat
taz-ZEE li jaghmel it-talba, il-kontenut tat-talba, id-decizjoni tal-irtirar).

L-Istati tal-EFTA jissottomettu “notifika skont l-Artikolu 11” malajr kemm jista’ jkun u mhux aktar tard mill-iskadenzi

stipulati fl-Appendici 3 tal-Linji gwida. Il-Kapitolu 3.10 tal-Parti II tal-Linji gwida dwar l-iskadenzi japplika.

4. IR-REAZZJONJJIET

L-Istati tal-EFTA huma mhegga jizguraw segwitu tan-notifiki skont l-Artikolu 11 “jekk l-identifikazzjoni tal-prodott
x'aktarx tippermetti li jigu adottati mizuri preventivi u restrittivi. L-Istati tal-EFTA huma wkoll imhegga jinnotifikaw lill-
Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA bil-konkluzjonijiet tal-attivitajiet ta’ segwitu li ttiehdu fir-rigward tan-'notifiki skont I-
Artikolu 11”.

[I-Kapitoli li gejjin fil-Parti II tal-Linji gwida huma rilevanti ghall-procedura tan-notifika skont I-Artikolu 11:
— Il-Kapitolu 3.7 dwar l-attivitajiet ta’ segwitu (objettivi, azzjoni ta’ segwitu).

— Il-Kapitolu 4.2 dwar il-kontenut tar-reazzjonijiet (dejta pprovduta, kompletezza, aggornar, responsabbilta ghar-
reazzjonijiet).

— Il-Kapitolu 4.3 dwar il-kunfidenzjalita,

— Il-Kapitolu 4.4 dwar l-ezami tar-reazzjonijiet mill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA (korrettezza u kompletezza, talba
ghal informazzjoni addizzjonali),

— Il-Kapitolu 4.5 dwar il-validazzjoni tar-reazzjonijiet,

— 1l-Kapitolu 4.6 dwar l-irtirar permanenti ta’ reazzjonijiet mill-applikazzjoni tar-RAPEX.
5. L-ARRANGAMENTI PRATTICI U TEKNICI

In-“notifiki skont I-Artikolu 11” u r-reazzjonijiet ghalilhom mill-Istati tal-EFTA jithejjew u jintbaghtu lill-Awtorita ta’
Sorveljanza tal-EFTA mill-Punti ta’ Kuntatt tar-RAPEX. Il-Kapitoli minn 5.1 sa 5.3 fil-Parti II tal-Linji gwida li
jikkoncernaw l-operat tan-netwerks tar-RAPEX (stabbiliti fil-livelli taz-ZEE u nazzjonali) u dwar l-arrangamenti pratti¢i u
teknici (lingwi, applikazzjoni onlajn, u l-operat barra l-hinijiet normali tax-xoghol) huma rilevanti ghall-procedura ta’
notifika skont I-Artikolu 11.

IL-PARTI IV
Appendici ()

1. FORMOLA TAN-NOTIFIKA STANDARD

Il-formola tan-notifika

Informazzjoni generali

1. [0 “Notifika skont I-Artikolu 12 li tehtieg azzjoni ta’ emergenza”
[ “Notifika skont I-Artikolu 12”
] “Notifika ghall-informazzjoni”
[0 “Notifika skont I-Artikolu 11"

(") Ghall-fini ta’ dawn l-appendici, referenzi ghall-Kummissjoni jinqraw bhala referenzi lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA. Ir-referenzi
ghall-Istati Membri jinqraw bhala referenzi ghall-Istati tal-EFTA
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2. In-numru tan-notifika

3. Id-data tan-notifika

4. Il-pajjiz li ged jinnotifika

5. Id-dettalji ta’ kuntatt tal-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX u l-persuna responsabbli mill-kaz notifikat
Identifikazzjoni tal-prodott

6. [l-kategoriji tal-prodott

7. Isem il-prodott

8. Il-marka

9. Tip/numru tal-mudell

10. Numru tal-lott/Bar code

11. Kodic¢i doganali

12. Deskrizzjoni tal-prodott u l-imballagg

13. Ritratti (prodott, imballagg u tikketta)

14. Ghadd totali ta’ oggetti koperti bin-notifika

Regolamenti u standards applikabbli

15. Dispozizzjonijiet legali (direttiva, decizjoni, regolament, ecc.)
16. L-istandards

17. Prova ta’ konformita

18. II-prodott huwa ffalsifikat?

Traccabbilta

19. Pajjiz tal-origini

20. Pajjizi ta’ destinazzjoni

21. Dettalji ta’ kuntatt tal-manifattur jew ir-rapprezentant tieghu
22. Dettalji ta’ kuntatt tal-esportatur(i)

23. Dettalji ta’ kuntatt tal-importatur(j)

24, Dettalji ta’ kuntatt tad-distributur(i)

25. Dettalji ta” kuntatt tal-bejjiegh(a) bl-imnut

Deskrizzjoni tar-riskju

26. Kategorija tar-riskju
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27. Sommarju tar-rizultati tat-testijiet (deskrizzjoni ta’ difetti teknici)
28. Dispozizzjonijiet u standards legali (bil-klawzoli) li kontrihom il-prodott gie ttestjat u ma kkonformax
29. Valutazzjoni tar-riskju u l-konkluzjonijiet
30. Informazzjoni dwar inc¢identi u ac¢identi maghrufa
Mizuri
31. [t-tip ta’ mizuri
32. Awtorita/operatur ekonomiku li jiehu l-mizuri notifikati
33. Kategorija ta’ mizuri
34. Data tad-dhul fis-sehh:
35. Tul ta’ zmien
36. Ambitu

lI-kunfidenzjalita

37. In-notifika hi kunfidenzjali?

38. L-ambitu tal-kunfidenzjalita

39. Gustifikazzjoni

Ohrajn

40. Informazzjoni addizzjonali

41. Gustifikazzjoni ghaliex intbaghtet “Notifika ghall-informazzjoni”
Annessi

42. Rapporti tat-testijiet

43. Certifikati

44. Ritratti (prodott, imballagg u tikketta)

45. Notifika mibghuta mill-produttur jew id-distributur skont I-Artikolu 5(3) tad-DSGP
46. Mizuri adottati

2. FORMOLA TA’ REAZZJONI

Formola ta’ reazzjoni

Informazzjoni generali

1.

In-numru tan-notifika

Il-pajjiz li ged jinnotifika
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3. Isem il-prodott innotifikat
4. Data ta’ reazzjoni
5. Il-pajjiz li jirreagixxi
6. Dettalji ta” kuntatt tal-Punt ta’ Kuntatt tar-RAPEX u l-persuna responsabbli mir-reazzjoni
7. Isem il-prodott
8. II-marka
9. Tip/numru tal-mudell
10. Numru tal-lott/Bar code
Tip ta’ reazzjoni
11. O Il-prodott misjub [0 Valutazzjoni tar-riskju diffe- | (] Informazzjoni addizzjonali
[] I-mizuri adottati renti
12. L-ghadd totali ta’ oggetti misjuba | Kategorija tar-riskju Informazzjoni kumplimentari dwar
il-kanali ta’ distribuzzjoni ufjew I-
origini tal-prodott
13. Tip ta’ mizuri adottati Sommarju tar-rizultati tat-testijiet | Informazzjoni kumplimentari dwar
(deskrizzjoni tad-difetti teknici) il-valutazzjoni tar-riskju
14. L-awtorita/l-operatur  ekonomiku | Indikazzjoni tad-dispozizzjonijiet | Informazzjoni ohra kumplimentari
li ged jadotta l-mizuri ta’ notifika | legali u l-istandards (bi klawzoli) li
l-prodott gie ttestjat ghalihom
15. Kategorija ta’ mizuri Valutazzjoni tar-riskju u l-konk- —
luZjonijiet
16. Data tad-dhul fis-sehh Informazzjoni dwar incidenti u
acc¢identi maghrufa
17. Tul ta’ Zmien —
18. Ambitu
19. Gustifikazzjoni, jekk ma kienx

hemm mizuri adottati

[I-kunfidenzjalita

20. Ir-reazzjoni hi kunfidenzjali?
21. L-ambitu tal-kunfidenzjalita
22. Gustifikazzjoni

Annessi

23. Rapporti tat-testijiet

24, Certifikati
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25. Ritratti (prodott, imballagg u tikketta)
26. Mizuri adottati
3. L-ISKADENZI TAL-GHELUQ GHALL-ISTATI MEMBRI
Il-proce-
dura ta’ Azzjoni Skadenza
notifika

Sistema ta’ Informazzjoni Rapida “RAPEX” stabbilita skont I-Artikolu 12 tad-DSGP

In-notifiki

Ibghat “Notifika skont l-Artikolu 12 li teh-
tieg azzjoni ta’ emergenza”

tlett fjiem wara:

— l-adozzjoni jew id-decizjoni li jigu adot-
tati ‘Mizuri obbligatorji’ jew

— il-wasla tal-informazzjoni dwar “Mizuri
volontarji”

Ibghat in-“Notifika tal-Artikolu 12”

ghaxart ijiem wara:

— l-adozzjoni jew id-decizjoni li jigu adot-
tati “Mizuri obbligatorji” jew

— il-wasla tal-informazzjoni dwar “Mizuri
volontarji”.

Ikkonferma l-mizuri jekk in-notifika
ntbaghtet gabel ma gie deciz li l-mizuri

jigu adottati

45 jum wara s-sottomissjoni tan-notifika

Aggornament ta’ notifika

hamest ijiem wara li tasal l-informazzjoni
dwar zviluppi li jehtiegu bidliet fin-notifika

Reazzjonijiet

Zgura li jkun
hemm se-
gwitu ta’:

“Notifika skont l-Arti-
kolu 12 li tehtieg azzjoni
ta’ emergenza”

ghoxrin jum wara li tasal in-notifika

“Notifika skont 1-Arti-
kolu 12” u tan-“Notifika
mibghuta mill-Kummiss-
joni Ewropea”

45 jum wara li tasal in-notifika

Ibghat ir-reaz-
zjoni ghal:

“Notifika skont l-Arti-
kolu 12 li tehtieg azzjoni
ta’ emergenza”

tlett ijiem wara li:

— il-prodott notifikat instab fis-suq, jew
— titlesta valutazzjoni tar-riskju li tkun tat
rizultati differenti, jew

— tasal informazzjoni addizzjonali

“Notifika skont I-Arti-
kolu 12” u ghan-“Notifika
mibghuta mill-Kummiss-
joni Ewropea”

hamest ijiem wara li:

— il-prodott notifikat jkun instab fis-sug,
jew

— titlesta valutazzjoni tar-riskju li tkun tat
rizultati differenti, jew

— tasal informazzjoni addizzjonali

Aggornament ta’ notifika

hamest ijiem wara li tasal l-informazzjoni
dwar zviluppi li jehtiegu bidliet fin-notifika
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Il-proce-

dura ta’ Azzjoni Skadenza

notifika

Ibghat “Notifika skont l-Artikolu 11” ggab)l('art hiem wara l-adozzjoni ta” “Mizuri

o o obbligatorji

S g S
Z %%

§ 8 = |Inmnotifiki

g - hamest ijiem wara li tasal l-informazzjoni
< 2 é Aggornament tan-notifika dwar zviluppi li jkunu jehtiegu bidliet fin-
-~ notifika

= <
A~ -~
4. SKADENZI GHALL-KUMMISSJONI

Il-proce-

dura ta’ Azzjoni Skadenza

notifika

Sistema ta’ Informazzjoni Rapida “RAPEX”

stabbilita skont I-Artikolu 12 tad-DSGP

In-notifiki

Tivvalida n-“Notifika skont l-Artikolu 12 li
tehtieg azzjoni ta’ emergenza”

tliet jjiem wara li tasal in-notifika

Tivvalida “Notifika skont l-Artikolu 12”

hamest ijiem wara li tasal in-notifika

Tivvalida “Notifika ghal informazzjoni”

ghaxart jjiem wara li tasal in-notifika

Reazzjonijiet

Ivvalida r-reazzjoni mibghuta ghal “Noti-
fika skont l-Artikolu 12 li tehtieg azzjoni
ta’ emergenza”

tlett jjiem wara li tasal ir-reazzjoni

Tivvalida r-reazzjoni mibghuta ghal “Noti-
fika skont l-Artikolu 12” u ghal “Notifika
mibghuta mill-Kummissjoni Ewropea”

hamest ijiem wara li tasal ir-reazzjoni

Tivvalida r-reazzjoni mibghuta ghal “Noti-
fika ghall-informazzjoni”

ghaxart ijiem wara li tasal ir-reazzjoni

Proc¢edura tan-Notifika

stabbilita skont
I-Artikolu 11 tad-DSGP

In-notifiki

Tivvalida “Notifika skont l-Artikolu 11”

ghaxart fjiem wara li tasal in-notifika

Reazzjonijiet

Ivvalida r-reazzjoni mibghuta ghal “noti-
fika skont I-Artikolu 11”

ghaxart ijjiem wara li tasal ir-reazzjoni
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5. LINJI GWIDA GHALL-VALUTAZZJONI TAR-RISKJU GHALL-PRODOTTI TAL-KONSUMATURI

Werrej

1. Introduzzjoni

2. [l-valutazzjoni tar-riskju — harsa generali

2.1. Ir-riskju — tahlita ta’ periklu u probabbilta

2.2 Valutazzjoni tar-riskju fi tliet stadji

2.3. Xi suggerimenti utli

3. II-bini ta’ valutazzjoni tar-riskju pass pass

3.1. Il-prodott

3.2. Il-periklu tal-prodott

3.3. Il-konsumaturi

3.4. Xenarju ta’ korriment: Stadji li jwasslu ghal korriment(i)
3.5. Il-gravita tal-korriment

3.6. Il-probabbilta tal-korriment

3.7. Id-determinazzjoni tar-riskju

4. Mir-riskju ghall-azzjoni

5. Kif ghandha tithejja valutazzjoni tar-riskju — fil-qosor
6. Ezempji

6.1. Siggu li jinghalaq

6.2. Ghatja ta’ protezzjoni tas-sokits

6.3. Analizi tas-sensittivita

Tabbella nru 1. Konsumaturi
Tabbella nru 2. Perikli, xenarji tipici tal-korrimenti u korrimenti tipici
Tabbella nru 3.  Gravita tal-korrimenti

Tabbella nru 4. Livell tar-riskju mit-tahlita tal-gravita tal-korrimenti u l-probabbilta

Glossarju tat-termini

1. INTRODUZZJONI

I-prodotti tal-konsumaturi jistghu jikkawzaw hsara meta jintuzaw, perezempju hadida tax-xaghar tahraq li tista’
tikkawza hruq, imgqassijiet jew skieken li jistghu jikkawzaw qatghat, jew xi prodott tad-tindif tad-dar li jista’ jaghmel
hsara lill-gilda. Din it-tip ta’ hsara mhix okkorrenza tas-soltu minhabba li I-gharfien generali jew l-istruzzjonijiet jghallmu
kif ghandu jintuza I-prodotti tal-konsumatur minghajr periklu. Madankollu r-riskju ta’ hsara jibqa’ hemm.

Dan ir-riskju jista’ jigi vvalutat b'modi differenti. Intuzaw metodi diversi biex jikkwantifikaw ir-riskju tal-prodotti tal-
konsumaturi, bhall-metodu nomogramm (!), il-metodu tal-matrici (%), u I-metodu li gie rakkomandat qabel ghas-sistema
tat-twissija rapida tar-RAPEX tal-UE (). Filwaqt li I-principji generali tal-valutazzjoni tar-riskji minn dejjem kien hemm
gbil dwarhom, il-mod kif jigu kkwantifikati r-riskji baqa’ dejjem jigi zviluppat. Dan wassal ghal rizultati divergenti u
diskussjonijiet segwenti, kif ukoll biex wiehed iqis x’tista’ tkun l-ahjar prassi possibbli.

(") Benis HG (1990): A Product Risk Assessment Nomograph, rapport imhejji ghall-Ministeru tal-Affarijiet tal-Konsumatur ta’ New Zealand,
bid-data ta’ Frar 1990. Ikkwotat fi: [l-Kummissjoni Ewropea (2005) L-istabbiliment ta’ Inventorju Komparattiv ta’ Approcci u Metodi
Uzati mill-Awtoritajiet tal-Infurzar ghall-Valutazzjoni tas-Sikurezza tal-Prodotti tal-Konsumatur Koperti mid-Direttiva 2001/95/KE dwar
is-Sikurezza Generali tal-Prodotti u I-Identifikazzjoni tal-Ahjar Prassi. Ir-rapport preparat minn Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon,
Norfolk, UK.

(* I-metodu uzat mill-awtoritajiet Belgjani. Ikkwotat fi: Il-Kummissjoni Ewropea (2005) L-istabbiliment ta’ Inventorju Komparattiv ta’
Approcci u Metodi Uzati mill-Awtoritajiet tal-Infurzar ghall-Valutazzjoni tas-Sikurezza tal-Prodotti tal-Konsumatur Koperti mid-
Direttiva 2001/95/KE dwar is-Sikurezza Generali tal-Prodotti u I-Identifikazzjoni tal-Ahjar Prassi. Ir-rapport preparat minn Risk & Policy
Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, UK.

(*) Decizjoni 2004/418KE.
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Ghalhekk I-ghan ta’ dawn il-linji gwida ta’ valutazzjoni tar-riskju huwa li titjieb is-sitwazzjoni u, fil-qafas tad-Direttiva
dwar is-Sikurezza Generali tal-Prodotti (), li jigi pprovdut metodu trasparenti u prattikabbli ghal uzu xieraq mill-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri meta dawn jivvalutaw ir-riskji ta’ prodotti tal-konsumaturi mhux tal-ikel. Dawn
il-linji gwida huma bbazati fuq metodu tal-valutazzjoni tar-riskju Zviluppat ghal ghanijiet ohrajn (3, adattati ghar-
rekwiziti specifici ta’ prodotti tal-konsumaturi mhux tal-ikel.

Ovvjament se jkun mehtieg certu ammont ta’ tahrig qabel ma dawn il-linji gwida jibdew jintuzaw fil-prattika, izda I-
kompetenza fil-valutazzjoni tar-riskju se tiffacilita sew dan il-kompitu. Dan se jkun sostnut bi skambji ta’ opinjonijiet
bejn il-valutaturi tar-riskju, minhabba li I-kompetenza u l-esperjenza li akkumulaw matul is-snin hija imprezzabbli.

Fil-bini ta’ metodu ta’ valutazzjoni tar-riskju b’passi zghar u manigabbli, dawn il-linji gwida jghinu biex wiehed jiffoka
fuq il-kwistjonijiet rilevanti ta’ prodott, l-utent(i) tieghu u l-uzufi tieghu, u biex jigu identifikati mill-bidu divergenzi fl-
opinjonijiet possibbli bejn il-valutaturi tar-riskju, biex b’hekk jigu evitati diskussjonijiet fit-tul. Ghalhekk dawn ghandhom
iwasslu ghal rizultati ta’ valutazzjoni tar-riskju sodi u konsistenti bbazati fuq l-evidenza u x-xjenza, u konsegwentement
ghal kunsens accettabbli wiesa’ dwar ir-riskji li hafna prodotti tal-konsumaturi mhux tal-ikel jistghu jipprezentaw.

Harsa generali hafifa u dijagramma sekwenzjali dwar kif tigi ppreparata valutazzjoni tar-riskju skont dawn il-linji gwida
tinsab fit-Tagsima 5 fdawn il-linji gwida “Prodotti tal-Konsumaturi” tfisser dejjem prodotti tal-konsumaturi mhux tal-ikel.

Dawn il-linji gwida mhumiex intenzjonati li jiehdu post linji gwida ohrajn li jistghu jindirizzaw prodotti specifici hafna
jew li jistghu jkunu specifikament previsti fil-legizlazzjoni, bhal fil-qasam tal-kimika, il-kozmetika, il-farmacewtici jew
apparati medici. Hu rrakkomandat hafna li wiched juza din il-gwida specifika, minhabba li hi maghmula apposta, izda
huwa dejjem il-valutatur tar-riskju li jiddeciedi kif l-ahjar jivvaluta r-riskji ta’ prodott.

Dawn il-linji gwida langas ma ghandhom jintuzaw mill-manifatturi “sempli¢iment biex jevitaw riskji serji” meta
jiddizinjaw jew jimmanifatturaw il-prodotti. Il-prodotti tal-konsumaturi ghandhom ikunu sikuri, u dawn il-linji gwida
jimmiraw biex jghinu lill-awtoritajiet jidentifikaw riskji serji meta, minkejja l-ahjar sforzi tal-manifattur, prodott ma
jkunx sikur.

2. IL-VALUTAZZJONI TAR-RISKJU — HARSA GENERALI
2.1. Ir-riskju — tahlita ta’ periklu u probabbilta

Generalment briskju wiehed jifhem xi haga li thedded is-sahha jekk mhux ukoll il-hajja tan-nies, jew li tista’ tikkawza
hsara materjali konsiderevoli. Madankollu, in-nies jichdu r-riskji filwaqt li jkunu konxji mill-hsara possibbli, minhabba li
mhux dejjem issehh hsara. Perezempju:

— Jekk titla’ fuq sellum dejjem ikun hemm il-possibbilta li taga’ u twegga’. 'Il-waqgha’ hi ghalhekk marbuta mas-'sellum
fih innifsu’; hi parti intrinsika tal-uzu ta’ sellum u ma tistax tigi eskluza. “Il-waqgha” tissejjah ghalhekk il-periklu
intrinsiku ta’ sellum.

Dan il-periklu, madankollu, mhux dejjem isehh, minhabba li hafna nies jitilghu sellum minghajr ma jaqghu jew
iweggghu. Dan jissuggerixxi li hemm certa possibbilta (jew probabbilta), izda l-ebda certezza, li jsehh il-periklu
intrinsiku. Filwaqt li l-periklu dejjem jezisti, il-probabbilta li dan isehh tista’ tigi minimizzata, perezempju billi
persuna li titla’ s-sellum toqghod attenta.

— L-uzu ta’ prodotti tat-tindif bl-idrossidu tas-sodju biex jinfethu l-pajpijiet tad-dranagg li jkunu imblokkati dejjem
jinvolvi I-possibbilta ta’ hsara kbira lill-gilda, jekk il-prodott jaghmel kuntatt mal-gilda, jew ukoll li wiched jaghma
ghal dejjem jekk il-prodott imiss mal-ghajnejn. Dan ghaliex l-idrossidu tas-sodju hu korruziv hafna, jigifieri l-prodott
tat-tindif huwa perikoluz intrinsikament.

Madankollu, meta I-prodott tat-tindif jintuza kif suppost, il-periklu ma jsehhx. Il-manigg sew jista’ jinkludi li jintlibsu
ingwanti tal-plastik u nuccalijiet protettivi. B'hekk jigu protetti 1-gilda u l-ghajnejn, u l-probabbilta ta’ hsara tonqos
hafna.

() Direttiva 2001/95/KE..
() Kinney GF, Wiruth AD (1976) Practical risk analysis for safety management. China Lake, CA: NWC Technical Publication 5865, Naval
Weapons Center, California, Gunju 1976.
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Ir-riskju hu ghalhekk it-tahlita tas-severita ta’ hsara possibbli lill-konsumatur u l-probabbilta li din il-hsara ssehh.

2.2. Valutazzjoni tar-riskju fi tliet stadji

Hemm tliet stadji biex ir-riskju jigi ddeterminat:

1. Anticipazzjoni ta’ xenarju ta’ korriment li fih il-periklu intrinsiku tal-prodott jaghmel hsara lill-konsumatur (ara t-
tabella 1). Iddetermina kemm hu gravi I-korriment tal-konsumatur.

Kejl biex jigi kkwantifikat il-periklu intrinsiku tal-prodott hu d-daqs tal-effett negattiv li jista’ jikkawza lis-sahha tal-
konsumatur. Il-valutatur tar-riskju ghaldagstant janticipa “xenarju ta’ korriment” li jiddeskrivi pass pass kif il-periklu
jwassal ghall-korriment tal-konsumatur (ara t-tabella 2). Fil-qosor, ix-xenarju ta” korriment jiddeskrivi l-incident li I-
konsumatur ikollu bil-prodott koncernat, u s-severita tal-korriment tal-konsumatur ikkawzat b'dak l-in¢ident.

Korriment jista’ jvarja fis-severita, skont il-periklu tal-prodott, il-mod kif jintuza l-oggett mill-konsumatur, it-tip ta’
konsumatur li juza l-prodott, u hafna aktar (ara t-tagsima 3). Aktar ma jkun gravi l-korriment, aktar ikun kbir il-
periklu li kkawzah, u vici versa. Is-“severita tal-korriment” hi ghalhekk mezz ta’ kif jigi kkwantifikat il-periklu. Dawn
il-linji gwida jipproponu erba’ livelli ta’ severita, minn korrimenti li huma normalment riversibbli kompletament ghal
korrimenti serji li jikkawzaw aktar minn madwar 10 % fdizabilita permanenti jew ukoll il-mewt (ara t-tabella 3).

2. Iddetermina l-probabbilta li I-konsumatur ikorri fil-prattika bil-periklu intrinsiku tal-prodott.

Filwaqt li x-xenarju tal-korriment jiddeskrivi kif il-konsumatur ikorri bil-periklu, ix-xenarju jsechh biss b'certa
probabbilta. Il-probabbilta tista’ tigi espressa bhala frazzjoni, bhal “> 50 %” jew “> 1/1 000" (ara t-tabella 4 tan-naha
tax-xellug).

3. Ikkombina l-periklu (Ptermini ta’ severita tal-korriment) mal-probabbilta (Ptermini ta’ frazzjoni) biex tikseb ir-riskju.

Din it-tahlita tista’ ssir billi tfittex iz-Zewg valuri fit-tabella xierqa (ara t-tabella 4); it-tabella se tipprovdi l-livell ta’

” o«

riskju fir-rigward ta’ riskju “serju”,

” o«

gholi”, “medju” u “baxx”.

Meta jkunu previsti xenarji differenti ta’ korriment, ir-riskju ghal kull wieched minn dawn ix-xenarji ghandu jigi
ddeterminat u l-oghla riskju jissejjah “ir-riskju” tal-prodott. L-oghla riskju hu normalment krugjali ghaliex azzjoni fuq I-
oghla riskju biss tista’ tipprovdi livell gholi ta’ protezzjoni b’'mod effettiv.

Min-naha l-ohra, ir-riskju identifikat jista’ jkun aktar baxx mill-oghla riskju, izda jkun jehtieg azzjoni specifika ta’ tnaqqis
fir-riskju. Ghalhekk huwa importanti li jittiehdu mizuri kontra dak ir-riskju biex ir-riskji kollha jitnaqqsu b'mod effettiv.

Ladarba jitwettqu dawn l-istadji ta’ hawn fuq, il-valutazzjoni tar-riskju tkun bazikament lesta.

Dijagramma sekwenzjali dwar kif tohloq valutazzjoni tar-riskju tinsab fl-ahhar tat-Tagsima 5.

2.3. Xi suggerimenti utli
Fittex l-informazzjoni

Kif jidher car fl-ezempji ta’ hawn fugq, kull wiehed minn dawn l-istadji ta’ valutazzjoni ta’ riskju jehtieg anticipazzjoni ta’
xjista’ jigri u kemm hemm cans li dan jigri, minhabba li I-prodott taht konsiderazzjoni normalment ma jkunx ikkawza
in¢ident, u ghalhekk ir-riskju jkun (ghadu) ma sehhx. Esperjenzi precedenti bi prodotti simili jghinu fdan l-ezer¢izzju, kif
tghin kwalunkwe informazzjoni ohra dwar il-prodott, bhad-disinn, l-istabbilta mekkanika, il-kompozizzjoni kimika, 1-
operat, l-istruzzjonijiet tal-uzu, inkluz pariri dwar l-immaniggjar tar-riskji possibbli, it-tip ta’ konsumatur li hu mahsub
ghalih (u dak li mhuwiex), rapporti ta’ testijiet, statistika tal-in¢identi, il-Bazi tad-Dejta tal-Korrimenti tal-UE (IDB) ('),
informazzjoni dwar l-ilmenti tal-konsumaturi, dwar l-imgiba tal-konsumaturi differenti meta juzaw dan il-prodott, u
dwar is-sejhiet lura tal-prodott. Ir-rekwiziti tal-prodott stabbiliti fil-legizlazzjoni, fl-istandards tal-prodott jew fil-listi ta’
kontroll, (bhal fI-ISO 14121: Sikurezza tal-makkinarju — Valutazzjoni tar-riskju) jistghu wkoll ikunu sorsi ta” informazz-
joni utli.

(") https:/[webgate.ec.europa.eufidbpa/.
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Madankollu, il-prodotti li jkunu se jigu vvalutati jistghu jkunu specifici mhux hazin u ghalhekk dawn is-sorsi jista’ ma
jkollhomx l-informazzjoni mehtiega. L-informazzjoni migbura tista’ wkoll ma tkunx shiha, tkun inkonsistenti, jew mhux
plawzibbli ghal kollox. Dan jista’ jkun il-kaz b'mod partikolari ghall-istatistika tal-incident, meta l-kategorija tal-prodott
biss tigi rregistrata. L-assenza ta’ storja tal-acc¢ident, ghadd zghir ta’ incidenti jew ta’ severita baxxa ta’ accidenti ma
ghandhomx jittiehdu bhala prezunzjoni ta’ riskju baxx. Anki l-istatistika ta’ prodotti specifi¢i ghandha titqies battenzjoni
kbira, minhabba li I-prodott jista’ jkun inbidel matul iz-zmien, kemm jekk fid-disinn kif ukoll jekk fil-kompozizzjoni. L-
informazzjoni trid dejjem tigi vvalutata b'mod kritiku.

Ir-reazzjonijiet minghand kollegi esperti jistghu jkunu utli b'mod partikolari, minhabba li huma ghandhom esperjenza
fil-hajja reali u jipprovdu suggerimenti li mhumiex immedjatament ovvji meta jigi vvalutat ir-riskju ta’ prodott. Huma
jistghu wkoll jaghtu parir meta tkun qed issir valutazzjoni tar-riskji ghal tipi differenti ta’ konsumaturi, inkluz
konsumaturi vulnerabbli bhat-tfal (ara t-tabella 1), minhabba li dawn tal-ahhar jistghu juzaw il-prodott b'mod differenti.
Huma jistghu jghinu wkoll biex jigi vvalutat ir-riskju ghal korrimenti differenti i jista’ jikkawza prodott, u l-mod kif
ifiggu dawn il-korrimenti waqt li jkun ged jintuza l-prodott. Huma jistghu jiggudikaw ukoll jekk xenarju ta’ korriment
huwiex “totalment mhux identifikati”, aktarx li ma jsehhx, u mbaghad jiggwidaw lill-valutatur tar-riskju lejn suppozizzjo-
nijiet aktar realistici.

Ghalhekk, ir-reazzjoni ta’ kollegi esperjenzati, ghalkemm mhux obbligu, tista’ tkun ta’ ghajnuna faspetti differenti.
Valutatur tar-riskju minn awtorita jista’ jitlob parir minn kollegi fdik l-istess awtorita, fawtoritajiet ohra, fl-industrija,
fpajjizi ohrajn, fi gruppi xjentifici, u x'imkien ichor. Ghall-kuntrarju, kwalunkwe valutatur tar-riskju fl-industrija jista’
juza l-kuntatti tieghu mal-awtoritajiet u ohrajn meta jkun se jigi vvalutat prodott gdid jew imtejjeb gabel ma dan
jitqieghed fis-suq.

Ovvjament informazzjoni gdida li tinkiseb ghandha tintuza biex taggorna kwalunkwe valutazzjoni tar-riskju ezistenti.

Aghmel analizi tas-sensittivita tal-valutazzjoni tar-riskju tieghek

Jekk it-tiftix u l-mistogsijiet kollha ghal informazzjoni lill-kollegi esperti ma jipprovdux id-dejta specifika hafna mehtiega,
qabel ghal kull parametru tal-valutazzjoni tar-riskju, u ssirlu l-procedura shiha tal-valutazzjoni tar-riskju. I-livelli ta’
riskju li jirrizultaw juru kemm il-livell tar-riskju jirreagixxi b’mod sensittiv meta jintuzaw valuri oghla u aktar baxxi.
B'dan il-mod il-firxa li se jkun fiha r-riskju reali tal-prodott tista’ tigi estimata.

Jekk l-aktar valur probabbli ta’ kull parametru jista’ jigi estimat, imbaghad dawk l-aktar valuri probabbli ghandhom
jghaddu mill-procedura, u l-livell tar-riskju li jirrizulta jkun l-aktar riskju probabbli.

Ezempju ta’ analizi tas-sensittivita jinsab fit-Taqsima 6 hawn taht.

Halli lill-ohrajn jivverifikaw il-valutazzjoni ta’ riskju tieghek

Ir-reazzjoni tal-kollegi tghin ukoll ghal meta ssir il-finalizzazzjoni tal-valutazzjoni tar-riskju. Dawn ikunu jistghu jaghtu l-
pariri fuq is-suppozizzjonijiet u l-istimi li jkunu saru waqt it-tliet stadji ta’ hawn fuq. Huma jagsmu l-esperjenza
taghhom u ghaldagstant jghinu biex issir valutazzjoni tar-riskju aktar robusta, soda, trasparenti u fl-ahhar mill-ahhar
aktar accettabbli. Ghaldagstant huwa rrakkomandat li, idealment jintalab parir minghand kollegi esperti, possibilment fil-
forma ta’ diskussjoni fi grupp, qabel ma tigi konkluza l-valutazzjoni tar-riskju. Dawn il-gruppi, ta’ forsi tlieta sa hames
membri, ghandhom jinkludu tahlita ta’ kompetenza xierqa fil-prodott li jkun qed jigi vvalutat: inginiera, spizjara, (mikro)
bijologisti, professjonisti fl-istatistika, manigers tas-sikurezza tal-prodotti, u ohrajn. Id-diskussjoni fi grupp tkun partiko-
larment utli meta prodott ikun gdid fis-suq u ghadu qatt ma kien ivvalutat.

[l-valutazzjonijiet tar-riskju ghandhom ikunu sodi u reali. Madankollu, minhabba li jehtiegu ghadd ta’ suppozizzjonijiet,
valutaturi differenti tar-riskju jistghu jaslu ghal konkluzjonijiet differenti minhabba d-dejta u evidenza ohra li
rnexxielhom isibu jew minhabba l-esperjenza divergenti taghhom. Ghalhekk huwa necessarju ghall-valutaturi tar-riskju li
jitkellmu ma’ xulxin biex jilhqu ftehim jew, ghall-anqas kunsens. Il-valutazzjoni tar-riskju pass pass deskritta fdawn il-
linji gwida, madankollu, ghandha trendi dawn id-diskussjonijiet aktar produttivi. Kull stadju fvalutazzjoni tar-riskju jrid
jigi deskritt b'mod car fid-dettall. Ghalhekk, kwalunkwe punt ta’ nuqqas ta’ ftehim ikun jista’ jigi identifikat malajr, u 1-
kunsens jintlahaq b'mod aktar facli. Dan jaghmel il-valutazzjonijiet tar-riskju aktar accettabbli.

Iddokumenta l-valutazzjoni tar-riskju tieghek

Huwa importanti li tiddokumenta l-valutazzjoni tar-riskju tieghek, bid-deskrizzjoni tal-prodott u l-paramentri kollha li
ghazilt meta zviluppajtu, bhar-rizultati tat-testijiet, it-tip(i) ta’ konsumaturi li ghazilt ghax-xenarju/i tieghek ta’ korriment,
u l-probabbiltajiet bid-dejta u s-suppozizzjonijiet sottostanti. Bhekk tkun tista’ turi b'mod mhux ambigwu kif estimajt il-
livell ta’ riskju, u dan jghinek ukoll biex taggorna l-valutazzjoni tieghek filwaqt li zZomm registrazzjoni tat-tibdil kollu.



L 92/40 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 7.4.2016

Diversi perikli, diversi korrimenti — izda riskju wiehed biss

Meta jigu identifikati diversi perikli, diversi xenarji ta’ korriment jew severitajiet differenti ta’ korrimenti jew probabbil-
tajiet, kull wiehed minn dawn ghandu jghaddi mill-procedura shiha tal-valutazzjoni tar-riskju sabiex jigi ddeterminat ir-
riskju ghal kull wiehed. B'rizultat ta’ dan, il-prodott jista’ jkollu livelli ta’ riskju differenti. Ir-riskju kumplessiv tal-prodott
imbaghad ikun l-oghla livell ta’ riskju identifikat, minhabba li l-azzjoni fuq l-oghla livell ta’ riskju hi normalment l-aktar
mod effettiv biex jitnaqqas ir-riskju. Fkazijiet specjali biss jista’ riskju anqas mill-oghla wiched jitgies partikolarment
importanti, minhabba li jkun jista’ jehtieg mizuri specifici ta’ mmaniggjar tar-riskju.

Bhala ezempju ta’ diversi riskji, martell jista’ jkollu r-ras u l-qabda dghajfin, li t-tnejn jistghu jinqasmu meta jintuza l-
martell, u I-konsumatur jista’ jkorri. Jekk ix-xenarji rilevanti jwasslu ghal livelli differenti ta’ riskju, l-oghla riskju ghandu
jkun irrappurtat bhala “r-riskju” tal-martell.

Wiehed jista’ jargumenta li

— il-periklu li jidher l-aktar sinifikanti ghandu jkun deciziv, minhabba li jista’ jwassal ghall-aktar korrimenti severi. Fl-
ezempju ta’ hawn fuq tal-martell, dan jista’ jkun li tinqasam ras il-martell, minhabba li I-bi¢¢iet tar-ras li tinqasam
jistghu jtiru fghajnejn xi hadd, bil-possibbilta li jaghmu lill-utent. Jekk tingasam il-parti minn fejn tagbad il-martell,
min-naha l-ohra, din qatt ma tista’ tinqasam f’bicciet zghar li jistghu jaghmlu dagshekk hsara lill-ghajnejn.

Madankollu, din tkun valutazzjoni tal-periklu, mhux valutazzjoni tar-riskju. Valutazzjoni tar-riskju tara wkoll il-
probabbilta li filfatt ischh korriment. Ghalhekk, I-“aktar periklu sinifikanti” jista’ jikkawza korriment li huwa hafna
probabbli minn korriment ikkawzat mill-periklu z-zghir, u ghalhekk jipprezenta riskju aktar baxx. Ghall-kuntrarju,
xenarju li jwassal ghal korriment anqas sever jista’ jkun aktar probabbli minn xenarju li jirrizulta fmewt, u l-anqas
korriment sever jista’ ghaldagstant jipprezenta riskju oghla;

— l-oghla probabbilta biex isehh xenarju ta’ korriment ghandha tkun il-fattur deciziv ghar-“riskju” tal-prodott. Fl-
ezempju ta’ hawn fuq tal-martell, jekk il-qabda tal-martell tkun dghajfa hafna, l-aktar xenarju ta’ korriment probabbli
jkun li tinqasam il-qabda, u ghalhekk dak ix-xenarju ghandu jkun deciziv.

Madankollu, dan ma jqisx il-gravita tal-korrimenti tal-ghajnejn li ras il-martell tista’ tikkawza. Ghalhekk, jekk wiched
ihares biss lejn il-probabbilta ma jkunx qed jara l-istampa kollha.

Fkonkluzjoni, ir-riskju huwa tahlita bilan¢jata kemm tal-periklu kif ukoll tal-probabbilta tal-korriment li l-periklu jista’
jikkawza. Ir-riskju ma jiddeskrivi la l-periklu u lanqas il-probabbilta, imma t-tnejn fdaqqa. Li jittiehed l-oghla riskju bhala
“r-riskju” tal-prodott jizgura s-sikurezza l-aktar effettiva tal-prodott (minbarra riskji specifici li jehtiegu mmaniggjar
specifiku tar-riskju, kif imsemmi hawn fuq).

Ir-riskji jistghu jakkumulaw?

Xenarji diversi ta’ korriment li jwasslu ghal riskji diversi jistghu jigu zviluppati ghal virtwalment kull prodott.
Perezempju, angle grinder jista’ jipprezenta r-riskju ta’ xokk tal-elettriku, minhabba li l-wajers tal-elettriku jistghu jkunu
esposti zzejjed, u r-riskju ta’ nar, minhabba li l-magna tista’ tishon izzejjed u tagbad waqt uzu normali. Jekk iz-zewg
riskji jitgiesu li jkunu “gholja”, dawn jinghaddu flimkien biex il-grinder ikun jipprezenta “riskju serju” kumplessiv?

Meta jkunu marbuta riskji diversi mal-istess prodott, wiched ikun ovvjament aktar probabbli li jsehh u jikkawza
korriment. Il-probabbilta kumplessiva ta’ korriment ghaldaqstant tkun ikbar. Dan ma jfissirx li r-riskju kumplessiv ikun
awtomatikament oghla, madankollu:

— Il-probabbilta kumplessiva ma tigix ikkalkolata billi sempliciment jinghaddu I-probabbiltajiet. Huma necessarji kalkoli
aktar kumplessi, u dawn dejjem jirrizultaw fi probabbilta li tkun aktar baxxa mis-somma tal-probabbiltajiet kollha.

— Hemm differenza ta’ fattur ta’ ghaxra bejn zewg livelli ta’ probabbilta successivi (it-tabella 4). Dan ifisser li huma
mehtiega hafna xenarji differenti tal-istess livell biex il-probabbilta (u possibbilment r-riskju) kumplessiva toghla.

— 1l-valuri tal-probabbilta huma estimi li ma jistghux ikunu precizi ghal kollox, minhabba li dawn dejjem ixeqilbu favur
is-“sikurezza” sabiex jizguraw livell gholi ta’ protezzjoni. Ghaldagstant huwa aktar utli li wiehed ihares lejn estimu
aktar preciz tal-probabbilta ta’ xenarju li jwassal ghall-oghla riskju milli li jghodd l-estimi approssimattivi tal-probab-
biltajiet ta’ kull tip ta’ xenarju.
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— Bi ftit sforz jistghu jigu Zviluppati mijiet ta’ xenarji ta’ korrimenti. Jekk ir-riskji sempli¢iment jinghaddu flimkien, ir-
riskju kumplessiv ikun jiddependi fuq l-ghadd ta’ xenarji ta’ korrimenti generati u jistghu jibqghu jizdiedu “bla
tmiem”. Dan ma jaghmilx sens.

Ghalhekk, ir-riskji ma jigux sempliciment akkumulati. Madankollu, jekk jezisti aktar minn riskju wiehed rilevanti, jista’
jkun hemm il-htiega li tittiched azzjoni b'mod aktar rapidu biex jigu mmaniggjati r-riskji jew jista’ jkun mehtieg li 1-
azzjoni tkun aktar gawwija. Perezempju, b'zewg riskji, prodott jista’ jehtieg li jitnehha mis-suq u jissejjah lura immedja-
tament, filwaqt li b'riskju uniku jkun bizzejjed li jitwaqqaf il-bejgh.

L-immaniggjar tar-riskju jiddependi fuq hafna fatturi, mhux biss fuq l-ghadd ta’ riskji li l-prodott jista’ jipprezenta fl-
istess hin. Ghalhekk, hawn taht qed tittieched konsiderazzjoni tar-rabta bejn ir-riskji u l-immaniggjar tar-riskju (it-
Tagsima 4).

II-konformita mal-valuri ta’ limitu fil-legizlazzjoni u I-istandards

Fis-sorveljanza tas-suq, il-prodotti tal-konsumatur ta’ spiss jigu ttestjati skont l-valuri ta’ limitu jew ir-rekwiziti
stabbiliti fil-legizlazzjoni u fl-istandards tas-sikurezza tal-prodott. Prodott li jikkonforma mal-valur(i) ta’ limitu jew
mar-rekwizit(i) () jigi prezunt li hu sikur ftermini tal-karatteristici tas-sikurezza koperti minn dawn il-valur(i) jew ir-
rekwizit(i). Din is-suppozizzjoni tista’ ssir minhabba li meta jigiju stabbilit(i) il-valur(i) ta’ limitu jew ir-rekwizit(i) jitqiesu
r-riskji ta’ prodott mill-uzu mahsub u ragonevolment previst tieghu. Il-manifatturi ghalhekk ghandhom bzonn li I-
prodotti taghhom jikkonformaw ma’ dawn il-valuri jew ir-rekwiziti, minhabba li mbaghad huma jkollhom bzonn iharsu
biss lejn ir-riskji tal-prodotti taghhom li ma jkunux koperti minn dawk il-valur(i) ta’ limitu jew ir-rekwizit(i).

Ezempju ta’ valur ta’ limitu fil-

— legizlazzjoni huwa l-limitu ta’ 5 mg/kg benzin fil-gugarelli li ma jridx jinqabez skont il-punt 5 tal-Anness XVII tar-
Regolament tar-REACH (?), kif emendat mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 552/2009 ();

— standard huwa ¢-cilindru tal-partijiet zghar: partijiet zghar ta’ gugarell ghat-tfal taht is-36 xahar ma jistghux jidhlu
ghal kollox fi¢c-¢ilindru deskritt fl-Istandard tal-Gugarelli (*). Jekk ikunu jidhlu, dawn jipprezentaw riskju.

I-prodott hu prezunt li mhux sikur meta dan ma jikkonformax mal-valuri ta’ limiti stabbiliti. Ghall-valuri ta’ limiti
stabbiliti fil-

— legizlazzjoni, bhal ghall-kozmetici jew ir-restrizzjonijiet fuq il-kummer¢jalizzazzjoni u l-uzu, il-prodott ma jridx ikun
disponibbli fis-sug;

— l-istandards, il-manifattur jista’ madankollu jipprova jipprovdi evidenza li l-prodott tieghu hu sikur dags li kieku kien
konformi mal-valur ta’ limitu tal-istandard permezz ta’ valutazzjoni ta’ riskju shiha fuq il-prodott tieghu. Madankollu,
dan jista’ jkun jehtieg aktar sforz, u jista’ jkun impossibbli fkazijiet bhac-cilindru tal-partijiet iz-zghar li ssemmew
hawn fuq, mill-manifattura reali tal-prodott fkonformita mal-valur ta’ limitu tal-istandard.

In-nuqqas ta’ konformita ma’ valuri ta’ limitu ma jfissirx awtomatikament li I-prodott jipprezenta “riskju serju” (li huwa
l-oghla livell ta’ riskju kopert minn dawn il-linji gwida.) Ghaldagstant, biex ikunu Zgurati mizuri xierqa ta’ tnaqqis ta’
riskju, se tkun mehtiega valutazzjoni tar-riskju ghal dawn il-partijiet ta’ prodott li ma jikkonformawx ma’ jew mhumiex
koperti minn legizlazzjoni jew standard.

(") NB: l-incertezza dejjem tigi meqjusa meta jitqabbel rizultat ta’ test ma’ limitu. Ara, perezempju,

— ir-“Rapport dwar ir-relazzjoni bejn ir-rizultati analitici, l-incertezza fil-kejl, il-fatturi tal-irkupru u d-dispozizzjonijiet tal-
legizlazzjoni tal-UE tal-ikel u l-ghalf ...” http://ec.europa.eu/food[food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_
2004_en.pdf;

— is-sommarju tar-rapport dwar il-“Preparazzjoni ta’ dokument ta’ hidma b’sostenn ghall-interpretazzjoni uniformi tal-istandards
legizlattivi u l-istandards tal-laboratorju tal-kwalita preskritti fid-Direttiva 93/99/KEE". http://ec.europa.eu/food|/fs/scoop/9.1_sr_
en.pdf.

Q) Ir-Reg(Sament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-
valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li
jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-
Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE ta-
Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1). '

(®) Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 552/2009 tat-22 ta’ Gunju 2009 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimic¢i (REACH) fir-rigward
tal-Anness XVII (GU L 164,26.6.2009,p. 7).

(*) L-istandard EN 71-1:2005, it-tagsima 8.2 +A6:2008.


http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/fs/scoop/9.1_sr_en.pdf
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Barra minn dan, xi prodotti, bhall-kozmetici, jehtiegu valutazzjoni tar-riskju anki meta dawn ikunu konformi mal-valuri
ta’ limitu stabbiliti fil-legizlazzjoni. Din il-valutazzjoni tar-riskju ghandha tipprovdi evidenza tas-sikurezza tal-prodott

shih ().

Fkonkluzjoni, il-konformita mal-valuri ta’ limitu fil-legizlazzjoni jew fl-istandards tipprovdi suppozizzjoni ta’ sikurezza,
izda din il-konformita tista’ ma tkunx bizzejjed.

Linji gwida specifici ghall-valutazzjoni tar-riskju f'kazijiet specifici

Ghall-kimiki hemm struzzjonijiet specifi¢ci dwar kif tithejja valutazzjoni tar-riskju (%) (°), u ghaldagstant dawn mhumiex
indirizzati fdawn il-Linji gwida. Madankollu, dawn isegwu l-istess principji bhall-prodotti tal-konsumatur “normali”:

— valutazzjoni u identifikazzjoni tal-periklu — din hi l-istess bhad-determinazzjoni tas-severita tal-korriment, kif
deskritt hawn fug;

— valutazzjoni tal-esponiment — f'dan l-istadju, l-esponiment jigi espress bhala l-aktar doza probabbli tal-kimika li 1-
konsumatur jista’ jiehu permezz tal-passaggi orali, man-nifs jew mill-gilda, separatament jew fdaqqa, meta juza I-
prodott kif anticipat fix-xenarju ta’ korriment. — Dan l-istadju hu l-istess bhad-determinazzjoni tal-probabbilta li 1-
korriment ikun filfatt ser isehh;

— karatterizzazzjoni tar-riskju — dan l-istadju bazikament jikkonsisti fit-tqabbil tad-doza tal-kimika li aktarx jiehu I-
konsumatur (= esponiment) mal-livell derivat ta’ bla effett (DNEL) ta’ dik il-kimika. Jekk l-esponiment ikun aktar baxx
b'mod suffi¢jenti mid-DNEL, fi kliem ichor, jekk il-proporzjon tal-karatterizzazzjoni tar-riskju (RCR) tkun b'mod car
taht il-wiehed, ir-riskju jitqies li huwa kkontrollat b'mod adegwat. — Dan huwa l-istess bhal dak determinat fil-livell
tar-riskju. Jistghu ma jkunux mehtiega mizuri tal-immaniggjar tar-riskji jekk il-livell tar-riskju jkun baxx bizzejjed.

Minhabba li I-kimika jista” jkollha diversi perikli, normalment jigi determinat ir-riskju ghall-“effett fuq is-sahha ewlieni”, li
huwa l-effett fuq is-sahha (jew “il-punt ahhari” bhal tossicita akuta, irritazzjoni, sensitizzazzjoni, karc¢inogenita,
mutagenicita, tossicita ghar-riproduzzjoni) megjus bhala l-aktar importanti.

Ghal kozmetici, hemm ukoll gwida specifika (), u jista’ jkun hemm gwida specifika ghal prodotti jew finijiet ohrajn.

Huwa rakkomandat hafna li tintuza din il-gwida specifika, minhabba li hi mfassla apposta ghall-kazijiet specifici
koncernati. Madankollu, meta d-dejta mehtiega mill-gwida specifika ma tezistix jew ma tistax tigi estimata, il-linji gwida
prezenti jistghu jintuzaw ghal valutazzjoni tar-riskju preliminari. Din il-valutazzjoni tar-riskju titwettaq b’attenzjoni
misthoqqa sabiex tigi evitata kwalunkwe interpretazzjoni hazina.

3. IL-BINI TA’ VALUTAZZJONI TAR-RISKJU PASS PASS

Din it-tagsima tiddeskrivi fid-dettall x’punti jridu jigu kkunsidrati u x’mistogsijiet ghandhom isiru waqt il-preparazzjoni
ta’ valutazzjoni tar-riskju.

3.1. Il-prodott

II-prodott ghandu jigi identifikat minghajr ambigwita. Dan jinkludi l-isem tal-prodott, il-marka, l-isem tal-mudell, in-
numru tat-tip, numru possibbli tal-lott ta’ produzzjoni, kwalunkwe certifikat li jista’ jigi mal-prodott, qafla rezistenti
ghat-tfal jekk ikun hemm wahda, l-identita tal-persuna li geghditu fis-suq, u l-pajjiz tal-origini. Ritratt tal-prodott, 1-
imballagg u l-pjanca tal-immarkar (jekk xieraq) u r-rapport(i) tat-test li jidentifika(w) il-periklufi tal-prodott jistghu
jitqiesu wkoll bhala parti mid-deskrizzjoni tal-prodott.

Fkazijiet partikolari, il-periklu jista’ jigi limitat ghal parti distinta tal-prodott, li tista’ tkun separata minnu u wkoll
disponibbli separatament ghall-konsumatur. Fkazijiet bhal dawn, huwa bizzejjed li tigi vvalutata biss il-parti distinta tal-
prodott. Batteriji li jistghu jergghu jigu ¢cargjati ta’ kompjuters notebook li jistghu jishnu Zzejjed huma ezempju ta’ dan.

(") L-Artikolu 7a(1)(d) tad-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li
ghandhom xjagsmu mal-prodotti kosmetici (GUL 262, 27.9.1976, p. 169).

() Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (ir-Regolament REACH). Kif ukoll dokumenti ta’ gwida dwar REACH, ara http://echa.europa.eu/.

() L-Agenzija Ewropea tal-Kimiki (2008). Il-Gwida dwar ir-Rekwiziti tal-Informazzjoni u l-Valutazzjoni tas-Sikurezza tal-Kimika.
http://guidance.echa.curopa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm.

(*) Scientific Committee on Consumer Products (SCCP), The SCCP’s Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their
Safety Evaluation, 6th revision, id-19 ta’ Dicembru 2006. http://ec.europa.eufhealth/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_03j.pdf.


http://echa.europa.eu/
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_03j.pdf
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Id-deskrizzjoni tal-prodott tinkludi kwalunkwe tikketta li tista’ tkun rilevanti ghall-valutazzjoni tar-riskju, b'mod
partikolari tikketti ta’ twissija. L-istruzzjonijiet ghall-uzu jista’ jkun fihom ukoll l-informazzjoni rilevanti dwar ir-riskju
tal-prodott u kif iZzommu baxx kemm jista’ jkun, perezempju bl-uzu ta’ taghmir personali protettiv jew billi t-tfal ma
jithallewx juzaw il-prodott. Ezempju ta’ dan hija I-lupa elettrika.

II-prodotti jistghu wkoll ikunu jehtiegu li jintramaw mill-konsumaturi qabel jintuzaw, bhal ghamara li tghaqgadha inti
stess. L-istruzzjonijiet ta’ kif tarmaha huma cari bizzejjed ghall-prodott lest ghall-uzu biex jissodisfaw ir-rekwiziti
rilevanti kollha tas-sikurezza? Jew il-konsumatur jista’ jiehu zbalji meta jkun qed jarmaw il-prodott li jistghu jwassluh
ghal riskji mhux previsti?

Il-valutazzjoni tar-riskju dejjem ghandha tqis it-tul ta’ hajja kollu tal-prodott. Dan huwa partikolarment importanti meta
prodott ikun gie zviluppat u r-riskji tieghu jkun qed jigu vvalutati. Iz-zmien u l-uzu jistghu jbiddlu t-tip jew id-dags tal-
periklu? Jista’ jkun hemm perikli godda hekk kif il-prodott jibda jiqdiem jew forsi permezz ta’ uzu mhux xieraq ragone-
volment previst? Kemm hu twil iz-“2mien qabel ma l-prodott jigrilu I-hsara” Kemm hi twila l-hajja tal-prodott, inkluza
l-hajja fuq l-ixkaffa? Ghal kemm Zmien jista’ jintuza l-prodott fil-prattika mill-konsumaturi qabel ma jintrema?

Konsiderazzjonijiet addizzjonali jistghu jkunu mehtiega li jitqiesu meta prodott ma jibqax utilizzabbli wara certu perjodu
taz-zmien, anki jekk gatt ma jkun intuza. Ezempji huma kutri tal-elettriku jew bicciet li jsahhnu. Il-wajers elettrici fil-
prodotti jkunu generalment irqaq u jsiru fragli wara 10 snin, anki jekk il-prodott ma jkun intuza qatt qabel. Il-wajers li
jsahhnu jistghu jaghmlu kuntatt ma’ xulxin, jistghu jikkawzaw c¢irkwit kort u jqabbdu l-friex tas-sodda.

Finalment, l-imballagg tal-prodott ghandu jkun inkluz ukoll fi kwalunkwe valutazzjoni tar-riskju.

3.2. Il-periklu tal-prodott

I-periklu huwa l-proprjeta intrinsika tal-prodott li tista’ tikkawza korriment lill-konsumatur li juza l-prodott. Dan jista’
jidher fforom differenti.

— periklu mekkaniku, bhal trufijiet jaqtghu li jistghu jaqtghu s-swaba, jew ftuh dejjaq li fih xi hadd jista’ jagbad
subajgh;

— periklu li wiched jixraq, bhal minn partijiet zghar li jinqalghu minn gugarell li jistghu jinbelghu mit-tfal u jwasslu lit-
tfal biex jixirqu;

— periklu li wiehed jifga, bhal minn lazzijiet li johorgu minn barnuza ta’ anorak li jistghu jwasslu ghal tghallig;
— periklu elettriku, bhal minn partijiet elettrici li minnhom jghaddi l-elettriku li jistghu jikkawzaw xokk elettriku;
— periklu ta’ shana jew nar, bhal hiters bil-fann li jishnu zzejjed, jagbdu u jikkawzaw hrug;

— periklu termali, bhall-wic¢ ta’ barra jahraq ta’ forn li jista’ jikkawza hrug;

— periklu kimiku, bhal sustanza tossika li tista’ tivvelena l-konsumatur immedjatament waqt l-ingestjoni, jew sustanza
karcinogenika i tista’ tikkawza kancer fit-tul taz-zmien. Xi kimiki jistghu jaghmlu hsara lill-konsumatur wara
esponiment ripetut biss;

— periklu mikrobijologiku, bhal kontaminazzjoni batterjologika ta” kozmetici li tista’ tikkawza infezzjoni tal-gilda;

— periklu ta’ storbju, bhal swoneriji minn gugarelli forma ta’ telefowns cellulari li jaghmlu wisq storbju u i jistghu
jaghmlu hsara lill-kapacita tas-smigh tat-tfal;

— perikli ohra, bhal spluzjoni, implozjoni, pressjoni sonika u ultrasonika, pressjoni ta’ likwidi, jew radjazzjoni minn
sorsi ta’ lejzer.

Ghallfinjjiet ta’ dawn il-linji gwida, il-perikli ngabru fi gruppi, marbuta mad-dags, il-forma u l-wic¢ tal-prodott, mal-
potenzjal, l-energija kinetika jew elettrika, mat-temperaturi estremi, u ohrajn, kif muri fit-tabella 2. It-tabella qeghda biss
bhala gwida, u kwalunkwe valutatur tar-riskji ghandu jadatta x-xenarju ghall-prodott ikkonsidrat. Ovvjament mhux kull
tip ta’ periklu japplika ghal kull prodott.
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Madankollu, it-tabella 2 ghandha tghin lill-valutaturi tar-riskji biex ifittxu u jidentifikaw il-perikli kollha possibbli fil-
prodotti tal-konsumatur li qed jigu vvalutati. Meta prodott ikollu perikli diversi, kull periklu ghandu jitqies separatament
bil-valutazzjoni tar-riskju tieghu u l-oghla riskju jkun identifikat bhala “r-riskju” tal-prodott. Ovvjament, ir-riskji li
jehtiegu mizuri specifici ta’ mmaniggjar tar-riskju ghandhom jigu rrappurtati, biex jizguraw li r-riskji kollha jkunu
jistghu jitnaggsu.

Innota li periklu wiehed jista’ jwassal ghal diversi korrimenti fl-istess xenarju. Perezempju, brejkijiet li ma jahdmux sew
fuq mutur jistghu jikkawzaw incident u jirrizulta fi hsara fras is-sewwieq, idejh u saqajh, u jistghu jikkawzaw ukoll hruq
jekk il-petrol jiehu n-nar fl-in¢ident. Fdan il-kaz, il-korrimenti kollha jaghmlu parti mill-istess xenarju ta’ korriment, u
tkun trid tigi estimata s-severita tal-korrimenti flimkien. Dawn il-korrimenti fdaqqa huma ovvjament serji hafna. —
Diversi korrimenti fxenarji differenti ma ghandhomx madankollu jinghaddu flimkien.

Fil-prassi ta’ kuljum tas-sorveljanza tas-sugq, jista’ jkun bizZejjed li r-riskju jigi vvalutat anki minn periklu wiehed biss.
Jekk ir-riskju mill-periklu jipprevedi azzjoni ta’ mmaniggjar tar-riskju, dik l-azzjoni tista’ tittiched minghajr aktar
dewmien. Madankollu, il-valutatur tar-riskji ghandu jkun zgur li r-riskju identifikat hu (wiehed minn) l-oghla riskji, biex
jizgura li l-azzjoni tal-immaniggjar tar-riskju tkun effettiva bizzejjed. Dan dejjem ikun il-kaz meta r-riskju jkun serju,
minhabba li dan huwa l-oghla livell ta’ riskju possibbli propost fdawn il-linji gwida. Fkazijiet fejn ir-riskju jkun anqas
serju, madankollu jistghu jkunu mehtiega aktar valutazzjonijiet tar-riskju u possibbilment immaniggjar specifiku tar-
riskju fi stadju aktar tard. Bhala konkluzjoni, l-esperjenza fil-valutazzjoni tar-riskju fil-prassi tas-sorveljanza tas-suq
tillimita 1-ghadd ta’ valutazzjonijiet ta’ riskju ghal livell minimu.

Identifikazzjoni ta’ periklu permezz ta’ testijiet u standards

I-perikli ta’ spiss jigu identifikati u kkwantifikati permezz ta’ testijiet. Dawn it-testijiet u kif jitwettqu jistghu jigu stipulati
fl-istandards tal-prodotti Ewropej jew internazzjonali. Il-konformita ta’ prodott ma’ standard Ewropew “armonizzat”
(“EN ...%), li r-referenzi tieghu gew ippubblikati fIl-Gurnal Uffigjali, tipprevedi suppozizzjoni ta’ sikurezza (ghalkemm
ghall-karatteristici tas-sikurezza koperti mill-valur(i) jew l-istandard(s)biss). Jista’ jkun prezunt fkazijiet bhal dan li I-
prodott jipprezenta biss riskju minimu u livell gholi ta’ protezzjoni fir-rigward tal-periklu specifiku ttestjat.

Madankollu, jista’ jkun hemm ezempji fejn is-suppozizzjoni ta’ sikurezza ma tkunx il-kaz, u fdawn il-kazijiet ikollha
tithejja valutazzjoni tar-riskju partikolari dokumentata tajjeb, li tinkludi talba biex l-istandard armonizzat jigi
armonizzat.

Min-naha l-ohra, jekk prodott ma jghaddix mit-test, normalment jista’ jigi prezunt riskju, sakemm il-manifattur ma
jipprovdix evidenza li I-prodott huwa sikur.

[l-prodotti jistghu xorta jipprezentaw riskju ghalkemm ma jikkawzawx korrimenti.

II-prodotti jistghu ma jkunux perikoluzi izda jistghu xorta wahda jikkawzaw riskju, minhabba li ma jkunux idonei ghall-
uzu intenzjonat taghhom. Ezempji ta’ dan jistghu jigu osservati fil-qasam tat-taghmir personali protettiv jew taghmir li
jsalva l-hajja, bhal ggieget li jirriflettu li jilbsu s-sewwieqa tal-karozzi wara inc¢ident. Dawn il-ggieget qeghdin biex jigbdu
l-attenzjoni tas-sewwieqa li jkunu ghaddejjin u dawk li jkun fit-traffiku biex javzawhom bl-in¢ident, b’'mod partikolari
bil-lejl. Madankollu, dawn jistghu ma jidhrux jekk l-istrixxi li jirriflettu jkunu Zghar hafna jew ma jirriflettux bizzejjed, u
ghalhekk ma jipprotegux lill-utenti kif suppost. Ghalhekk dawn il-ggieget joholqu riskju anki jekk mhumiex ta’ periklu
fihom infushom. Ezempju ichor huwa prodott tal-protezzjoni kontra x-xemx li juri “protezzjoni gholja” (fattur ta’
protezzjoni kontra x-xemx ta’ 30) fuq it-tikketta izda jipprovdi biss “protezzjoni baxxa” (fattur ta’ sitta). Dan jista’ jwassal
ghal hruq mix-xemx gravi.

3.3. Il-konsumaturi

[-hiliet u l-imgiba tal-konsumaturi li juzaw il-prodott tista’ tinfluwenza hafna llivell tar-riskju. Huwa ghalhekk
importanti hafna li jkun hemm idea cara tal-konsumaturi fl-istampa tax-xenarju tal-korriment.

Jista’ jkun mehtieg li jigu ggenerati xenarji ta’ korrimenti b'tipi differenti ta” konsumaturi sabiex jigi identifikat l-oghla
riskju u ghalhelkk “ir-riskju” tal-prodott. Mhux bizzejjed, perezempju, li jigi kkunsidrat biss l-aktar konsumatur
vulnerabbli, minhabba l-probabbilta jbati effetti negattivi fix-xenarju jistghu jkunu tant baxxi li r-riskju jkun anqas baxx
milli fxenarju ta’ korriment b’konsumatur li mhux vulnerabbli.
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Ghandhom jitqiesu wkoll nies li attwalment ma jkunux qed juzaw il-prodott, izda li jistghu jkunu qrib l-utent.
Perezempju, lupa tal-elettriku tista’ ttajjar frak zghir li jista’ jolqot li xi hadd li jkun vi¢in fghajnejh. Ghaldagstant,
ghalkemm ir-riskju mil-lupa tal-elettriku jista’ jkun immaniggjat b'mod effettiv mill-utent stess li jkun liebes taghmir
protettiv u li jikkonforma ma’ kwalunkwe mizura tal-immaniggjar tar-riskju specifikata mill-manifattur, dawk li jkunu
vicin jistghu jkunu fperiklu serju. Konsegwentement, ghandhom jinghataw twissijiet, perezempju fl-istruzzjonijiet ghall-
uzu tal-lupa tal-elettriku, dwar ir-riskji ghal dawk li jkunu vicin u kif jistghu jigu minimizzati dawn ir-riskji.

Ghalhekk, meta jkun qed jigi zviluppat xenarju ta’ korriment, ghandhom jitgiesu l-aspetti li gejjin dwar it-tip ta’
konsumatur u kif dan juza l-prodott. Din mhix lista kompleta, izda ghandha tinkoraggixxi lill-valutaturi tar-riskju biex
jiddeskrivu x-xenarji taghhom ta’ korriment fil-livell ta’ dettall mehtieg. Ghandu jigi nnotat li “konsumatur” tfisser ukoll
in-nies li ma jkunux filfatt qed juzaw il-prodott, izda li jistghu jigu affettwati minhabba li jkunu qeghdin vicin.

— Utent li ghalih huwa/mhuwiex intenzjonat il-prodott: L-utent li ghalih huwa intenzjonat il-prodott jista’ juza I-
prodott minghajr problemi ghaliex dan isegwi l-istruzzjonijiet jew ghaliex ikun familjari ma’ dan it-tip ta’ prodott,
inkluzi I-periklu/perikli li jidhru u dawk li ma jidhrux. Il-periklu tal-prodott jista’ mbaghad ma jsehhx, u r-riskju tal-
prodott jista’ jkun minuri.

L-utent li ma jkunx intenzjonat ghalih il-prodott jista’ ma jkunx familjari mal-prodott u jista’ ma jindunax bil-periklu/
perikli. Ghalhekk huwa jkun ged friskju ta’ korriment, u r-riskju tal-konsumatur ghalhekk ikun oghla.

Ghalhekk, ir-riskju jista’ jkun differenti ghall-utent li ghalih huwa intenzjonat il-prodott minn dak li ghalih ma jkunx,
skont il-prodott u I-mod kif jintuza.

— Il-konsumaturi vulnerabbli: Jistghu jigu ddistingwiti diversi kategoriji ta’ konsumaturi vulnerabbli u vulnerabbli
hafna: tfal (minn 0 sa 36 xahar, minn 36 xahar sa <tmien snin, minn tmienja sa 14-il sena) u ohrajn bhall-anzjani
(ara t-tabella 1). Dawn kollha ghandhom anqas kapacita jirrikonoxxu l-periklu, perezempju tfal li, meta jmissu wicc li
jkun jahraq, jindunaw bis-shana wara li jkun diga ghaddew xi tmien sekondi (u jkunu diga nharqu), filwaqt li l-adulti
jindunaw bis-shana mill-ewwel.

Il-konsumaturi vulnerabbli jistghu wkoll ikollhom problemi biex jikkunsidra tikketti ta’ twissija, jew jista’ jkollhom
problemi partikolari meta juzaw prodott li ma jkunu uzaw qatt gabel. Dawn jistghu jagixxu wkoll b'mod li
jaghmilhom aktar esposti, perezempju tfal zghar li jitkaxxru fuq idejhom u sagqajhom u li jdahhlu l-affarijiet
fhalghom. It-tfal jistghu jigu attratti minn prodotti minhabba li dawn ikunu attraenti, haga li taghmilhom ta’ riskju
gholi fidejn it-tfal. Min-naha l-ohra, is-supervizjoni mill-genituri jew adulti ohrajn ghandha normalment timpedixxi
lit-tfal milli jidhlu fil-periklu.

Barra minn hekk, il-konsumaturi li s-soltu ma jkunux vulnerabbli jistghu jsiru vulnerabbli fsitwazzjonijiet specifici,
perezempju meta l-istruzzjonijiet jew it-twissijiet fuq prodott ikunu b’lingwa barranija li l-konsumaturi ma jithmux.

Finalment, fil-kaz partikolari tal-kimiki, it-tfal jistghu jkunu aktar suxxettibbli ghat-tossicita tal-kimiki mill-adult
medju. Ghalhekk, it-tfal ma ghandhomx jigu ttrattati dagslikieku huma “adulti zghar”.

Bhala konkluzjoni, prodott li normalment huwa sikur ghall-adult jista’ ma jkunx sikur ghall-konsumaturi vulnerabbli.
Dan irid jigi kkunsidrat meta tigi ddeterminata s-severita u l-probabbilta ta’ korriment (ara hawn taht) u ghaldagstant
ir-riskju.

— L-uzu mahsub u ragonevolment prevedibbli: Il-konsumaturi jistghu juzaw prodott ghal ghanijiet ohra milli ghal dak
li jkun mahsub, ghalkemm l-istruzzjonijiet jifthemu b’'mod ¢ar, inkluzi kwalunkwe twissija. Ghalhekk, minhabba li t-
twissijiet jistghu ma jkunux effettivi b’'mod shih, uzi differenti minn dawk mahsuba ghandhom jigu kkunsidrati wkoll
fvalutazzjoni tar-riskju. Dan l-aspett huwa partikolarment importanti ghall-manifattur tal-prodott, minhabba li hu
jrid jizgura li I-prodott ikun sikur taht kwalunkwe kundizzjoni ta’ uzu prevista b’'mod ragonevoli.

Uzu ragonevolment previst jista’ jkun ibbazat fuq l-esperjenza, minhabba li jista’ ma jkunx hemm informazzjoni
disponibbli fl-istatistika uffi¢jali tal-incidenti jew sorsi ohra ta’ informazzjoni. Imbaghad jista’ jkun difficli li tingata’
linja bejn “ragonevolment previst” u “xenarji totalment mhux identifikati”. Madankollu, anki xenarji “totalment mhux
identifikati” jistghu jitqiesu taht dawn il-linji gwida, anki meta dawn iwasslu ghal korrimenti severi, minhabba li
xenarji bhal dawn ghandhom probabbilta baxxa hafna. Dan possibilment jissalvagwardja kontra dawn ix-xenarji li
ghandhom influwenza kbira fid-determinazzjoni tar-riskju kumplessiv tal-prodott.
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— Il-krekwenza u kemm idum jintuza: Konsumaturi differenti jistghu juzaw prodott ta’ spiss jew rarament, u ghal
perjodi ta’ Zmien itwal jew igsar. Dan jiddependi fug kemm ikun il-prodott u kemm dan jista’ jintuza b'mod facli. L-
uzu ta’ kuljum jew fuq perjodu twil jista’ jiffamiljarizza lill-konsumatur mal-prodott ghal kollox u l-ispecificitajiet
tieghu, inkluzi l-perikli tieghu, l-istruzzjonijiet u t-tikketti ta’ twissija, biex b’hekk ir-riskju jsir minuri. Min-naha I-
ohra l-uzu ta’ kuljum jew fuq perjodu twil jista’ jwassal biex il-konsumatur isir kunfidenti zZejjed u jwassal lill-utent
biex jeghja u b’hekk jinjora bi traskuragni l-istruzzjonijiet u t-twissijiet bil-konsegwenza li jizdied ir-riskju.

Finalment, l-uzu ta’ kuljum jew fuq perjodu twil jista’ wkoll iqgaddem il-prodott aktar malajr, u kwalunkwe parti li ma
tiflahx ghal uzu frekwenti jista’ jigrilha l-hasra malajr u tikkawza periklu, u possibilment korriment, li wkoll izid ir-
riskju.

— Rikonoxximent tal-periklu u taghmir u mgiba protettivi: Certi prodotti huma maghrufa ghall-perikli taghhom, bhall-
imqassijiet, is-skieken, it-taghmir li jtaqqab li jigi mmuntat mill-konsumatur, lupi elettrici, roller blades, roti, muturi u
karozzi. Fdawn il-kazijiet kollha, il-periklu tal-prodott huwa maghruf jew jingharaf b'mod car, jew huwa deskritt fl-
istruzzjonijiet, li jkunu jinkludu mizuri ta’ mmaniggjar tar-riskju. Il-konsumatur jista” mbaghad jagixxi b’attenzjoni
jew juza taghmir personali protettiv bhal ingwanti, elmi jew Cinturini tas-sikurezza, b’hekk ikun qed juza l-prodott
b'mod li jista’ jnagqas ir-riskju.

Fkazijiet ohrajn, il-periklu tal-prodott jista’ ma jkunx jingharaf daqshekk facilment, bhal cirkwit kort fhadida tal-
moghdija elettrika, tikketti ta’ twissija li wiched ma jqgisx jew ma jithimx, u li l-konsumaturi rari jkunu jistghu jichdu
mizuri preventivi.

— L-imgiba tal-konsumatur fkaz ta’ in¢ident: Meta l-periklu jaffettwa lill-konsumatur dan jista’ jikkawza korriment.
Huwa ghalhekk importanti ghall-valutazzjoni tar-riskju li jigi kkunsidrat kif il-konsumatur ghandu jirreagixxi. II-
konsumatur ipoggi l-prodott fil-genb bil-kalma u jichu azzjoni ta’ prevenzjoni, bhal perezempju jitfi n-nar ikkawzat
mill-prodott, jew jarmi l-prodott bil-paniku? Il-konsumaturi vulnerabbli, spe¢jalment it-tfal, jistghu wara kollox ma
jgibux ruhhom l-istess bhall-konsumaturi l-ohra li mhumiex vulnerabbli.

— L-isfond kulturali tal-konsumatur u -mod kif jintuza prodott fil-pajjiz tal-origini tieghu jistghu jinfluwenzaw ir-riskju
tal-prodott. Il-manifatturi b'mod partikolari ghandhom igisu dawn id-differenzi kulturali meta johorgu prodott gdid
fis-suq. L-esperjenza tal-manifatturi fdan il-qasam tista’ tkun ghalhekk sors ta’ informazzjoni importanti ghall-
awtoritajiet li jkunu qed jippreparaw il-valutazzjoni tar-riskju.

3.4. Xenarju ta’ korriment: Stadji li jwasslu ghal korriment(i)

Hafna mix-xenarji ta’ korriment jikkonsistu mit-tliet stadji ewlenin li gejjin:

1. il-prodott ikollu “difett” jew jista’ jwassal ghal “sitwazzjoni perikoluza” matul il-hajja prevista tieghu;
2. id-“difett” jew is-“sitwazzjoni perikoluza” tirrizulta fincident;

3. l-in¢ident jirrizulta fkorriment.

Dawn it-tliet stadji ewlenin jistghu jinqasmu fi stadji ulterjuri biex juru kif il-periklu tal-prodott jista’ jwassal ghal
korriment u xi haga simili. Minkejja dan, dawn l-“istadji ghal korriment” ghandhom ikunu cari u kon¢izi, u ma
jesagerawx id-dettall u l-ghadd ta’ stadji. Bl-esperjenza, isir aktar facli li jigu identifikati l-kundizzjonijiet biex isehh xi
korriment u “jigsar passagg ghall-korriment” (jew il-“perkors kritiku ghal korriment”).

Aktarx li huwa aktar facli li wiehed jibda b’xenarju li juza konsumatur li ghalih ikun mahsub il-prodott u li fih il-
konsumatur juza l-prodott skont l-istruzzjonijiet jew jekk ma jkunx hemm it-tali konsumatur, skont it-thaddim u l-uzu
normali. Jekk din il-valutazzjoni tipproduci l-oghla livell ta’ riskju, normalment ma jkunx hemm il-htiega li jitwettqu
valutazzjonijiet ulterjuri, u jkunu jistghu jittichdu l-mizuri xierqa ta’ tnaqqis tar-riskju. Bl-istess mod, meta jigi rrappurtat
in¢ident bilment specifiku mill-konsumaturi, xenarju wiehed ta’ korriment jista’ jkun bizzejjed biex wiehed jikkonkludi
dwar il-mizuri xierqa ta’ tnaqgis tar-riskju.

Min-naha l-ohra, jistghu jigu Zviluppati xenarji ulterjuri biex jinkludu lill-konsumaturi vulnerabbli, b’mod partikolari lit-
tfal (ara t-tabella 1), devjazzjonijiet hfief jew akbar mill-uzu normali, uzu fkundizzjonijiet klimati¢i differenti, bhal hafna
kesha jew hafna shana, uzu fkundizzjonijiet mhux favorevoli, bhal minghajr dawl tax-xemx jew illuminazzjoni
sufficjenti, uzu kif issuggerit meta nbiegh il-prodott (perezempju, lampa li tinbiegh fhanut tal-gugarelli ghandha wkoll
tigi vvalutata ghar-riskju taghha meta tintuza mit-tfal), l-uzu tul il-hajja shiha (inkluz tkaghbir bl-uzu), ec¢. Kull xenarju
ghandu jigi kkunsidrat permezz tal-procedura shiha tal-valutazzjoni tar-riskju.
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Fejn il-prodott juri diversi perikli, ghandhom jigu zviluppati xenarji ta’ korriment u ghaldagstant ta’ riskju ghal kull
wiehed minnhom. Minkejja dan, verifika tal-plawzibbilta li tara jekk xenarju ta’ korriment jistax iwassal ghal riskju li
jehtieg azzjoni, jista’ jillimita l-ghadd ta’ xenarji ta’ korriment.

Mix-xenarji kollha ggenerati, ix-xenarju li jipprovdi l-oghla riskju (= “ir-riskju” tal-prodott) normalment ikun deciziv
ghall-mizuri tat-tnaqgis tar-riskju li ghandhom jittiehdu, minhabba li l-azzjoni fuq l-oghla riskju tnaqqas ir-riskju bl-aktar
mod effettiv. EcCezzjoni ghal din ir-regola tista’ tkun riskju specifiku li jkun izghar mill-oghla riskju li jigi minn periklu
differenti, li jista’ jigi mmaniggjat minn mizuri specifici u li ovvjament ghandhom ikopru l-oghla riskju wkoll.

Bhala regola generali, ix-xenarji ta’ korrimenti jistghu jwasslu ghall-oghla livell ta’ riskju meta
— il-korriment(i) kunsidrat(i) qieghed/qeghdin fl-oghla livelli ta’ severita (livelli 4 jew 3);
— Il-probabbilta kumplessiva ta’ xenarju ta’ korriment tkun kemxejn gholja (mill-anqas > 1/100).

It-Tabella 4 tipprovdi gwida ulterjuri fdan ir-rigward. Dan jista’ jghin biex jigu limitati I-ghadd ta’ xenarji.

Tabilhaqq, I-ghadd ta’ xenarji ta’ korrimenti jibqa’ r-responsabbilta tal-valutatur tar-riskju, u jiddependi fuq l-ghadd ta’
fatturi li jehtiegu jigu kkunsidrati meta jkun ged jigi ddeterminat “ir-riskju” tal-prodott. Ghaldagstant huwa impossibbli li
jinghata ghadd specifiku ta’ xenarji ta’ korrimenti li jistghu jkunu mehtiega fkaz specifiku.

Dawn il-linji gwida jipprovdu tabella b’xenarji ta’ korrimenti tipici biex jghinu biex jigu zviluppati ghadd ta’ xenarji
adegwati (it-tabella 2). Dawn ghandhom ikunu adattati ghall-prodott specifiku, it-tip ta’ konsumatur u ¢irkostanzi ohra.

3.5. Il-gravita tal-korriment

I-korriment li periklu jista’ jikkawza lill-konsumatur jista’ jkollu livelli ta’ severita differenti. Is-severita tal-korriment
ghalhekk tirrifletti l-effett li I-periklu ghandu fuq il-konsumatur fil-kundizzjonijiet deskritti fix-xenarju tal-korriment.

Is-severita tal-korriment tista’ tiddependi fuq:

— it-tip ta’ periklu (ara l-lista ta’ perikli hawn fuq u fit-tabella 2). Periklu mekkaniku, bhal trufijiet jaqtghu, jistghu
jikkawzaw qatghat fis-swaba; dawn jigu nnotati immedjatament, u l-konsumatur jiehu azzjoni biex ifejjaq il-
korrimenti tieghu. Min-naha l-ohra, periklu kimiku jista’ jikkawza l-kancer. Dan generalment ma jigix innutat, u -
marda tista’ titfac¢a wara hafna snin, u titqies severa hafna minhabba li -kancer huwa difficli hafna li tfejqu, jekk dan
ikun possibbli;

— kemm hu qawwi l-periklu. Perezempju, wic¢ li jkun imsahhan ghal 50 °C jista’ jikkawza hruq hafif, filwaqt li wicc ta’
180 °C jista’ jikkawza hruq gravi;

— kemm il-periklu jdum jaffettwa lill-konsumatur. Hin qgasir ta’ kuntatt ma’ periklu ta’ brix jista’ jigref il-gilda tal-
konsumatur b’'mod superfi¢jali biss, filwaqt li hin itwal jista’ jagla’ partijiet kbar tal-gilda.

— liema parti tal-gisem tkorri. Perezempju, il-penetrazzjoni fil-gilda tal-id b'ponta li taqta’ twegga’ hafna, izda I-
penetrazzjoni fl-ghajn hi aktar serja u aktarx korriment li jkollu effett fuq il-hajja tal-konsumatur;

— Ximpatt ghandu l-periklu fuq xi parti tal-gisem jew aktar. Periklu elettriku jista jikkawza xokk elettriku li jitilfek
minn sensik u, sussegwentement, nar li jista’ jaghmel hsara lill-pulmun meta l-persuna i titlef sensiha tibla d-duhhan;

— it-tip u l-imgiba tal-konsumatur. Prodott bit-tikketta li jkollha messagg ta’ twissija jista’ jintuza, minghajr hsara, minn
konsumatur adult, minhabba li l-konsumatur jaggusta ghall-uzu tal-prodott. Min-naha l-ohra, tifel jew konsumatur
iehor vulnerabbli (ara t-tabella 1) li ma jafx jaqra jew jithem it-tikketta ta’ twissija jista’ jkorri serjament hafna.

Biex tikkwantifika s-severita ta’ korriment(i), it-tabella 3 fdawn il-linji gwida turi kif ghandhom jigu kklassifikati
korrimenti ferba’ kategoriji, skont ir-riversibbilta ta’ korriment, jigifieri jekk huwiex possibbli rkupru minn korriment u
sa liema punt. Il-kategorizzazzjoni qeghda biss ghall-gwida, u valutatur ta’ riskju ghandu jibdel il-kategorija jekk mehtieg,
u jirrappurtaha fil-valutazzjoni tar-riskju.
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Fejn ikunu kkunsidrati diversi xenarji ta’ korriment fil-valutazzjoni tar-riskju, is-severita ta’ kull korriment ghandha tigi
kklassifikata separatament, u kkunsidrata matul il-process kollu tal-valutazzjoni tar-riskju.

Perezempju: Konsumatur juza martell biex isammar musmar fil-hajt. Ir-ras tal-martell hi dghajfa wisq (minhabba
materjal mhux tajjeb) u tinqasam, wahda mill-bicciet ittir fl-ghajn tal-konsumatur b’tant sahha li taghmih. Il-korriment
hu ghalhekk “korriment fl-ghajn, oggett barrani fl-ghajn: telf permanenti tad-dawl (ta’ ghajn wahda)”, li huwa korriment
tal-livell 3 fit-tabella 3.

3.6. Il-probabbilta tal-korriment

[I-“probabbilta tal-korriment” hi l-probabbilta li dak ix-xenarju ta’ korriment jista’ fil-fatt jimmaterjalizza wagqt il-hajja
prevista tal-prodott.

Din il-probabbilta mhix facli biex tkun estimata; izda meta xenarju jkun deskritt fi stadji distinti, kull stadju jista’
jinghata certa probabbiltd, u l-multiplikazzjoni ta’ dawn il-probabbiltajiet parzjali flimkien taghti l-probabbilta
kumplessiva tax-xenarju. Dan l-approc¢ skont stadji ghandu jaghmilha aktar facli biex tigi stmata l-probabbilta
kumplessiva. Ovvjament, fejn jigu zviluppati diversi xenarji, kull xenarju jehtieg il-probabbilta kumplessiva tieghu.

Meta xenarju ta’ korriment ikun madankollu deskritt fi stadju wiehed, il-probabbilta tax-xenarju tista’ tkun ukoll iddeter-
minata biss fi stadju wiehed kumplessiv. Madankollu dan ikun biss “tbassir” li jista’ jigi kkritikat sew u ghaldaqstant
ipoggi fdubju l-valutazzjoni tar-riskju kollha. Ghalhekk ikun preferibbli assenjar aktar trasparenti ta’ probabbiltajiet ghal
xenarji bi stadji diversi, spe¢jalment minhabba li -probabbiltajiet parzjali jistghu jinbnew fuq evidenza indisputabbli.

Dawn il-Linji gwida jiddistingwu bejn tmien livelli ta’ probabbilta biex tigi kklassifikata l-probabbilta kumplessiva
minn < 1/1 000 000 sa > 50 % (ara n-naha tax-xellug tat-tabella 4). L-ezempju li gej ta’ ras ta’ martell li tinkiser meta I-
utent isammar musmar fil-hajt ghandu juri kif tigi assenjata probabbilta ghal kull stadju, u kif tigi kklassifikata 1-
probabbilta kumplessiva:

Stadju nru 1: Ir-ras tal-martell tinkiser meta l-utent jipprova jsammar musmar fil-hajt minhabba li l-materjal ta’ ras il-
martell ikun dghajjef hafna. Id-dghufija kienet iddeterminata ftest, u minhabba d-dghufija rapportata, il-
probabbilta li ras il-martell tinkiser matul il-hajja mistennija tal-martell tkun ta’ 1/10.

Stadju nru 2: ‘Wahda mill-bicciet tal-martell tolqot lill-utent meta tikiser. Il-probabbilta li jigri dan hi ta’ 1/10, minhabba
li I-parti ta’ fuq tal-gisem li tkun esposta ghall-bicciet li jtiru hi meqjusa li tkun 1/10 ta’ nofs l-isfera
quddiem il-hajt. Ovvjament, kieku l-utent jkun qieghed qrib hafna tal-hajt, il-gisem tieghu jiehu parti
ikbar minn nofs l-isfera, u l-probabbilta tkun oghla.

Stadju nru 3: Bicca mill-martell tolqot lill-utent frasu. Ir-ras hi stmata li tkun madwar 1/3 tal-parti ta’ fuq tal-gisem, u
l-probabbilta tkun ghalhekk ta’ 1/3.

Stadju nru 4: Bicca mill-martell tolqot lill-utent fghajnejh. L-ghajnejn huma megqjusa li jkunu madwar 1/20 tal-parti
tar-ras, u ghalhekk il-probabbilta tkun ta’ 1/20.

I-multiplikazzjoni tal-probabbiltajiet tal-istadji thawn fuq flimkien taghti probabbilta kumplessiva ghax-xenarju ta’
1/10 x 1/10 x 1/3 x 1/20 = 1/6 000. Dan ifisser > 1/10 000 (ara n-naha tax-xellug tat-tabella 4).

Ladarba l-probabbilta kumplessiva tkun giet ikkalkolata ghal xenarju ta’ korriment, din ghandha tigi vverifikata ghall-
plawzibbilta. Dan jehtieg hafna esperjenza, u ghalhekk huwa ssuggerit li tintalab l-assistenza ta’ persuni esperjenzati fil-
valutazzjoni tar-riskju (ara hawn fuq fit-taqsima “Halli lill-ohrajn jivverifikaw il-valutazzjoni tar-riskju”). Bl-esperjenza li
tinkiseb b’dawn il-linji gwida, l-estimar tal-probabbilta ghandu jsir aktar facli, u jsir disponibbli ghadd ta’ ezempji dejjem
akbar li jhaffef dan il-kompitu.

L-assenjar tal-probabbiltajiet ghal xenarji ta’ korrimenti differenti ghall-istess prodott jista’ jwassal ghal dan li gej.

— Meta l-prodott jintuza minn konsumatur aktar vulnerabbli fxenarju, il-probabbilta tista’ tizdied b'mod generali
minhabba li konsumatur aktar vulnerabbli jista’ jkorri aktar facilment. Dan japplika b'mod partikolari ghat-tfal,
minhabba li t-tfal normalment ma jkollhomx l-esperjenza biex jiehdu azzjoni ta’ prevenzjoni, ghall-kuntrarju (ara
wkoll “Il-konsumatur vulnerabbli” fit-tagsima 3.3).
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— Meta r-riskju jkun jista’ facilment jigi rikonoxxut, inkluz permezz ta’ tikketti ta’ twissija, il-probabbilta jista’ jkun li
jkollha titnaqqas minhabba li l-utent juza l-prodott b’aktar attenzjoni sabiex kemm jista’ jkun jevita I-korriment. Dan
jista’” ma japplikax ghal xenarju ta’ korriment bi tfal (zghar) jew utenti vulnerabbli ohrajn (ara t-Tabella 1) li ma
jkunux jafu jagraw.

— Meta jkunu gew irrappurtati inc¢identi li joqoghdu fix-xenarju ta’ korriment, il-probabbilta ghal dak ix-xenarju tista’
tizdied. Fkazijiet fejn rarament jew qatt ma jkunu gew irrappurtati inc¢identi, jista’ jkun utli li wiched isagsi lill-
manifattur tal-prodott jekk jafx bi xi in¢ident jew effetti negattivi kkawzati mill-prodott.

— Meta ghadd kbir mhux hazin ta’ kundizzjonijiet ikunu mehtiega biex ikun hemm korriment, il-probabbilta
kumplessiva tax-xenarju normalment tkun anqas.

— Meta l-kundizzjonijiet li jkunu mehtiega biex ikun hemm korriment jintlahqu malajr, dan jista’ jzid il-probabbilta.

— Meta r-rizultati tat-test tal-prodott ma jilhqux il-valuri ta’ limitu mehtiega (mil-legizlazzjoni jew l-istandard rilevanti)
b'margini kbir, il-probabbilta li jkun hemm (xenarju ta’) korriment tista’ tkun oghla milli jekk il-prodott kellu rizultati
qrib il-valuri ta’ limitu.

[I-“probabbilta ta’ korriment” fdan l-ezempju hija l-probabbilta li x-xenarju ta’ korriment jista’ filfatt isehh. Ghaldagstant,
il-probabbilta ma tiddeskrivix l-esponiment generali tal-populazzjoni tal-prodott, ikkalkolata, perezempju, billi jitqiesu
miljuni tal-istess tal-prodott mibjughin fis-suq u mbaghad jitgies li xi ftit minnhom jistghu jithassru. Konsiderazzjonijiet
ta’ dan it-tip, madankollu, ghandhom rwol meta jigu ddeterminati l-mizuri xierqa ta’ tnaqqis tar-riskju (ara t-tagsima 4).

Barra minn dan, l-istatistika tal-incidenti, anki jekk tkun specifika ghall-prodott, ghandha tigi kkunsidrata b'attenzjoni
meta tintuza biex tigi estimata l-probabbilta. I¢-cirkostanzi tal-incident jista’ jkun li ma gewx irrappurtati fbizzejjed
dettall, il-prodott jista’ jkun inbidel maz-zmien, jew il-manifattur jista’ jkun differenti, u cirkostanzi ohra. Barra minn
hekk, incidenti hfief jista’ jkun li ma gewx irrappurtati lil dawk li jigbru d-dejta ghall-istatistika. Minkejja dan, l-istatistika
tal-in¢identi tista’ titfa’ dawl dwar ix-xenarji ta’ korriment u l-probabbilta taghhom.

3.7. Id-determinazzjoni tar-riskju

Ladarba s-severita tal-korriment u l-probabbilta jigu ddeterminati, jekk possibbli ghal diversi xenarji ta’ korrimenti, il-
livell tar-riskju jehtieg li jitfittex fit-tabella 4. It-Tabella 4 tikkombina kemm is-severita tal-korriment kif ukoll il-
probabbilta, u li l-oghla riskju jkun “ir-riskju” tal-prodott. Riskji li jehtiegu mizuri specifici ta’ mmaniggjar tar-riskju
ghandhom jigu rrappurtati wkoll, biex jizguraw li r-riskji kollha jitnaqqsu ghal minimu.

Dawn il-linji gwida jiddistingwu bejn erba’ livelli ta’ riskju: serju, gholi, medju, baxx. Il-livell tar-riskju bejn severitajiet ta’
korriment jew probabbilta li jmissu flimkien normalment jinbidel b’livell wiched. Dan huwa konsistenti mal-esperjenza
generali li r-riskju ma jizdiedx b'mod inkrimentali meta I-fatturi tal-input jinbidlu b'mod gradwali. Madankollu, meta s-
severita ta’ korriment tizdied mil-Livell 1 ghal-Livell 2 (fuq in-naha tal-lemin tat-tabella 4), uhud mil-livelli tar-riskju
jizdiedu b'zewg livelli, jigifieri minn medji ghal serji u minn baxxi ghal gholjin. Dan isir minhabba li dawn il-linji gwida
jinkludu erba’ gradi ta’ severita ta’ korriment, filwaqt li l-metodu originali (ara l-Introduzzjoni) kien fih hamsa. Minkejja
dan, erba’ gradi huma kkunsidrati normali ghal prodotti tal-konsumatur, minhabba li dawn huma bizzejjed ghal stima
robusta tas-severita; hames livelli jkunu sofistikati wisq minhabba li la s-severita tal-korriment u lanqas il-probabbilta ma
jistghu jigu ddeterminati bi precizjoni gholja hafna.

Fit-tmiem tal-valutazzjoni tar-riskju, kemm jekk tkun ghal xenarju ta’ korriment individwali jew ghar-riskju kumplessiv
tal-prodott, ghandhom jitgiesu l-plawzibbilta tal-livell tar-riskju u l-incertezzi fl-istimi. Dan jista’ jfisser li ssir verifika li I-
valutatur tar-riskju jkun uza l-ahjar informazzjoni disponibbli biex jaghmel l-istimi u s-suppozizzjonijiet tieghu. Reazzjo-
nijiet minn kollegi u esperti ohrajn jistghu wkoll ikunu ta’ ghajnuna.

Analizi tas-sensittivita tista’ wkoll tkun ta’ hafna valur (ara l-ezempju fit-tagsima 6.3). Kif jinbidel il-livell tar-riskju meta
s-severita tal-korriment jew il-probabbilta tinbidel blivell wiched 'il fuq jew 1 isfel? Jekk il-livell ta’ riskju ma jinbidilx,
huwa plawzibbli hafna li gie stmat b'mod korrett. Madankollu, jekk jinbidel, il-livell tar-riskju jista” bejn livell u ichor.
Ghalhekk ikun mehtieg li jergghu jigu kkunsidrati x-xenarji ta’ korrimenti u s-severita assenjata tal-korriment(i) u tal-
probabilta/ajiet. Fi tmiem tal-analizi tas-sensitivita l-valutatur tar-riskju ghandu jkun kunfidenti li Ilivell tar-riskju jkun
plawzibbli bizzejjed u li jkun jista’ jiddokumentaha u jghaddi l-informazzjoni lil haddiehor.
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4. MIR-RISKJU GHALL-AZZJONI

Ladarba l-valutazzjoni tar-riskju tkun lesta normalment tintuza biex jigi dec¢iz hemmx bzonn tittiched azzjoni biex
jitnaqqas ir-riskju u b’hekk ikun evitat kwalunkwe dannu ghas-sahha tal-konsumaturi. Minkejja li l-azzjoni hija separata
mill-valutazzjoni tar-riskju, hawn jitqajmu xi punti biex juru s-segwitu possibbli wara li jkunu identifikati r-riskji.

Fis-sorveljanza tas-suq, hafna drabi tittiched azzjoni fkuntatt bejn l-awtoritd u l-manifattur, l-importatur jew id-
distributur. Dan jghin lill-awtorita biex tiddetermina l-izjed mod effettiv u effi¢jenti biex timmaniggja r-riskju.

Jekk prodott ghall-konsumaturi johloq riskju serju, il-mizuri ghat-trazzin tar-riskju jistghu jinvolvu l-irtirar mis-suq jew
sejha lura tal-prodott. Inqas ma jkunu r-riskji normalment ingas ikunu rigoruzi l-mizuri. Jista’ jkun il-kaz li jkun hemm
biss bzonn li jitwahhlu tikketti ta’ twissija fuq il-prodott jew li l-istruzzjonijiet jinkitbu ahjar biex jizguraw li l-prodott
ikun sikur. Ghalhekk, ikun x’ikun il-livell tar-riskju, l-awtorita ghandha tikkonsidra ghandhiex tichu azzjoni, u jekk
tiddeciedi li tehodha, tara x'azzjoni ghandha tittiehed.

Minkejja dan, ma hemm l-ebda rabta awtomatika bejn riskju u azzjoni. Jekk ikun jidher li prodott ikollu ghadd ta’ riskji
mhux serji, u ghalhekk ir-riskju kumplessiv tieghu ma jkunx serju, tista’ tkun mehtiega azzjoni urgenti minhabba li kull
wiehed minn dawk ir-riskji jistghu jsehhu pjuttost malajr. Ix-xejra tar-riskji fil-prodott tista’ tindika nuqqas ta’ kontroll
tal-kwalita fil-produzzjoni.

Jehtieg ukoll li wiched iqis l-esponiment tal-popolazzjoni generali. Fejn ikun hemm ghadd imdaqqas ta’ prodotti fis-suq
u allura l-prodott ikun uzat minn hafna konsumaturi, anki riskju wiehed li mhuwiex serju jista’ jehtieg azzjoni rapida
biex jigu evitati effetti hziena fuq is-sahha tal-konsumaturi.

Riskji li mhumiex serji jistghu wkoll jitolbu l-azzjoni jekk il-prodott koncernat jista’ jikkawza xi incidenti fatali minkejja
li dan it-tip ta’ in¢ident huwa improbabbli hafna. Perezempju jista’ jinqala’ I-kaz li jkun hemm xi gafla ma’ kontenitur ta’
xarba li tinqala’ u tiblaghha xi tifel jew tifla li mbaghad jifgaw fiha. Kull ma jkun hemm bzonn huwa bidla semplici fid-
disinn tal-ghatu biex jitnehha r-riskju, u jista’ ma jkun hemm bzonn tal-ebda azzjoni ohra. Jista’ anki jinghata Zmien
ghall-bejgh tal-prodott kollu jekk ir-riskju ta’ in¢identi fatali jkun tassew zghir.

Aspetti ohra marbutin mar-riskju jistghu jkunu l-percezzjoni pubblika tar-riskju u l-konsegwenzi probabbli ta’ dan, is-
sensibbiltajiet kulturali u politi¢i u l-mod li bih huwa rifless fil-midja. Dawn l-aspetti jistghu jkunu rilevanti hafna meta -
konsumaturi jkunu vulnerabbli, spe¢jalment jekk ikunu tfal. Dan jaghfas lill-awtorita/jiet nazzjonali tas-sorveljanza tas-
suq biex jiddeterminaw x'mizuri huma mehtiega.

L-azzjoni biex tikkontrobatti riskju tista’ wkoll tiddependi fuq il-prodott innifsu u “r-riskju minimu kompatibbli mal-uzu
tal-prodott, li jkunu meqjusa accettabbli u konsistenti ma’ livell gholi ta’ protezzjoni” (). Dan ir-riskju minimu probab-
bilment ikun hafna izjed baxx ghall-gugarelli, fejn ikunu involuti t-tfal, milli ghal xi lupa tal-elettriku, li huwa maghruf li
hija ta’ riskju tant gholi li tehtieg apparat protettiv b’sahhtu biex ir-riskju jinzamm flivell maniggabbli.

Fl-ahhar nett tista’ tkun mehtiega azzjoni anki jekk ma jkunx hemm riskju, perezempju meta prodott ma jkunx
konformi mar-regolamentazzjoni/legizlazzjoni rilevanti (perezempju jekk ma jkollux marki shah).

Bhala konkluzjoni, ma hemmx rabta awtomatika bejn ir-riskju u l-azzjoni. L-awtoritajiet tas-sorveljanza se jgisu medda
ta’ fatturi bhal dawn imsemmijin hawn fuq. I-principju tal-proporzjonalita jrid jitqies dejjem, u l-azzjoni trid tkun
effettiva.

5. KIF GHANDHA TITHE]JJA VALUTAZZJONI TAR-RISKJU — FIL-QOSOR
1. Iddeskrivi I-prodott u l-periklu tieghu.
Iddeskrivi I-prodott b'mod mhux ambigwu. Il-periklu gieghed fil-prodott shih jew biss fparti (li tista’ tinqala’) tieghu?
Periklu wiehed biss fih il-prodott? Hemm hafna perikli? Ara t-tabella 2 ghal gwida.

Identifika l-istandard(s) jew il-legizlazzjoni li japplikaw ghall-prodott.

(") Dan huwa mehud mid-definizzjoni ta’ “prodott sikur” fl-Artikolu 2(b) tad-Direttiva 2001/95/KE (GUL 11, 5.1.2002, p. 4).
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2. Identifika t-tip ta’ konsumatur li trid tinkludi fix-xenarju ta’ korriment tieghek bil-prodott li fih il-periklu.

Ibda mill-utent u l-uzu intenzjonati tal-prodott fl-ewwel xenarju ta’ korriment tieghek. Kompli b’konsumaturi (Ara t-
tabella 1) u uzi ohra ghal xenarji addizzjonali.

3. Iddeskrivi xenarju ta’ korriment fejn il-periklufi tal-prodott li ghazilt jikkawza korriment(i) jew ghandu effett hazin
fuq is-sahha tal-konsumatur(i) li ghazilt.

Iddeskrivi l-istadji lejn il-korriment(i) b’'mod car u konciz, minghajr ma tezagera fid-dettalji (‘l-igsar stadju lejn il-
korriment”, “perkors kritiku li jwassal ghall-korriment”). Jekk hemm ghadd ta’ korrimenti fl-istess hin fix-xenarju
tieghek, inkludihom ilkoll fdak l-istess xenarju.

Meta tiddeskrivi x-xenarju tal-korriment, gis il-frekwenza u t-tul tal-uzu, kemm il-konsumatur jista’ jaghraf il-periklu,
jekk il-konsumatur huwiex vulnerabbli (spe¢jalment it-tfal), l-apparat protettiv, kif ghandu jgib ruhu l-konsumatur
jekk isir incident, l-isfond kulturali tal-konsumatur, u fatturi ohra li tqis li huma importanti ghall-valutazzjoni tar-
riskju.

Ara t-tagsima 3.3 u t-tabella 2 bhala gwidi.
4. Iddetermina l-gravita tal-korriment.

Iddetermina l-livell tal-gravita (minn 1 sa 4) tal-korriment ghall-konsumatur. Jekk, fix-xenarju tal-korriment tieghek il-
konsumatur ikorri b’diversi modi, ghamel stima tal-gravita tal-korrimenti kollha f'daqqa.

Ara t-tabella 3 ghal gwida.
5. Iddetermina l-probabbilta tax-xenarju tal-korriment.

Assenja probabbilta ghal kull stadju tax-xenarju tal-korriment tieghek. Immultiplika l-probabbiltajiet biex tikkalkula I-
probabbilta kumplessiva tax-xenarju tal-korriment tieghek.

Ara n-naha tax-xellug tat-tabella 4 ghal gwida.
6. Iddetermina l-livell tar-riskju.

Ghaqqad flimkien il-gravita tal-korriment u l-probabbilta kumplessiva tax-xenarju tal-korriment u ¢c¢ekkja I-livell tar-
riskju mat-Tabella 4.

7. lccekkja jekk il-livell tar-riskju huwiex plawzibbli.

Jekk il-livell tar-riskju ma jidhirx li huwa plawzibbli, jew jekk m'intix cert dwar il-gravita tal-korriment(i) jew dwar il-
probabbiltafjiet, tellaghhom livell "il fuq u 'l isfel u erga’ kkalkula r-riskju. Din “l-analizi ta’ sensittivita” turik jekk
jinbidilx ir-riskju meta jinbidel l-input tieghek.

Jekk il-livell tar-riskju jibqa’ l-istess, tista’ tkun konfidenti sew dwar il-valutazzjoni tar-riskju tieghek. Jekk jinbidel
facilment, forsi jkun ahjar li tizbalja favur is-sikurezza u tiechu l-livell tar-riskju oghla bhala “r-riskju” tal-prodott ghall-
konsumaturi.

Tista’ wkoll tiddiskuti I-plawzibilita tal-livell tar-riskju ma’ kollegi li ghandhom l-esperjenza.
8. Zviluppa bosta xenarji ta’ korriment biex tidentifika l-oghla riskju tal-prodott.

Jekk l-ewwel xenarju ta’ korriment jidentifika livell ta’ riskju inqas mill-oghla wiehed stipulat fdawn il-linji gwida, u
jekk tahseb li I-prodott jista’ jkun ta’ riskju oghla minn dak identifikat,

— aghzel tipi ohra ta’ konsumaturi (inkluzi konsumaturi vulnerabbli, spe¢jalment it-tfal);
— identifika uzi ohra (inkluzi dawk l-uzi li wiched jista’ jissoponihom b'mod ragonevoli),

biex tiddetermina liema xenarju ta’ korriment juri l-oghla riskju tal-prodott.
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L-oghla riskju normalment huwa “r-riskju” tal-prodott li jippermetti l-izjed mizuri effettivi ta’ mmaniggjar tar-riskju.
Feerti kazi, perikolu partikolari jista’ jwassal ghal riskju li jkun inqas mill-oghla wiched u jirrikjedi mizuri specifici ta’
mmaniggjar tar-riskju. Dan ghandu jitgies kif dovut.

Bhala regola generali, ix-xenarji tal-korriment jistghu jwasslu ghall-oghla livell ta’ riskju stipulat fdawn il-linji gwida
meta:

— il-korriment(i) li jitqiesu jkunu mill-inqas tal-livelli 3 jew 4;
— il-probabbilta kumplessiva ta’ xenarju ta’ korriment tkun mill-inqas > 1/100.

Ara t-tabella 4 ghal gwida.

. Iddokumenta u jghaddi lil ohrajn il-valutazzjoni tar-riskju tieghek.

Kun trasparenti u nizzel ukoll id-dubji kollha li ltqajt maghhom waqt li kont qed taghmel il-valutazzjoni tar-riskju
tieghek.

L-ezempji ghar-rappurtar tal-valutazzjonijiet tar-riskju jinsabu fit-tagsima 6 ta’ dawn il-linji gwida.

Fluss skematiku tal-valutazzjoni tar-riskju

1.  Iddeskrivil-prodott bla ambigwita u 2. Identifika I konsumaturl(i)
r-riskji tieghu

Arat-tabellanru 2: Perikli — Arat-tabellanru 1: tipi ta’ konsumaturi,

— Dags, formau wice inkluzil-konsumaturi vulnerabbli (specjal-
— Energija potenzjali ment it-tfal)

—  Energijakinetika —  Utent previst/mhux previst

— Energija clctFrika ‘ —  Uzu previst u ragonavolment previst

— Temperaturi estremi —  Frekwenza u kemm ser idum jintuza

— Radjazzjoni — Identifikazzjoni tal-periklu/imgiba protettiva

— N.a'r u splussjoni — Imgiba tal-konsumaturi fkaz ta’ incident

— ecc. —  Sfond kulturali tal-konsumatur
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Ara tabell 3: gravita tal-korriment
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—  Konkussjoni
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Ezempji
Siggu li jinghalaq

Siggu li jinghalaq ghandu mekkanizmu li fih min qed juzah ikun jista’ jaghlaq subajgh bejn is-sit u l-mekkanizmu. Dan
jista’ jikkawza ksur fl-ghadam tas-swaba’ jew anki li jinqatghu xi saba’ jew izjed.

Determinazzjoni tar-riskju/i

. Il-gravita R
Ix-xenarju tal-korriment gx-lfiforr:;g:;: tal-korri- Il-probabbilta tal-korriment Eﬁ;‘ﬁt‘;ﬁi Ir-riskju
ment

Persuna li tiftah is-siggu, Wagqt li ged jinfetah is- 1
tagbad is-sit vicin il-kan- siggu
tuniera ta’ wara bi zball
(I-persuna ma tkunx at- I-persuna tagbad is-sit 1/50
tenta/tkun distratta), saba’ | [g-saba’ jingaras mill-kantuniera ta’ wara 1/500 Riskiu b
jinqabad bejn is-sit u d- | fit waqt li jkun qed jinfetah > 1/1 000 ISKju baxx
dahar

Jingabad is-saba’ 1/10

Qarsa hafifa 1
Persuna li tkun qed tiftah Wagqt li ged jinfetah is- 1
is-siggu, tagbad is-sit siggu
mill-genb bi zball (Il-per-
suna ma tkunx attenta/ Il-persuna tagbad is-sit 1/50
tkun distratta), is-saba’ Is-saba’ jingaras mill-genb filwaqt li jkun 1/500 Riskiu b
jingabad bejn is-sit u l- | fit ged jinfetah > 1/1 000 1skju baxx
holqa

Jingabad is-saba’ 1/10

Qarsa hafifa 1
I-persuna tiftah is-siggu, Wagqt li ged jinfetah is- 1
is-siggu jkun wehel, il- siggu
persuna tipprova tnizzel
is-sit u tagbdu minn Is-siggu jehel 1/1 000
hdejn il-kantuniera bi
zball (Il-persuna ma , Il-persuna tagbad is-sit 1/50 1/500 000 .
tkunx attenta/tkun dis- Ksur tas-saba mill-kantunieri waqt li > 1/1 000 000 Riskju baxx
tratta), is-saba’ jinqabad jkun qed jinfetah I
bejn is-sit u d-dahar

Jingabad is-saba’ 1/10

Ksur tas-saba’ 1
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. Il-gravita s
Ix-xenarju tal-korriment It-tip u !-POSt tal-korri- Il-probabbilta tal-korriment Probabbl!ta Ir-riskju
tal-korriment ment kumplessiva
[l-persuna tipprova tiftah Wagqt li ged jinfetah is- 1
is-siggu, dan ikun mag- siggu
ful, il-persuna tnizzel is- o
sedil u tagbdu mill-genb Is-siggu jehel 1/1 000
bi zball (Il-persuna ma ) I 1/500 000
tkunx attenta/tkun dis- Ksur ta’ saba’ i persuna t'aqbad ISt 150 / Riskju baxx
. . mill-genb filwaqt li jkun > 1/1 000 000
tratta), is-saba’ jinqabad ed iinfetah
bejn is-sedil u l-holga ac¢)
Jinqabad is-saba’ 1/10
Ksur ta’ saba’ 1
I-persuna li tkun bil- Bilgieghda fuq is-siggu 1
gieghda fuq is-siggu u S )
trid tressqu, tipprova Tressaq is-siggu waqt li 1/2
taghmel dan billi tagbdu ghadha bilgieghda
min-naha ta’ wara tas-sit VU
X ” o Tagbad is-siggu minn wara 15
is-saba’ jinqabad bejn is- : e
sit u dahar is-siggu waqt li tkun ged ticcaglaq
Is-siggu jinghalaq parzjal-  1/3 1/6 000
Jingata’ s-saba’ ment u ghalhekk jinfetah Riskju gholi
spazju bejn id-dahar u s-sit > 1/10 000
Is-saba’ jidhol bejn id-da-  1/5
har u s-sit
Jingabad is-saba’ 1/10
Is-saba’ (jew parti minnu)  1/10
jinqata’ barra
I-persuna li tkun bil- Bilgieghda fuq is-siggu 1
gieghda fuq is-siggu u o )
trid tressqu, tipprova Tressaq is-siggu waqt li 1/2
taghmel dan billi tghollih tkun bilgieghda
E;el};atigl)-cslili ISIE_;I;%};J,E_ Tagbad is-siggu minn wara 1/2
qabad bejn st u L waqt li tkun ged ticcaglaq
holga . ’ , Is-siggu jinghalaq parzjal-  1/3 1/6 000 o '
Jinqata’ s-saba ment u ghalhekk jinfetah - 1/10 000 Riskju gholi
spazju bejn id-dahar u s-sit I
Is-saba’ jidhol bejn id-da-  1/5
har u s-sit
Jingabad is-saba’ 1/10
Is-saba’ (jew parti minnu) 110

jinqata’ barra

Ir-riskju kumplessiv tas-siggu li jinghalaq ghalhekk huwa “gholi”.
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Ghatja ta’ protezzjoni tas-sokits

Dan il-kaz jirrigwarda l-ghatja ta’ protezzjoni tas-sokits. Dawn huma apparati li l-utenti (il-genituri) idahhlu fis-sokits tal-
elettriku biex jipprotegu lit-tfal zghar milli jilhqu partijiet li jkun ghaddej l-elettriku minnhom billi jdahhlu xi haga twila
tal-metall fxi wahda mit-toqob tas-sokit u b’hekk jiehdu xokk elettriku (fatali).

It-toqob fdin l-ghata specifika (minn fejn iridu jghaddu l-pernijiet tal-plagg) tant huma dojoq li l-pernijiet jistghu jehlu.
Dan ifisser li l-utent jista’ jigbed l-ghata minn gos-sokit flimkien mal-plagg. L-utent jista’ ma jindunax li nqalghet 1-ghata.

Determinazzjoni tar-riskju/i

. Il-gravita R
Ix-xenarju tal-korriment Ittip u .I-POSt tal-korri- Il-probabbilta tal-korriment Probabbl!ta Ir-riskju
tal-korriment ment kumplessiva
L-ghata titnehha mis-so- Tnehhija tal-ghata ta’ pro-  9/10
kit u b’hekk titnehha 1- tezzjoni
protezzjqn‘i. It-_tfal - Dak li jkun ma jindunax li  1/10
laghbu bxi haga rqiqa li l-ghata tkun inqalghet
tittrazmetti l-elettriku, u - o
li tista’ tiddahhal fit-to- It-tfal jilaghbu bxi haga ~ 1/10
qob tas-sokit, b'hekk jigu iq}lga li tittrazmetti l-elet-
fkuntatt ma’ vultagg Tiku 271160 000
gholi u jiehdu xokk elet- ix.'f(«)kk FleE Ma hemm hadd jissorvelja  1/2 / Riskju serju
triku. i lit-tfal waqt li qeghdin ji- > 1/10 000
laghbu
It-tfal idahhlu l-oggett fis- 310
sokit
L-access ghall-vultagg 1/2
Jiehdu xokk mill-vultagg Va4
(minghajr salvavita)
L-ghata titnehha mis-so- Tnehhija tal-ghata ta’ pro- ~ 9/10
kit u b’hekk titnehha 1- tezzjoni
protezzjqn.i. It-.tfal i Dak i jkun ma jindunax i  1/10
lgghb.u b Xl haga rqiqa li l-ghata tkun inqalghet
tittrazmetti l-elettriku, u - o
li tista’ tiddahhal fit-to- It-tfal jilaghbu b'xi haga ~ 1/10
qob tas-sokit, bhekk rqiqa li tittrazmetti l-elet-
jilhqu l-vultagg gholi u triku
jiehdu xokk elettriku. Hruq tat-tieni It-tfal idahhlu l-oggett fis-  3/10 81/160 000 Riski
; iskju baxx
grad sokit > 1/10 000
Jilhqu l-vultagg 1/2
Ma hemm hadd jissorvelja  1/2
lit-tfal waqt li geghdin ji-
laghbu
Jinharqu bil-kurrent tal- YA
elettriku (minghajr salva-
vita)
Is-sokit mhux mghotti. It-tfal jilaghbu b’xi haga 1/10
It-tfal jilaghbu b’xi haga rqiqa li tittrazmetti l-elet-
rqiqa li tittrazmetti l-elet- triku
;rtﬂiu ubhttlsta’ lt{{ctldahhal Ma hemm hadd jissorvelja  1/100
1-t0qob tas-sokit, lit-tfal waqt li geghdin ji-
bjilhqu l-vultagg gholi u , oty AR 3/80 000 o
jiehdu xokk elettriku Xokk elettriku aghbu Riskju gholi
' It-tfal idahhlu l-oggett fis-  3/10 | > 1/100 000
sokit
Jilhqu l-vultagg 1/2

Jiehdu xokk mill-vultagg V4
(minghajr salvavita)

Ir-riskju kumplessiv tal-ghatja ta’ protezzjoni tas-sokits b’hekk huwa “serju”.
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Analizi tas-sensittivita

[-fatturi li jintuzaw biex jigi kkalkulat ir-riskju ta’ xenarju ta’ korriment, jigifieri l-gravita tal-korriment u l-probabbilta li
jigri, hafna drabi jkunu jridu jigu estimati. Dan johloq l-incertezza. Specjalment il-probabbilta tista’ tkun difficli biex
tikkalkulaha minhabba li perezempju l-imgiba tal-konsumaturi tista’ tkun difficli li tigi mbassra. Persuna twettaq certu
azzjoni ta’ spiss jew okkazzjonalment biss?

Ghalhekk huwa importanti li wiched iqis il-livell tal-incertezza taz-zewg fatturi u jaghmel analizi tas-sensittivita. L-ghan
ta’ din l-analizi huwa li jigi stabbilit kemm ivarja I-livell tar-riskju meta I-fatturi estimati jvarja. L-ezempju ta’ hawn isfel
juri biss il-varjazzjoni tal-probabbilta, billi I-gravita tal-korriment normalment tigi prevista b'izjed certezza.

Mod prattiku biex issir l-analizi tas-sensittivita huwa li wiehed jirrepeti l-valutazzjoni tar-riskju ghal ¢ertu xenarju, imma
bl-uzu ta’ probabbilta differenti ghal xi wiched jew aktar stadji tax-xenarju. Perezempju, xemgha li jkun fiha z-zerriegha
tista” tqabbad nar minhabba li z-zerriegha tiehu nar u tiggenera fjammi gholjin. Tista’ tagbad l-ghamar jew il-purtieri u
persuni li ma jkunux fil-kamra jistghu jibilghu d-dhahen tossici u javvelenaw ruhhom ghall-mewt:

e et | ailorriment | onrimen | Tprobabbila wkorriment | PEERER | rrisko
[z-zerriegha jew il- — Iz-zerriegha jew il-fazola
fazola jiehdu n-nar jiehdu n-nar: 90 % (0,9).
u jiggeneraw fjammi — Ghal xi hin ma jkun hemm
gholjin. L-ghamara hadd fil-kamra: 30 % (0,3).
jew il-purtieri. ji'ehdu L-avvelena- . — L-ghamara jew il-purtieri 0,00675 Seri
n-nar. Persuni lima | ent fatali jiehdu n-nar. 50 % (0,5) (jid- | > 1/1 000 e

jkunux fil-kamra
imma li jibilghu d-
dhahen velenuzi.

dependi mill-wicc li fuqu
tkun tpoggiet ix-xemgha)

— Persuni jibilghu dhahen vele-
nuzi: 5 % (0,05).

[I-livelli tal-probabbilta ghall-istadji fix-xenarju gew estimati kif jidher fit-tabella.

I-probabbilta kumplessiva hija ta’ 0,00675, li tikkorrispondi ghal > 1/1 000 fit-tabella 4. Dan iwassal ghall-konkluzjoni
ta’ “riskju serju”. Ta’ min wiehed jinnota li l-probabbilta preciza hija eqreb lejn 1/100 milli lejn 1/1 000, li diga jaghti ftit
izjed kredibbilta lil-livell tar-riskju billi huwa dagsxejn izjed 'il gewwa fit-taqsima tar-riskju serju tat-tabella 4 milli
timplika r-rigiela > 1/1 000.

Ejja nghidu li ma ahniex certi dwar il-probabbilta ta’ 5 % li dawk li jkun jibla’ d-dhahen velenuzi. Nistghu minflok
innizzluha ghal-livell ferm inqas ta’ 0,1 % (0,001 = 1 fkull elf). Jekk nergghu nikkalkulaw skont dik is-suppozizzjoni, il-
probabbilta kumplessiva tkun ta’ 0,000135 li ssarraf ghal > 1/10 000. Minkejja dan, ir-riskju xorta wahda jibqa’ serju.
Anki kieku, ghal xi raguni jew ohra, il-probabbilta kellha tkun izjed baxxa bfattur ta’ 10, ir-riskju xorta wahda jkun
gholi. Ghalhekk, allavolja li l-probabbilta tista’ tvarja b’10 darbiet jew b’100, xorta wahda nsibu riskju serju jew gholi
(bl-ahhar wiehed ikun qrib hafna “s-serju”). B'hekk din l-analizi tas-sensittivitad twassalna biex nivvalutaw b’kunfidenza li
r-riskju huwa serju.

Izda fil-bicca l-kbira, il-valutazzjoni tar-riskju ghandha tkun ibbazata fuq “l-aghar kazijiet ragonevoli”: mhux pessimisti
wisq fkull fattur, izda zgur li mhux ottimisti wisq.

Tabella 1

Il-konsumaturi

Il-konsumaturi Deskrizzjoni

Konsumaturi vulnerabbli | Tfal zghar hafna: Minn 0 sa 36 xahar
hafna Ohrajn: Persuni b'dizabbiltajiet kbar u kkumplikati
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Il-konsumaturi

Deskrizzjoni

Konsumaturi vulnerabbli

Tfal akbar: Tfal li ghandhom bejn it-tmienja u 1-14-il sena

Tfal zghar: Tfal li ghandhom izjed minn 36 xahar izda inqas minn tmien snin

parzjali, l-anzjani, inkluzi dawk li ghandhom il fuq minn 65 sena li nagsulhom xi ftit il-ka-
pacitajiet fizi¢i u mentali), jew nuqgas ta’ esperjenza u taghrif

Konsumaturi ohra

Konsumaturi ohra, barra minn dawk li huma vulnerabbli hafna jew vulnerabbli

Tabella 2

Perikli, Xenarji Tipici ta’ Korriment u Korrimenti Tipici

Il-grupp tal-perikli

Il-periklu (il-karatteris-
tika fil-prodott)

Xenarju tipiku ta’ korriment

Korriment tipiku

Dags, forma u
wicé

II-prodott jikkostitwixxi
ostakolu

[l-prodott ma jhallix 1-
arja tghaddi minn go fih

II-prodott huwa zghir
jew fih parti zghira

Huwa possibli li tigdem
bicca zghira mill-pro-

dott

Kantuniera jew ponta
taqta’

Xifer jaqta’

wice jizlog

Wic¢ jobrox

Vojt jew ftuh bejn parti
u ohra

Persuna titgerbeb u taqa’ fil-prodott; jew persuna tahbat
fil-prodott

Il-prodott jghatti l-halq u/jew l-imnieher ta’ persuna (li ti-
pikament tkun tfal), jew jghatti passagg tal-arja intern

Persuna (tifel/tifla) tibla’ parti zghira; il-parti tehel fil-la-
ringi u timblokka l-pajp tan-nifs

Persuna (tifel/tifla) tibla’ parti zghira; il-parti tehel fis-sis-
tema digestiva

Persuna tahbat mal-kantuniera jew tintlagat minn oggett
jagta’ li jkun qed jiccaqlag; dan jikkawza titqib jew pene-
trazzjoni

Persuna tmiss it-tarf jaqta’; dan icarrat il-gilda jew jaqta’ t-
tessut

Persuna timxi fuq il-wicg, tizloq u taga’

Persuna tizloq fuq wic¢ ahrax; dan jikkawza frizzjoni
ufjew brix

Persuna ddahhal rigel jew driegh fil-fetha, u saba’, driegh,
ghong, ras, gisem jew hwejjeg jehlu hemm; isehh korri-
ment minhabba l-gravita jew il-moviment

Tbengil; ksur, konkuss-
joni

Soffokazzjoni
Fgar, gheluq tal-passaggi
tal-arja interni

Is-sistemna digestiva

bblokkata

Titqib; telf tal-vista, og-
gett barrani fl-ghajn; telf
tas-smiegh, oggett bar-
rani fil-widna

Ticrita, qtugh; amputaz-
zjoni

Tbengil; ksur, konkuss-
joni

Brix

Tghaffig, ksur, amputaz-
zjoni, strangulazzjoni

Energija potenzjali

Stabbilta mekkanika
dghajfa

Sahha mekkanika
dghajfa

Il-prodott jeghleb; persuna fuq il-prodott taqa’ mill-gholi,
jew persuna vicin il-prodott tintlagat minnu; prodott elet-
triku jeghleb, jinkiser u jaghti access ghal partijiet bl-elet-
triku fihom, jew ikompli jahdem u jsahhan uc¢uh fil-vicin

II-prodott jaga’ minhabba taghbija Zejda; persuna fuq il-
prodott taqa’ mill-gholi, jew persuna vicin il-prodott tint-
lagat minnu; prodott elettriku jeghleb, jinkiser u jaghti ac-
cess ghal partijiet bl-elettriku fihom, jew ikompli jahdem
u jsahhan ucuh fil-vicin

Tbengil; dizlokazzjoni;
tfekkik; ksur, konkuss-
joni; tghaffig; xokk elet-
triku; hruq

Tbengil; dizlokazzjoni;
ksur, konkussjoni; tghaf-
fig; xokk elettriku; hruq
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Il-grupp tal-perikli

Il-periklu (il-karatteris-
tika fil-prodott)

Xenarju tipiku ta’ korriment

Korriment tipiku

L-utent ikun fl-gholi

Element elastiku jew
molla

Likwidu jew gass taht
pressjoni, jew vakwu

Persuna li tkun fuq il-prodott fl-gholi titlef il-bilan¢, ma
jkollhiex ma’ fejn izzZomm u taga’ mill-gholi

Element elastiku jew molla taht tensjoni tigi rilaxxata
fdaqqa wahda; persuna fil-linja tal-moviment tintlaqat
mill-prodott

Likwidu jew gass taht pressjoni jigi rilaxxat fdaqqa’
wahda; persuna fil-qrib tintlaqat; jew l-implozjoni tal-pro-
dott ittajjar xi oggetti

Tbengil; dizlokazzjoni;
ksur, konkussjoni; tghaf-
fig

Tbengil; dizlokazzjoni;
ksur, konkussjoni; tghaf-
fig

dizlokazzjoni; ksur, kon-
kussjoni; tghaffig; qtugh
(ara wkoll taht nar u
spluzjoni)

Energija kinetika

Prodott li jiccaglag

Partijiet li jiccaqilqu
jmissu flimkien

Partijiet li jic¢aqilqu
wahda kontra l-ohra

Partijiet li jduru

Partijiet li jduru vi¢ini
ta’ xulxin

Accellerazzjoni

Oggetti jittajru

Persuna li tkun fil-linja tal-moviment tal-prodott tintlagat
jew fittajjar minnu

Persuna tpoggi parti tal-gisem bejn il-partijiet li qed jicca-
qalqu waqt li jiccaqilqu flimkien; il-parti tal-gisem tinqa-
bad u titgieghed taht pressjoni (titghaffeg)

Persuna tpoggi parti tal-gisem bejn il-partijiet li qed jicca-
galqu waqt i javvicinaw lil xulxin (moviment ta’ mgqass);
il-parti tal-gisem tingabad bejn il-partijiet li ged jiccaqalqu
u titqieghed taht pressjoni (taghfis minn pressjoni)

Parti tal-gisem, ix-xaghar jew il-hwejjeg ta’ persuna jit-
ghaqqdu mal-parti li ddur; dan jikkawza gbid

Parti tal-gisem, ix-xaghar jew il-hwejjeg ta’ persuna jin-
gibdu mill-partijiet li jduru; dan jikkawza gbid u pressjoni
fuq il-parti tal-gisem

Il-persuna li tkun gieghda fuq il-prodott li jaccellera titlef
il-bilan¢, ma jkollhiex ma’ fejn izZomm u taqa’ bis-sabta

Persuna tintlagat minn oggett itir u skont l-energija li
jkun fih ikorri

Tbengil; tfekkik; ksur,
konkussjoni; tghaftig

Tbengil; dizlokazzjoni;
ksur; tghaffig

Ticrita, qtugh; amputaz-
zjoni

Tbengil; ksur; laceraz-
zjoni (il-gilda tar-ras);
tghalliq

Tghaffig, ksur, amputaz-
zjoni, strangulazzjoni

Dizlokazzjoni; ksur, kon-
kussjoni; tghaftig

Tbengil; dizlokazzjoni;
ksur, konkussjoni; tghaf-
fig

Vibrazzjoni Persuna li ged izzomm il-prodott titlef il-bilan¢ u taqa’; | Tbengil; dizlokazzjoni;
jew kuntatt fit-tul mal-prodott li jivvibra jikkawza pro- | ksur; tghaffig
blemi newrologici, problemi osteoartikulari, trawma fis-
sinsla tad-dahar, problemi vaskulari

Storbju Persuna tkun esposta ghall-istorbju tal-prodott. Jistghu jigi | Korriment tas-smiegh
kkawzat zanzin fil-widnejn u nuqqas ta’ smiegh skont il-
livell tal-hoss u d-distanza

Energija elettrika | Vultagg gholi/baxx Persuna tmiss ma’ parti tal-prodott li jkollu vultagg gholi; | Xokk elettriku

I-persuna tichu xokk elettriku u tista’ tmut
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Il-grupp tal-perikli

Il-periklu (il-karatteris-
tika fil-prodott)

Xenarju tipiku ta’ korriment

Korriment tipiku

Produzzjoni tas-shana

[I-partijiet li jghaddi -

Il-prodott isir jahraq; persuna li tmissu tista’ tinharaq; jew
il-prodott jista’ jarmi frak mahlul bis-shana, jew fwar ecc.,
li jolqtu l-persuna

Ikun hemm ark tal-elettriku jew itiru x-xrar bejn il-parti-

Hrugq, samta

Korriment fl-ghajnejn;

elettriku minnhom jiet li minnhom jghaddi l-elettriku. Dawn jistghu jikkaw- | hrug, samta
ikunu vi¢ini wisq ta’ zaw nar u radjazzjoni gawwija
xulxin
Temperaturi es- Fjammi fil-miftuh Persuna li tkun vi¢in tal-fjammi tista’ tinharaq, possibbil- | Hruq, samta
tremi ment wara li hwejjigha jkunu hadu n-nar
Ucuh jaharqu Persuna ma tindunax li I-wi¢¢ ikun jahraq u tmissu; il-per- | Hruq
suna ssofri hruq
Likwidi jisomtu Persuna li timmanigga kontenitur blikwidu twaqqa’ ftit | Samta
minnu; il-likwidu jaga’ fuq il-gilda u jikkawza samta
Gassijiet jaharqu Persuna tibla’ gassijiet jaharqu li jigu emessi mill-prodott; | Hruq
dan jikkawza hruq fil-pulmun; jew l-esponiment fit-tul
ghall-arja shuna jikkawza deidrazzjoni
Ucuh keshin Il-persuna ma tindunax li l-wi¢c¢ ikun kiesah u tmissu; il- | Hruq

persuna ssofri infjammazzjoni bil-ksich

Radjazzjoni

Radjazzjoni ultravjola,
lejzer

Sors ta’ kamp elettro-
manjetiku (EMF) ta’ in-
tensita gholja; frek-
wenza baxxa jew frek-
wenza gholja (mikro-
mewg)

Il-gilda jew ghajnejn il-persuna jigu esposti ghar-radjaz-
zjoni mill-prodott

I-persuna tkun vicin is-sors tal-kamp elettromanjetiku
(EMB), il-gisem (is-sistema nervuza centrali) esposta

Hrug, samta; problemi
newrologici; korriment
fl-ghajnejn; kancer tal-
gilda, mutazzjoni

Dannu newrologiku (fil-
mohbh), lewkimja (tfal)

Nar u spluzjoni

Sustanzi fiammabbli

Tahlitiet splussivi

Sorsi ta’ ignizzjoni

Tishin zejjed

Persuna tkun vicin is-sustanza fjammabbli; sors ta’ igniz-
zjoni jgabbad is-sustanza; dan jikkawza korriment lill-per-
suna

Persuna tkun vicin it-tahlita splussiva; sors ta’ ignizzjoni
jikkawza spluzjoni; il-persuna tintlagat mill-ispluzjoni,
materjal li ged jagbad ufjew fjammi

Is-sors tal-ignizzjoni jikkawza nar; persuna tkorri min-
habba I-ffammi, jew tintossika ruhha minhabba l-gassijiet
min-nar fid-dar

Il-prodott jishon izzejjed; nar, spluzjoni

Hruq

Hrugq, samta; korriment
fl-ghajnejn, oggetti bar-
rani fl-ghajnejn; Korri-
ment fis-smigh, oggett
barrani fil-widnejn

Hrug; avvelenament

Hrugq, samta; korriment
fl-ghajnejn, oggetti bar-
rani fl-ghajnejn; Korri-
ment fis-smigh, oggett
barrani fil-widnejn
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Il-grupp tal-perikli

Il-periklu (il-karatteris-
tika fil-prodott)

Xenarju tipiku ta’ korriment

Korriment tipiku

Tossicita Oggetti solidi jew lik- Persuna tibla’ sustanza mill-prodott, perez. billi ddahhlu | Avvelenament akut; irri-
widi velenuzi fhalgha, ufjew is-sustanza tigi fkuntatt mal-gilda tazzjoni, dermatite
Il-persuna ddahhal man-nifs massa solida jew fluwida, pe- | Avvelenament akut tal-
rezempju materjal tal-vomtu (mal-gbid tan-nifs mill-pul- | pulmun (pulmonite tan-
mun) nifs); infezzjoni
Gass, fwar jew trab vele- | Il-persuna tigbed is-sustanza mill-prodott man-nifs; ufjew | Avvelenament akut tal-
nuz is-sustanza tigi fkuntatt mal-gilda pulmun; irritazzjoni, der-
matite
Sustanzi li jikkawzaw Il-persuna tibla s-sustanza mill-prodott, perez. billi ddah- | Sensitizzazzjoni; reaz-
sensittivita hal il-prodott fhalgha; ufjew is-sustanza tigi fkuntatt mal- | zjoni allergika
gilda; ufjew il-persuna tigbed il-gass, il-fwar jew it-trab
man-nifs
Oggett solidu jew flu- Persuna tibla’ s-sustanza mill-prodott, perez. billi ddahhlu | Irritazzjoni, dermatite;
widu b'effett irritanti fhalgha, ufjew is-sustanza tigi fkuntatt mal-gilda jew tid- | hruq tal-gilda; korriment
jew korruziv hol fl-ghajnejn fl-ghajnejn, oggetti bar-
rani fl-ghajnejn
Gass jew fwar irritanti | Persuna tigbed is-sustanza mill-prodott man-nifs, ufjew is- | Irritazzjoni, dermatite;
jew korruziv sustanza tigi fkuntatt mal-gilda jew tidhol fl-ghajnejn hruq tal-gilda; avvelena-
ment akut jew effett kor-
ruziv fil-pulmun jew fl-
ghajnejn
Sustanza CMR Il-persuna tibla’ s-sustanza mill-prodott, perez. billi ddah- | Kancer, mutazzjoni, tossi-
halha fhalgha, ufjew is-sustanza tigi fkuntatt mal-gilda; | ¢ita riproduttiva
ufjew il-persuna tigbed il-gass, il-fwar jew it-trab man-nifs
Kontaminazzjoni | Kontaminazzjoni mikro- | Persuna tigi fkuntatt ma’ prodott ikkontaminat billi tibil- | Infezzjoni, lokali jew sis-
mikrobijologika bijologika ghu, tighdu man-nifs jew tmissu mal-gilda temika

Perikli fit-thaddim
tal-prodott

zina

Sforz fiziku

Anatomikalment mhux
adattat

Nuqgqas ta’ attenzjoni
ghall-protezzjoni perso-
nali

Attivazzjoni jew deatti-
vazzjoni mhux intenzjo-
nat

Inadegwatezza operaz-
zjonali

Ma jintefiex

Il-prodott jibda jahdem

bla mistenni

Il-prodott ma jistax jin-
tefa’

Id-dizinn igieghel lill-persuna li ged thaddmu toqghod
fpozizzjoni hazina ghall-gisem

Id-dizinn jehtieg lill-persuna li qed tuza l-prodott taghmel
l-forza konsiderevoli biex thaddmu

Id-dizinn mhuwiex adattat ghall-anatomija umana u ghal-
hekk huwa difficli jew impossibbli li jithaddem

Minhabba d-dizinn, persuna ssibha difficli li tuzah jew
thaddmu bl-ilbies protettiv

Persuna tista’ facilment tattiva jew titfi l-prodott, li jirri-
zulta fi thaddim minghajr mixtieq

Id-disinn jipprovoka thaddim hazin minn persuna; jew il-
prodott b’funzjoni protettiva ma jipprovdix il-protezzjoni
mistennija

I-persuna tkun trid twaqqaf il-prodott izda jibqa’ jahdem
fsitwazzjoni fejn ma jkunx mixtieq

Il-prodott jiegaf meta jkun hemm qtugh fl-energija izda
jerga’ jagbad jahdem b’'mod perikoluz

Fkaz ta’ emergenza, il-persuna ma tkunx tista’ twaqgaf il-
prodott milli jahdem

Strapazz; problemi mus-
koloskeletali

Tfekkik jew strapazz;
problemi muskoloskele-
tali

Tfekkik jew strapazz

Korrimenti varji

Korrimenti varji

Korrimenti varji

Korrimenti varji

Korrimenti varji

Korrimenti varji
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Il-grupp tal-perikli H_pgli{lzhﬁl(_g;];ﬁsgfri& Xenarju tipiku ta’ korriment Korriment tipiku
Partijiet li ma jidhlux Il-persuna tipprova ddahhal xi parti fpostha, dan ikun | Tfekkik jew strapazz; tic-
fposthom sew jehtieg wisq forza, il-prodott jinkiser; jew xi parti tkun | rita, qtugh; tbengil; in-

laxka wisq u tkompli tillaxka waqt l-uzu trappolament
Protezzjoni niegsa jew | Partijiet perikoluzi jistghu jintlahqu minn persuna Korrimenti varji
mhix imdahhla fpostha
sew
Nuqqas ta’ struzzjoni- L-utent ma jindunax bis-sinjali tal-istruzzjonijiet ta’ twis- | Korrimenti varji
jiet, sinjali u simboli ta’ | sija ufjew ma jithimx is-simboli
twissija
Nuqqas ta’ sinjali ta’ L-utent ma jarax jew ma jismax sinjal ta’ twissija (li jidher | Korrimenti varji
twissija jew li jinstema’), u dan iwassal ghat-thaddim perikoluz

tal-prodott

NB: Din it-tabella hija biss ta” gwida; ix-xenarji ta’ korriment tipi¢i ghandhom jigu adattati meta tithejja valutazzjoni tar-riskju. Tezisti gwida specifika
ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-kimici, il-kosmetici u possibbilment affarijiet ohra. Huwa rakkomandat hafna li tintuza din il-gwida specifika meta
jigu vvalutati prodotti bhal dawn. Ara t-Tagsima 3.2.

Tabella 3.

Il-Gravita tal-Korriment

Introduzzjoni

Dawn il-linji gwida ghall-valutazzjoni tar-riskju jiddistingwu bejn erba’ livelli ta’ gravita ta’ korriment. Huwa importanti li
jigi nnotat li l-gravita ghandha tigi vvalutata boggettivita shiha. L-ghan huwa li tigi mqabbla l-gravitd tax-xenarji
differenti u jigu ffissati l-prijoritajiet, u mhux li wiehed jiggudika l-accettabbilta ta’ korriment wiehed f'dan l-istadju. Ikun
difficli li konsumatur jaccetta kwalunkwe korriment li seta’ jigi evitat facilment. Madankollu l-awtoritajiet jistghu b’'mod
gustifikabbli jinvestu fizjed sforzi biex jevitaw konsegwenzi irriversibbli milli biex jevitaw skumdita temporanja.

Biex tigi vvalutata l-gravita tal-konsegwenzi (korriment akuti jew danni ohra ghas-sahha), jistghu jinstabu kriterji
oggettivi, min-naha wahda, ghal-livell tal-intervent mediku, u min-naha l-ohra, ghall-konsegwenzi fil-funzjonament
ulterjuri tal-vittma. Dawn it-tnejn jistghu jigu espressi bhala kost, izda l-kostijiet tal-konsegwenzi tad-danni ghas-sahha
ghandhom mnejn ikunu difficli biex jigu kkwantifikati.

Jekk jinghaqdu dawn il-kriterji, 1-erba’ livelli jistghu jigu ddefiniti kif gej:

1 Korriment, jew konsegwenza tieghu li wara trattament baziku (l-ewwel ghajnuna, normalment mhux minn tabib) ma
tfixkilx il-funzjonament jew tikkawza wisq ugigh; il-konsegwenzi fil-bicca l-kbira jghaddu ghal kollox.

2 Korriment, jew konsegwenza li tkun tehtieg vista fid-Dipartiment tal-Emergenza, izda li generalment ma tkunx tehtieg
li dak i jkun jinzamm l-isptar. Il-funzjonament jista’ jkun affettwat ghal perjodu limitat, mhux izjed minn xi sitt xhur,
u l-irkupru jkun ftit jew wisq totali.

3 Korriment, jew konsegwenza li normalment tehtieg zmien l-isptar u taffettwa l-funzjonament ghal izjed minn sitt
xhur, jew li twassal ghal nuqqas ta’ funzjonament permanenti.

4 Korriment, jew konsegwenza li tista’ tkun fatali, u dan jinkludi l-mewt tal-mohh; konsegwenzi li jaffettwaw ir-
riproduzzjoni jew lill-wild; it-telf gravi ta’ rigel jew driegh u/jew il-funzjonament taghhom, li jwassal ghal dizabbilta ta’
madwar 10 %.
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It-tabella ta’ hawn taht, li ghandha titqies bhala gwida u mhux preskrizzjoni jew lista shiha, tipprovdi ezempji ta’
korrimenti fl-erba’ livelli kollha. Jistghu jezistu differenzi nazzjonali, kulturali jew minhabba sistemi differenti ta’ kura
tas-sahha u ta’ arrangamenti finanzjarji. Madankollu, devjazzjoni mill-klassifikazzjoni proposta fit-tabella taffettwa 1-
valutazzjoni uniformi tar-riskji fI-UE; dan ghandu jigi ddikjarat u spjegat b'mod car fir-rapport tal-valutazzjoni tar-riskji
u ghandhom jinghataw ragunijiet.

Tip ta’ korriment

Gravita tal-korriment

1 2 3 4
Ticrita, qtugh Superficjali Fuq barra (fonda) (tul ta’ | In-nerv ottiku Tubu fil-bronki
> 10 ¢m fuq il-gisem) Arterja tal-ghong Esofagu
(tul ta’ > 5 ¢m fuq il-wi¢¢) | Trakea Aorta
tehtleg.ﬂ—p(.)ntl Organi interni Nerv tas-sinsla (in-naha
Gherq jew gog t'isfel)
L-abjad tal-ghajn jew il- Ti¢rit fil-fond ta’ organi in-
kornea terni
Nerv tas-sinsla maqtugh
fin-naha ta’ fuq
Mohh (lezjoni gravi/dis-
funzjoni)
Tbengil (brix/kon- | Superficjali Magguri Trakea Zokk encefaliku
tuzjoni, nefha, < 25 ecm? fuq il-wicc > 25 cm? fuq il-wice Organi interni (minuri) In-nerv tas-sinsla, jikkawza
edema) < 50 cm? fuq il-gisem > 50 cm? fuq il-gisem Qalb paralizi
Mohh
Pulmun, bid-demm jew -
arja fis-sider
Konkussjoni — Inkoxjenza ghal zmien Inkoxjenza ghal tul ta’ Koma
qgasir hafna (minuti) zmien
Qbid/qris Qarsa hafifa — (Uza kif jixraq xjirrizulta | (L-istess rizultat bhal ghas-
mit-tbengil, tghaffig, ksur, | soffokazzjoni/strangulaz-
zlugar, amputazzjoni, zjoni.)
skont kif applikabbli)
Tfekkik, strapazz, | Estremitajiet Strapazz tal-ligamenti tal- | Qtugh/ticrit ta’ ligament | —
problemi musku- | Gogi irkoppa jew gherq
loskeletali Spina (minghajr zlugar Ticrit ta’ muskoli
jew ksur) Whiplash
Zlugar — Estremitajiet (swaba, id, Ghaksa Kolonna vertebrali
sieq) Polz
Minkeb Spalla
Xedagq Genbejn
Cagqliq ta’ snien Irkoppa

Spina
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Tip ta’ korriment

Gravita tal-korriment

1 2 3 4
Ksur — Estremitajiet (swaba, id, Ghaksa Ghongq
sieq) Rigel (femore u n-naha ta’ | Kolonna vertebrali
Polz isfel tar-rigel)
Driegh Genbejn
Kustilja Koxxa
Sternu Kranju
Imnieher Spina (ksur mhux gravi
Snien kkawzat minn ghafsa)
Xedaq Xedagq (gravi)
Ghadam ta’ madwar - Laringi
ghajnejn Ksur multiplu tal-kustilji
Demm jew arja fis-sider
Tghaffig — — Estremitajiet (swaba’, id, | Nervituri tas-sinsla
sieq) In-naha tan-nofs u tisfel
Minkeb tal-ghonq
Ghaksa Sider (tghaffig gravi)
Polz Zokk encefaliku
In-naha ta’ isfel tad-driegh
Rigel
Spalla
Trakea
Laringi
Pelvi
Amputazzjoni — — Saba’ jew swaba tal-idejn | Iz-zewg estremitajiet

Saba’ jew swaba tas-sa-
qajn

Idejn

Sieq

(Parti minn) id-Driegh
Rigel

Ghajn

Infid, titqib

Superfigjali, fil-gilda biss

Izjed fil-fond mill-gilda
[-hajt addominali (min-
ghajr ma jitmiss l-ebda
organu)

Ghajn
Organi interni
[-hajt tas-sider

Aorta
Qalb
Tubu fil-bronki

Korrimenti fondi fl-organi
(fwied, kliewi, musrana,
ecc.)

Ingestjoni

Korriment fl-organi in-
terni

(Irreferi wkoll ghas-sadd
tal-passagg tan-nifs fejn 1-
oggett li nbela’ jehel fil-
parti ta’ fuq tal-esofagu.)

Dannu permanenti fl-or-
ganu intern

Sadd tal-passagg
tan-nifs intern

I-fluss ta’ ossigenu ghall-
mohh ostakolat minghajr
konsegwenzi permanenti

[-fluss ta’ ossigenu ghall-
mohh ostakolat b’konse-
gwenzi permanenti
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Tip ta’ korriment

Gravita tal-korriment

3

4

Soffokazzjoni/ — — [I-fluss ta’ ossigenu ghall- | Soffokazzjoni/Strangulaz-
Strangulazzjoni mohh ostakolat minghajr | zjoni fatali

konsegwenzi permanenti
Tghaddis/Ghargien | — — — Ghargjen fatali

Hrug/Samta (bis-
shana, bil-kesha,
jew b’sustanza ki-
mika)

1°, sa 100 % tal-wic¢ tal-
gisem

2°, < 6 % tal-wicc tal-gi-
sem

2°, < 6-15 % tal-wic¢ tal-
gisem

2°,16-35 % tal-wicc tal-
gisem, jew 3°, sa 35 %
tal-wic¢ tal-gisem

Hruq wagqt il-gbid tan-nifs

2° jew 3°, > 35 % tal-wicc¢
tal-gisem

Hruq mal-gbid tan-nifs li
jehtieg ghajnuna respira-
torja

Xokk elettriku

(Ara wkoll taht hrugq, billi
kurrent elettriku wkoll
jista’ jikkawza hruq.)

Effetti lokali (bughawwieg
temporanju jew paralizi
muskolari)

Xokk elettriku

Problemi newrolo-
gici

Attakki ta’ epilessija pro-
vokati

Korriment fl-ghaj-
nejn, oggett bar-
rani fl-ghajnejn

Ugih temporanju fl-ghajn
minghajr htiega ta’ kura

Telf temporanju tal-vista

Telf parzjali tal-vista

Telf permanenti tal-vista
(ghajn wahda)

Telf permanenti tal-vista
(iz-zewg ghajnejn)

Korriment fis-
smigh, oggett bar-
rani fil-widna

Ugigh temporanju fil-
widna minghajr htiega ta’
kura

Indebboliment fis-smigh
temporanju

Telf parzjali tas-smigh
Telf totali tas-smigh
(widna wahda)

Telf totali tas-smigh (iz-
zewg widnejn)

Ivvelenar minn
sustanzi (ingest-
joni, man-nifs,
permezz tal-gilda)

Dijarea, rimettar, sintomi

lokali

Dannu riversibbli fl-or-
gani interni, perez. il-
fwied, il-kliewi, anemija
emolitika hafifa

Dannu permanenti fl-or-
gani interni, perez. l-eso-
fagu, l-istonku, il-fwied,
il-kliewi, anemija emoli-
tika, dannu riversibbli fis-
sistema nervuza

Dannu permanenti fis-sis-
tema nervuza

Fatalita

Irritazzjoni, der-
matite, infjammaz-
zjoni jew l-effett
korruziv ta’ xi sus-
tanza (man-nifs,
minn gol-gilda)

Irritazzjoni hafifa lokali

Dannu fl-ghajnejn river-
sibbli

Effetti sistemici riversibbli
Effetti ta’ infjammazzjoni

Pulmun, insuffi¢jenza res-
piratorja, pulmonite ki-
mika

Effetti sistemici perma-
nenti

Telf parzjali tal-vista
Effetti korruzivi

I-pulmun, htiega ta’ ghaj-
nuna respiratorja
Asfissija

Reazzjoni allergika
jew sensitizzaz-
zjoni

Reazzjoni allergika hafifa
jew lokali

Reazzjoni allergika, der-
matite mifruxxa minn
kuntatt allergiku

Sensitizzazzjoni gawwija
li tipprovoka allergiji ghal
diversi sustanzi

Reazzjoni anafilattika,
xokk

Fatalita
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Tip ta’ korriment

Gravita tal-korriment

1

2

3

4

Dannu fit-tul
minn kuntatt ma’
Xi sustanzi jew es-
poniment ghal
radjazzjoni

Dijarea, rimettar, sintomi
lokali

Dannu riversibbli fl-or-
gani interni, perez. il-
fwied, il-kliewi, anemija
emolitika hafifa

Dannu fis-sistema ner-
vuza, perez. is-Sindromu
Psiko-Organika (SPO; im-
sejjah ukoll Encefalopatija
Tossika Kronika, magh-
rufa wkoll bhala “l-marda
tal-bajjada”). Dannu per-
manenti fl-organi interni,
perez. l-esofagu, l-istonku,
il-fwied, il-kliewi, anemija
emolitika, dannu reversib-
bli fis-sistema nervuza

Kancer (lewcemija)

Effetti fuq ir-riproduzzjoni
Effetti fuq il-wild
Depressjoni tas-Sistema
Nervuza Centrali

Infezzjoni mikro-

Dannu riversibbli

Effetti permanenti

Infezzjoni li tehtieg kura

bijologika fit-tul l-isptar, organizmi li
jirrezistu l-antibijotici
Fatalita
Tabella 4
Il-livell tar-riskju mit-Tahlita tal-Gravita tal-Korriment mal-Probabbilta
Il-gravita tal-Korriment
Il-probabbilta ta’ dannu matul il-hajja mistennija tal-prodott )
Gholja >50 % Gh
>1/10 M
>1/100 M
> 1/1 000 B
>1/10 000 B
> 1/100 000 B B M Gh
>1/1 000 000 B B B M
Baxxa < 1/1 000 000 B B B B

Gh — Riskju gholi
M — Riskju medju
B —  Riskju baxx




L 92/66 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 7.4.2016

Glossarju ta’ termini

Periklu: Is-sors tal-periklu li fih riskju ta’ korriment jew dannu. Il-gravita tal-korriment jew dannu li jistghu jigru huwa I-
mezz li bih wiched jista’ jikkwantifika l-periklu fil-valutazzjoni tar-riskju.

Periklu tal-prodott: Il-periklu kkawzat mill-proprjetajiet ta’ prodott.

Riskju: Tahlita bilan¢jata tal-periklu u l-probabbilta 1i ssir il-hsara. Ir-riskju ma jiddeskrivi la l-periklu u lanqas il-
probabbilta, imma t-tnejn fdaqga.

Valutazzjoni tar-riskju: Il-procedura biex jigu identifikati u vvalutati l-perikli, li hi maghmula minn tliet stadji:
— l-identifikazzjoni tal-gravita tal-periklu;
— determinazzjoni tal-probabbilta li konsumatur ikorri minhabba dak il-periklu;

— tahlita tal-periklu mal-probabbilta.
[-livell tar-riskju: Il-grad tar-riskju, li jista’ jkun “gravi”, “gholi”, “medju” u “baxx”. Meta jigi identifikat (I-oghla) livell tar-
riskju, il-valutazzjoni tar-riskju jkun lest.

Immaniggjar tar-riskji: Azzjoni ta’ segwiment, li hi separata mill-valutazzjoni tar-riskju u li I-ghan taghha huwa li
tnaqqas jew telimina r-riskju.

6. IL-KOMPITI U R-RWOL TA’ PUNTI TA’ KUNTATT NAZZJONALI RAPEX TAL-ISTATI TAL-EFTA
Il-kompiti u r-rwol ta’ Punti ta’ Kuntatt nazzjonali RAPEX tal-Istati tal-EFTA

Ir-rwol u l-kompiti tal-Punti ta’ Kuntatt RAPEX nazzjonali tal-Istati tal-EFTA huma ekwivalenti ghall-kompiti u r-rwol tal-
punti ta’ kuntatt RAPEX nazzjonali tal-Istati Membri tal-UE.

Ir-rwol u l-kompiti taghhom huma deskritti fLinji gwida ghar-RAPEX, Decizjoni 2010/15/UE.

Kompiti ta’ validazzjoni nazzjonali — tal-Istati tal-EFTA
Il-process tal-validazzjoni nazzjonali hija r-responsabbilta tal-Punti ta’ Kuntatt RAPEX nazzjonali tal-Istati tal-EFTA.

Wagqt il-process tal-validazzjoni, il-Punti ta’ Kuntatt RAPEX nazzjonali tal-Istati taz-ZEE EFTA ghandhom jinnotifikaw lill-
punt ta’ kuntatt RAPEX ESA li notifika jew reazzjoni hija pendenti, billi jibaghtu imejl lill-Punt ta’ Kuntatt RAPEX ESA fl-
indirizz elettroniku funzjonali: rapex@eftasurv.int. I-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA, permezz tal-Punt ta’ Kuntatt
RAPEX ESA, hija l-korp kompetenti biex tanalizza n-notifiki u r-reazzjonijiet tal-Istati tal-EFTA skont I-Artikoli
11(2)-12(2) tad-Direttiva 2001/95KE, skont l-adattamenti li jsegwu mill-Protokoll 1 tal-Ftehim taz-ZEE.

Jekk l-ebda risposta u lanqas proposta ghal emenda ta’ notifika jew ta’ reazzjoni ma tasal mill-punt ta’ kuntatt RAPEX
ESA fi Zmien 24 siegha, wara li tkun saret notifika bil-posta elettronika sottomessa minn Punti ta’ Kuntatt RAPEX
nazzjonali tal-Istati tal-EFTA lill-Punt ta’ Kuntatt RAPEX ESA taghhom fjum ta’ xoghol fil-hinijiet tax-xoghol ('), in-notifika
tista” tkun validata u tintbaghat lill-Kummissjoni Ewropea permezz tas-sistema RAPEX GRAS, mill-Punti ta’ Kuntatt
RAPEX nazzjonali tal-Istati EFTA fiz-ZEE.

Fkazijiet ta’ urgenza, il-Punti ta’ Kuntatt RAPEX nazzjonali tal-Istati tal-EFTA jaghmlu kuntatt dirett mal-Punt ta’ Kuntatt
tar-RAPEX ESA malajr kemm jista’ jkun biex jigi zgurat li ma ghandu l-ebda thassib jew oggezzjonijiet dwar li n-notifika
jew ir-reazzjoni tittella’ fis-sistema RAPEX GRAS, qabel il-validazzjoni u tintbaghat lill-Kummissjoni Ewropea.

II-Punti ta’ Kuntatt RAPEX nazzjonali tal-Istati tal-EFTA taht l-ebda c¢irkostanza ma jivvalidaw u jibaghtu notifika jew
reazzjoni lill-KE minghajr ma jkunu notifikaw kif dovut lill-Punt ta’ Kuntatt RAPEX ESA taghhom u vverifikaw li ma
ghandu l-ebda thassib jew oggezzjoni dwar in-notifika jew ir-reazzjoni.

() It-terminu “jiem tax-xoghol” tinftiehem bhala mit-Tnejn sal-Gimgha hlief dawk il-jiem ippubblikati £1I-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea
bhala btajjel pubblici tal-Awtorita, filwaqt li “hin tax-xoghol” tinftiechem bhala l-hin bejn 0700 u 1630 GMT+1. Jekk in-notifika tasal
ghand il-Punt ta’ Kuntatt RAPEX ESA fmument partikolari li ma jkunx fjum ta’ xoghol wagqt il-hinijiet tax-xoghol, perezempju fi btala
pubblika, is-Sibt jew il-Hadd, jew nhar ta’ Gimgha fil-1700 GMT+ 1, l-iskadenza ta’ 24 siegha ghar-reazzjoni tal-Punt ta’ Kuntatt RAPEX
ESA jibdew jghoddu mill-ewwel siegha ta’ xoghol tal-ewwel jum ta’ xoghol li jmiss, wara l-ircevuta attwali tan-notifika.
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Impenji addizzjonali

Se jsir kull sforz biex tigi zgurata gestjoni effi¢jenti u bla xkiel tas-sistema RAPEX mill-ESA u mill-Punti ta’ Kuntatt tal-
Istati tal-EFTA.
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DECIZJONI TAL-AWTORITA TA’ SORVELJANZA TAL-EFTA
Nru 277/15/COL
tas-6 ta’ Lulju 2015

li tezenta certi servizzi logisti¢i ta’ Posten Norge AS mill-applikazzjoni tad-Direttiva 2004/17/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li tikkoordina l-proceduri ta’ akkwist ta’ entitajiet li joperaw
fis-setturi tas-servizzi tal-ilma, l-energija, it-trasport u l-posta [2016/488]

L-AWTORITA TA’ SORVELJANZA TAL-EFTA (“‘L-AWTORITA"),

Wara li kkunsidrat -Att imsemmi fil-punt 4 tal-Anness XVI tal-Ftehim ZEE li jistabbilixxi l-pro¢eduri ghall-ghoti ta’
kuntratti pubblici fis-settur tas-servizzi pubbli¢i (Id-Direttiva 2004/17/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
31 ta’ Marzu 2004 li tikkoordina l-proceduri ta’ akkwisti ta’ entitajiet li joperaw fis-setturi tas-servizzi tal-ilma, l-energija,
it-trasport u postali) (), u b'mod partikolari I-Artikolu 30(1), 30(5) u 30(6) taghha,

Wara li kkunsidrat il-Ftehim bejn I-Istati tal-EFTA dwar il-holgien ta’ Awtorita ta’ Sorveljanza u ta’ Qorti tal-Gustizzja (“il-
Ftehim dwar is-Sorveljanza u 1-Qorti”), u b’'mod partikolari I-Artikoli 1 u 3 tal-Protokoll 1 tieghu,

Wara li kkunsidrat id-Decizjoni tal-Awtorita tad-19 ta’ April 2012 li taghti s-setgha lill-Membru li ghandu respon-
sabbilta specjali ghall-akkwisti pubblici biex jiehu certi decizjonijiet fil-qasam tal-akkwisti pubbli¢i (id-Decizjoni
Nru 138/12/COL),

Wara li kkonsultat lill-Kumitat dwar I-Akkwisti Pubblici tal-EFTA,

Billi:

. IL-FATTI

(1) Permezz ta’ ittra tal-20 ta’ Marzu 2015 (3, u wara diskussjonijiet ta’ qabel in-notifika, I-Awtorita rceviet talba
minn Posten Norge AS (“Norway Post”) biex tadotta decizjoni li tistabbilixxi l-applikabbilta tal-Artikolu 30(1) tad-
Direttiva 2004/17/KE ghal certi servizzi logistici. L-Awtorita infurmat lin-Norvegja li rceviet din it-talba ().
Permezz ta’ ittra tal-1 ta’ Gunju 2015 (*), Norway Post emendat l-ambitu tat-talba taghha, wara konsultazzjonijiet
mal-Awtoritd. Permezz ta’ ittri mill-Awtorita tal-10 ta’ Gunju 2015, il-Kumitat tal-Akkwisti Pubbli¢i tal-EFTA gie
kkonsultat u mitlub jaghti -fehma tieghu permezz ta’ procedura bil-miktub. (). II-Kumitat tal-Akkwisti Pubblici
tal-EFTA hareg bopinjoni pozittiva b'vot unanimu dwar l-abbozz ta’ decizjoni tal-Awtoritd fis-26 ta’” Gunju
2015 ()

(2)  It-talba minn Norway Post kif emendata tikkoncerna s-servizzi logistici li gejjin kif definiti minn Norway Post:

(a) I-konsenja standard tal-pakketti minn negozju ghal negozju (‘B2B”) — nazzjonali, li tirreferi ghad-distri-
buzzjoni ta’ pakketti li jiznu ingas minn 35 kg mibghuta u mwassla lil negozji fin-Norvegja (inkluz pakketti
lejn il-pajjiz, li jirreferi ghal konsenji ta’ pakketti minn operatur postali jew fornitur ta’ servizzi ta’ logistika
fin-Norvegja fisem operatur postali jew fornitur ta’ servizzi ta’ logistika barra mill-pajjiz).

(b) I-konsenja standard B2B tal-pakketti — internazzjonali, ghal barra l-pajjiz, li tirreferi ghad-distribuzzjoni ta’
pakketti li jiznu inqas minn 35 kg mibghuta minn negozji fin-Norvegja lil negozji barra mill-pajjiz.

(c) I-konsenja Express (‘Day 1”/matul il-lejl) ta’ pakketti — nazzjonali, li tirreferi ghad-distribuzzjoni ta’ pakketti
u ta’ oggetti lil negozji fin-Norvegja, b’konsenja garantita mhux aktar tard minn gurnata wara, sa hin stabbilit.

1

GUL 134,30.4.2004,p. 1.
%) Waslet ghand l-Awtorita fit-23 ta’ Marzu 2015 — Ara d-Dokument Nru 752259.
Id-Dokumenti Nru 760094, 757507, 758208.
Id-Dokument Nru 758924,
Id-Dokumenti Nru 758020, 759785, 759788.
Id-Dokument Nru 762175.
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(d) I-konsenja Express tal-pakketti — internazzjonali (inkluz lejn il-pajjiz u 'l barra minnu), li tirreferi ghall-
konsenja Express ta’ pakketti lejn u min-Norvergja.

(e) Prodotti ta’ groupage jew merkanzija generali, li tirreferi ghad-distribuzzjoni ta’ prodotti li jiznu bejn 35 kg
u 2,5 tunnellati (mhux pakketti) immaniggjati permezz ta’ netwerk ta’ terminals, minbarra trasport termali u
trasport bl-ingrossa, u fejn oggetti multipli jigu distribwiti lill-istess destinatarji.

(f) Taghbija parzjali, li tirreferi ghall-konsenja ta’ prodotti li jeccedu minn zewg (2) tunellati sa zZewg tunnellati u
nofs (2,5) u li ma jigux ipprocessata fterminals izda konsenjati bit-triq jew bil-ferrovija, minbarra trasport
termali u bl-ingrossa.

(3)  It-talba hija akkumpanjata minn rapport tal-awtorita nazzjonali tal-kompetizzjoni, jigifieri Konkurransetilsynet (“l-
Awtorita Norvegiza tal-Kompetizzjoni”), li kkonkludiet li Norway Post kienet esposta ghal livell sinifikanti ta’
kompetizzjoni fuq is-swieq kollha li gew notifikati lill-Awtorita.

II. IL-QAFAS LEGALI

(4)  L-Artikolu 30(1) tad-Direttiva 2004/17KE jippermetti ezenzjoni mir-rekwiziti tar-regoli dwar l-akkwist pubbliku
fsitwazzjoni fejn il-partecipanti fsuq ikunu ged joperaw b'mod kompetittiv. L-Artikolu 30(1) tad-Direttiva
jistipula li:

“Kuntratti mahsuba biex jghinu biex attivita msemmija fl-Artikoli 3 sa 7 titwettaq ma ghandhomx ikunu suggetti
ghal din id-Direttiva jekk, fl-Istat Membru li fih titwettaq, l-attivita hija esposta direttament ghal kompetizzjoni
fuq swieq li ghalihom l-ac¢ess mhuwiex ristrett.”

(5)  L-Artikolu 30(1) tad-Direttiva jistabbilixxi zewg rekwiziti li jridu jintlahqu t-tnejn qabel ma I-Awtorita tkun tista’
tikkoncedi ezenzjoni taht l-Artikolu 30(5), waqt li jittiched fkunsiderazzjoni I-Artikolu 30(6) tad-Direttiva.

(6)  L-ewwel rekwizit fl-Artikolu 30(1) tad-Direttiva 2004/17/KE huwa li l-attivita tkun trid issir fsuq fejn l-access ma
jkunx ristrett. Skont I-Artikolu 30(3) tad-Direttiva, access ghal suq jitqies li mhuwiex ristrett jekk l-Istat Membru
jkun implimenta u applika I-legizlazzjoni rilevanti taz-ZEE li tiftah settur partikolari jew parti minnu.

(7)  L-Artikolu 30(5) tad-Direttiva 2004/17/KE jippermetti lill-Awtoritd tadotta decizjonijiet fuq il-bazi tal-Artikolu
30(1) fuq talba minn entitajiet kontraenti meta l-legizlazzjoni ta’ Stat Membru tipprovdi ghal dan. Dan ir-rekwizit
huwa ssodisfat fir-rigward tan-Norvegja. Id-Direttiva 2004/17/KE giet implimentata fl-ordni guridiku tan-
Norvegja permezz tal-Att tal-Akkwist Pubbliku tas-16 ta’ Lulju 1999 Nru 69 (') u tar-Regolament Nru 403 tas-
7 ta’ April 2006 dwar ir-regoli tal-akkwist fis-setturi tal-provvista (il-provvista tal-ilma u tal-energija, is-servizzi ta’
trasport u dawk postali) (¥). It-Tagsima 15-1 tar-Regolament Nru 403 tistipula l-kundizzjonijiet u l-procedura
ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 30 tad-Direttiva fil-kaz ta’ entitajiet kontraenti Norvegizi. Ir-Regolament Nru 403
jipprovdi li l-entitajiet kontraenti jistghu jesigu mill-Awtorita li tadotta decizjoni dwar l-applikabbilta tal-
Artikolu 30(1) tad-Direttiva 2004/17/KE ghal xi attivita partikolari fin-Norvegja. Qabel ma tigi pprezentata I-
applikazzjoni, l-entitajiet kontraenti jistghu, fejn xieraq, jiksbu dikjarazzjoni minghand l-awtorita nazzjonali tal-
kompetizzjoni.

(8)  Il-legizlazzjoni relevanti taz-ZEE skont l-Artikolu 30(3) tad-Direttiva hija, ghat-talba fkunsiderazzjoni, imsemmija
fil-punt F tal-Anness XI tad-Direttiva 2004/17/KE, jigifieri d-Direttiva 97/67/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (). In-Norvegja implimentat id-Direttiva 97/67KE fl-ordni guridiku nazzjonali taghha, kif ukoll l-ewwel
modifiki li saru ghaliha permezz tad-Direttiva emendatorja 2002/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*°).
Madankollu, l-ahhar modifiki ghad-Direttiva 97/67/KE, li ddahhlu permezz tad-Direttiva emendatorja 2008/6/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') ghadhom ma gewx inkorporati fil-Ftehim taz-ZEE sa dan il-mument.

() Lov 16.juli 1999 nr. 69 om offentlige anskaffelser.

(®) Forskrift 7. April 2006 nr. 403 om innkjopsregler i forsyningssektorene (vann- og energiforsyning, transport og posttjenester).

() Id-Direttiva 97/67 [KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 1997 dwar regoli komuni ghall-izvilupp tas-suq intern
tas-servizzi postali tal-Komunita u t-titjib fil-kwalita tas-servizz (GU L 15, 21.1.1998, p. 14). Att li ssir referenza ghalih fil-punt 5d tal-
Anness XI tal-Ftehim taz-ZEE.

(1% 1d-Direttiva 2002/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 li temenda d-Direttiva 97/67KE fir-rigward tal-ftuh
ulterjuri ghal kompetizzjoni tas-servizzi postali Komunitarji (GU L 176, 5.7.2002, p. 21). Att li ssir referenza ghalih fil-punt 5d tal-
Anness XI tal-Ftehim taz-ZEE..

(") Id-Direttiva 2008/6/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Frar 2008 li temenda d-Direttiva 97/67/KE dwar it-tlestija

kompleta tas-suq intern tas-servizzi postali Komunitarji (GU L 52, 27.2.2008, p. 3).
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Minkejja dan il-fatt, id-dispozizzjonijiet li jinsabu fdawn l-ahhar emendi ghad-Direttiva 97/67/KE ma jaffettwawx
l-attivitajiet ikkoncernati mit-talba, u ghalhekk m’hemm l-ebda ostakolu legali biex jigi kkunsidrat li l-prezunzjoni
stabbilita fl- Artikolu 30(3) tad-Direttiva 2004/17/KE tkun sodisfatta.

(9)  It-tieni rekwizit fl-Artikolu 30(1) tad-Direttiva 2004/17/KE huwa li l-attivita, fl-Istat tal-EFTA fejn issir, tkun
esposta direttament ghall-kompetizzjoni. I-kwistjoni ta’ jekk attivita hijiex esposta direttament ghall-
kompetizzjoni jew le ghandha tigi deciza fuq il-bazi ta’ “kriterji li huma fkonformita mad-dispozizzjonijiet tat-
Trattat fuq kompetizzjoni, bhalma huma I-karatteristi¢i tal-merkanzija jew is-servizzi koncernati, l-ezistenza ta’
merkanzija jew servizzi alternattivi, il-prezzijiet u l-prezenza effettiva jew potenzali ta’ aktar minn fornitur wiehed
tal-merkanzija jew servizzi msemmija” (*?).

(10) L-ezistenza ta’ esponiment dirett ghal kompetizzjoni ghandha tigi evalwata fuq il-bazi ta’ diversi indikaturi, li ebda
wiehed minnhom ma huwa, minnu nnifsu, de¢iziv. Fir-rigward tas-swieq ikkoncernati b’din id-Decizjoni, is-sehem
mis-suq tal-atturi ewlenin fsuq partikolari jikkostitwixxi kriterju wiehed li ghandu jittiched fkunsiderazzjoni.
Kriterju iehor huwa l-livell ta’ koncentrazzjoni fdawk is-swieq (**). L-esponiment dirett ghal kompetizzjoni huwa
evalwat abbazi ta’ kriterji oggettivi, filwaqt i jitqiesu l-karatteristici specifici tas-settur ikkoncernat. Billi I-kundiz-
zjonijiet ivarjaw ghall-attivitajiet differenti li huma s-suggett ta’ din id-Decizjoni, ghandha ssir valutazzjoni
separata ghal kull attivita jew suq rilevanti.

(11)  Ghalkemm jista’ jkun hemm diversi definizzjonijiet tas-suq fcerti kazijiet, mhuwiex necessarju li ssir decizjoni
dwar id-definizzjoni preciza tas-suq rilevanti fir-rigward ta’ ghadd ta’ servizzi elenkati fin-notifika sottomessa
minn Norway Post sal-punt li r-rizultat tal-analizi jibqa’ l-istess sew jekk huwa bbazat fuq definizzjoni dejqa kif
ukoll fuq definizzjoni tas-suq usa’.

(12) Din id-Decizjoni qieghda tinghata biss ghall-finijiet ta’ ezenzjoni skont l-Artikolu 30 tad-Direttiva 2004/17/KE u
hija minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni tar-regoli dwar il-kompetizzjoni.

IIl. VALUTAZZJONI

(13) Wiehed ghandu jzomm fmohhu li l-ghan ta’ din id-Decizjoni huwa li tistabbilixxi jekk is-servizzi kkoncernati
mit-talba humiex esposti ghal tali livell ta’ kompetizzjoni (fis-swieq li l-access ghalihom mhuwiex ristrett skont it-
tifsira tal-Artikolu 30 tad-Direttiva 2004/17/KE) li jizgura li anki fin-nuqgas tad-dixxiplina migjuba mir-regoli
dettaljati tal-akkwist stabbiliti fid-Direttiva 2004/17[KE, l-akkwist ghat-twettiq tal-attivitajiet ikkoncernati jsir
b'mod trasparenti u mhux diskriminatorju abbazi ta’ kriterji li jippermettu lix-xerrejja jidentifikaw is-soluzzjoni li
b'mod generali tkun l-aktar wahda vantagguza ekonomikament.

(14) Fdan il-kuntest, ghandu jitfakkar li s-swieq definiti huma b’'mod generali kkaratterizzati mill-prezenza ta’ bosta
fornituri tas-servizzi logisti¢i. Madankollu, ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni, u bla hsara ghall-applikazzjoni tal-ligi
tal-kompetizzjoni b'mod aktar generali, l-analizi ta’ esponiment ghall-kompetizzjoni se tevalwa biss jekk I-
attivitajiet ta’ Norway Post bhalissa humiex esposti ghall-kompetizzjoni fis-swieq li l-access ghalihom mhuwiex
ristrett.

(15) Kif spjegat hawn fuq, l-Awtorita jkollha tiddetermina jekk l-attivitajiet ikkoncernati humiex direttament esposti
ghal kompetizzjoni. Ghal dan l-ghan, hija ezaminat l-evidenza pprovduta minn Norway Post kif ukoll informazz-
joni pprovduta mill-Awtorita Norvegiza tal-Kompetizzjoni, il-kompetituri u I-klijenti ta’ Norway Post. Ghandu jigi
nnutat li l-Awtorita strahet principalment fuq id-dejta tas-suq moghtija minn Norway Post biex tevalwa l-ishma
mis-suq u tal-livelli ta’ kon¢entrazzjoni. Certa dejta giet ikkonfermata fil-kuntest tal-ezer¢izzju tal-Awtorita tal-gbir
ta’ taghrif dwar is-suq, izda l-Awtorita ma kinitx fil-pozizzjoni li tikkonferma d-dejta kollha dwar is-sehem mis-
sug.

('3 L-Artikolu 30(2) tad-Direttiva 2004/17 KE.

(") Ara wkoll id-Decizjoni tal-Awtorita Nru 189/12/COL tat-22 ta’ Mejju 2012 li tezenta l-produzzjoni u l-bejgh bl-ingrossa tal-elettriku
fin-Norvegja mill-applikazzjoni tad-Direttiva 2004/17 [KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li tikkoordina l-proceduri ta’ akkwisti ta’
entitajiet i joperaw fis-setturi tas-servizzi tal-ilma, l-energija, it-trasport u postali (GU L 287, 18.10.2012, p. 21 u s-Suppliment ZEE
Nru 58, 2012/10/18, p. 14).
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Id-definizzjoni tas-suq — is-suq tal-prodott

(16)  Fkonformita mal-prassi decizjonali tal-Kummissjoni Ewropea fkawzi li jaqghu taht id-dritt tal-kompetizzjoni (*4),

kif ukoll fkawzi relatati ma’ ezenzjonijiet skont l-Artikolu 30 tad-Direttiva 2004/17/KE (**) dwar servizzi ta’
konsenja tal-pakketti, l-applikant ghamel distinzjoni bejn is-swieq rilevanti abbazi ta’ dan li gej:

(a) Konsenja standard/differita u express tal-pakketti, skont kemm il-hin ta’ konsenja ikun fattur sensittiv;
(b) Konsenja domestika u internazzjonali ta’ pakketti;

(c) Konsenja bejn negozji u l-klijenti (“Business to Consumers — B2C”) u bejn in-negozji (“Business-to-Business
— B2B”) ta’ pakketti; kif ukoll

(d) Pakketti u merkanzija, skont il-piz, il-format u t-taghmir tal-immaniggjar mehtieg.

Id-definizzjoni tas-suq — is-suq geografiku

(17) I-Kummissjoni Ewropea (“il-Kummissjoni”) irrizultalha, fdiversi decizjonijiet fil-qasam tad-dritt tal-kompe-

tizzjoni ('), izda wkoll fil-kuntest tal- Artikolu 30 tad-Direttiva 2004/17/KE ("), li s-swieq geografici fil-kaz ta’
servizzi ta’ konsenja tal-pakketti domestici u internazzjonali B2B, is-servizzi Express nazzjonali u internazzjonali,
u l-merkanzija generali/groupage (jew oggetti hfief) u s-servizzi ta’ taghbija parzjali ghandhom ambitu nazzjonali.
Fir-rigward ta’ xi whud minn dawn is-swieq, il-Kummissjoni kkunsidrat jekk dawn is-swieq jistghux ikunu usa’
minn nazzjonali, izda eventwalment ma lahqitx konkuzjoni dwar dan il-punt (*¥). Din is-segmentazzjoni hija
bbazata principalment fuq il-fatt li t-tali servizzi huma pprovduti fil-livell nazzjonali. Il-pozizzjoni tal-applikant
hija konsistenti mal-prassi tal-Kummissjoni msemmija hawn fug.

(18) L-Awtorita Norvegiza tal-Kompetizzjoni kkonkludiet li d-definizzjoni geografika preciza tas-suq rilevanti tista’

tithalla miftuha peress li rrizultat tal-analizi jibqa' l-istess irrispettivament minn jekk ikunx ibbazat fuq
definizzjoni dejqa jew definizzjoni wiesgha tas-suq (**).

(19) Minhabba li ma hemmx indikazzjonijiet ta’ ambitu geografiku tas-swieq usa’ jew izghar, ghall-finijiet tal-

evalwazzjoni ta’ jekk il-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 30(1) tad-Direttiva 2004/17/KE humiex issodisfati jew
le, u bla hsara ghal-ligi tal-kompetizzjoni, l-Awtorita tqis is-swieq geografici rilevanti ghall-finijiet ta’ din id-
Decizjoni bhala li jestendu ghat-territorju tan-Norvegja.

(20) Dawn il-kwistjonijiet huma indirizzati aktar fid-dettall hawn taht breferenza ghas-swieq ta’ prodotti li gew

(")

()

()

(7)
(")
(*’)

notifikati minn Norway Post.

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni Nru IV/M.1549 tat-8 ta’ Lulju 1999, Deutsche Post/ASG, paragrafu 10; Id-Decizjoni tal-Kummissjoni

Nru IV/M.3155 tad-19 ta’ Gunju 2003, Deutsche Post/Securicor paragrafu 8; Id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.5152 tal-
21 ta’ April 2009 Posten AB/Post Danmark A/S, il-paragrafi 49 sa 63; u d-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.6570 tat-
30 ta’ Jannar 2013, UPS/TNT Express, il-paragrafi 156 u 164.

Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2013/154UE tat-22 ta’ Marzu 2013 li tezenta certi servizzi fis-settur postali fl-
Ungerija mill-applikazzjoni tad-Direttiva 2004/17/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li tikkoordina l-proceduri ta’ akkwisti ta’
entitajiet li joperaw fis-setturi tas-servizzi ta’ l-lma, l-energija, t-trasport u postali (GU L 86, 26.3.2013, p. 22), il-paragrafi 9 u 18; id-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/142/UE tat-3 ta’ Marzu 2010 li tezenta Certi servizzi fis-settur postali fl-Awstrija mill-applikazzjoni
tad-Direttiva 2004/17/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 56, 6.3.2010, p. 8), il-paragrafi 9 sa 14; id-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2009/46/KE tad-19 ta’ Dicembru 2008 li tezenta certi servizzi fis-settur postali fl-Izvezja mill-applikazzjoni tad-Direttiva
2004/17KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li tikkoordina I-proceduri ta’ akkwisti ta’ entitajiet li joperaw fis-setturi tas-servizzi ta’
l-ilma, l-energija, t-trasport u postali (GU L 19, 23.1.2009, p. 50), il-paragrafi 16 sa 24; u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2007/564/KE
tas-6 ta’ Awwissu 2007 li tezenta certi servizzi fis-settur postali fil-Finlandja mill-applikazzjoni tad-Direttiva 200417 /KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill li tikkoordina l-proceduri ta’ akkwisti ta’ entitajiet li joperaw fis-setturi tas-servizzi ta’ l-ilma, l-energija, t-trasport
u postali (GUL 215, 18.8.2007, p. 21), il-paragrafi 17 sa 23.

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.1347 tat-23 ta’ Frar 1999, Deutsche Post/Securicor paragrafi 32 sa 34; id-Decizjoni tal-
Kummissjoni IV/M.1405 tal-15 ta’ Frar 1999, TNT Post Group/Jet Services, il-paragrafi 29 sa 31; id-Decizjoni tal-Kummissjoni [V/M.1513
tal-1 ta’ Lulju 1999 Deutsche Post/Danzas/Nedlloyd, il-paragrafi 15 sa 19; id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.1549 tat-
8 ta’ Lulju 1999 Deutsche Post/ASG, il-paragrafi 15 sa 18; id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.2908 tal-21 ta’ Ottubru 2002 Deutsche
Post/DHL (II), il-paragrafi 19 u 20; id-Decizjoni tal-Kummissjoni IV/M.3155 tad-19 ta’ Gunju 2003, Deutsche Post/Securicor il-
paragrafu 11; id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.3971 tal-24 ta’ Novembru 2005 Deutsche Post/Exel, il-paragrafi 31 sa 32; id-
Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.5152 tal-21 ta’ April 2009 Posten AB/Post Danmark A/S, il-paragrafi 64 sa 74; id-Decizjoni tal-
Kummissjoni COMP/M.6503 tal-4 ta’ Lulju 2012 La Poste/Swiss Post/JV, il-paragrafi 53 sa 56; u d-Decizjoni tal-Kummissjoni
COMP/M.6570 tat-30 ta’ Jannar 2013, UPS/TNT Express, il-paragrafi 241 sa 243.

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2013/154/UE, il-paragrafu 19.

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.3971 tal-24 ta’ Novembru 2005 Deutsche Post/Exel, il-paragrafi 25 sa 27.

Ara l-pozizzjoni tal-Awtorita Norvegiza tal-Kompetizzjoni li ggib id-data tad-29 ta’ Jannar 2015 (id-Dokument Nru 746121), pagna 4.
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1.1. Is-suq tal-konsenja standard B2B tal-pakketti — nazzjonali
1.1.1. Is-suq relevanti tal-prodott

(21)  L-applikant ressaq l-argument li s-suq tal-konsenja standard nazzjonali B2B tal-pakketti ghandu jigi definit bhala
d-distribuzzjoni ta’ pakketti li jiznu inqas minn 35 kg bejn in-negozji u kkonsenjati fin-Norvegja (inkluz pakketti
lejn il-pajjiz, li jirreferi ghal konsenji ta’ pakketti minn operatur postali jew fornitur ta’ servizzi ta’ logistika fin-
Norvegja fisem operatur postali jew fornitur ta’ servizzi ta’ logistika barra mill-pajjiz) (*°).

(22)  Fid-decizjoni taghha Norway Post/Privpak (*!), l-Awtorita rrizultalha li s-servizzi ta’ distribuzzjoni B2B jintuzaw
minn klijenti kummergjali li jkunu jehtiegu tqassim bieb bieb lil negozji ohra fi hdan il-hinijiet tax-xoghol. Dawn
it-tali klijenti kummercjali huma sensittivi fejn jidhol hin u lesti li jhallsu prezz oghla b'mod sinifikanti ghal dawn
is-servizzi. L-Awtorita ddeterminat li s-serivzzi ta’ konsenja tal-pakketti B2B ghandhom karatteristici, prezzijiet u
uzu intiz differenti mis-servizzi ta’ konsenja ta’ pakketti B2C (**). Din il-konkluzjoni jidher li hija konformi mal-
prassi tal-Kummissjoni fejn il-Kummissjoni ddefiniet swieq separati ta’ konsenja tal-pakketti ghal klijenti
kummer¢jali u klijenti privati peress li I-konsenji B2B u B2C ma tqisux bhala sostitwibbli (**).

(23) L-applikant jiddistingwi wkoll is-suq tas-servizzi tal-konsenja tal-pakketti B2B mis-suq tal-merkanzija minhabba
d-differenzi fit-trattament u l-prezzijiet. Il-facilitajiet ghall-issortjar tal-pakketti ta’ fornituri ta’ servizzi B2B huma
soggetti ghal limitazzjoni fil-piz ibbazat fuq kemm persuna wahda tkun tiflah terfa’ kull pakkett kif ukoll kemm
ikun possibbli li pakkett jigi ttrattat b'mod mekkaniku. L-applikant jiddikjara li l-pakkett li jiznu aktar minn 35 kg
ma jigux ttrattati fl-istess facilita ta’ sorting bhal dawk il-pakketti i jiznu inqas u l-fornituri tas-servizzi jidher li
japplika limitazzjonijiet ta’ piz fir-regjun ta’ mit-30 sal-35 kg (*4).

(24) Dan huwa konformi mal-prassi tal-Kummissjoni fejn ikun gie identifikat suq separat tal-prodott ghal servizzi ta’
konsenja ta’ pakketti zghar. Gie kkunsidrat li jezisti suq tal-prodott separat ghal servizzi ta’ konsenja ta’ pakketti
zghar li fil-kaz taghhom 31,5 kg jidhru bhala limitu xieraq biex issir id-distinzjoni bejn pakketti zghar u
merkanzija. Dan ghaliex il-merkanzija u l-pakketti Zghar generalment jigu trasportati permezz ta’ infrastrutturi
differenti li huma mfassla b’'mod differenti. Skont investigazzjoni tas-suq immexxija mill-Kummissjoni fwahda
mill-kawzi recenti taghha, dawk li wiegbu kkonfermaw li ma hemm l-ebda limitu ta’ piz uniformi madwar -
industrija biex jigi determinat liema unitajiet huma accettabbli fnetwerk ta’ pakketti zghar. Madankollu, il-
maggoranza tal-kompetituri semmew limiti ta’ piz li jvarjaw bejn 25 u 35 kg (¥).

(25)  Barra minn hekk, fl-opinjoni ta’ Norway Post, is-servizzi B2B ta’ konsenja tal-pakketti nazzjonali u internazzjonali
wkoll jikkostitwixxu zewgt iswieq ta’ prodotti separati. Il-pakkett li jintbaghtu barra 'l pajjiz normalment
jirrekjedu l-involviment ta’ zewg fornituri ta’ servizz u infrastrutturi differenti (*). Dan huwa wkoll konformi
mad-decizjonijiet tal-Kummissjoni, fejn is-suq gie maghzul bejn servizzi domesti¢i u internazzjonali ta’ konsenja
tal-pakketti zghar (¥).

(26)  L-applikant iqis li s-servizzi domestic¢i B2B tal-konsenja tal-pakketti u s-servizzi internazzjonali ta’ konsenja tal-
pakketti lejn il-pajjiz huma parti mill-istess suq. Jidher li hemm ghadd ta’ decizjonijiet tal-Kummissjoni fejn dan
it-tip ta’ konsenja internazzjonali lejn il-pajjiz jidher li gie inkluz fis-suq nazzjonali (**). Il-kwistjoni dwar jekk
dawn is-swieq jitqisux b'mod separat jew inkella bhala parti mill-istess suq mhix se taffettwa l-evalwazzjoni finali
u ghalhekk ma hi se ssir l-ebda distinzjoni ulterjuri ghall-iskopijiet ta” din id-De¢izjoni u d-definizzjoni prec¢iza
tas-suq relevanti tista’ ghalhekk tithalla miftuha.

(*) Ara l-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagna 23.

(*') Id-Decizjoni tal-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA Nru 322/10/COL tal-14 ta’ Lulju 2010, Norway Post/Privpak.

(**) Id-Decizjoni tal-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA Nru 322/10/COL tal-14 ta’ Lulju 2010, Norway Post/Privpak, tagsima 12.1.2, il-

aragrafu 360.

*) ?d—D%c’iijoni tal-Kummissjoni COMP/M.5152 tal-21 ta’ April 2009 Posten AB/Post Danmark A/S, paragrafi 58 sa 63; Id-Decizjoni tal-
Kummissjoni 200946 KE, il-paragrafi 17 u 18; u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2007/564/KE, il-paragrafi 17 u 18;

(**) Aral-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagna 26.

(*) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.6570 tat-30 ta’ Jannar 2013, UPS/TNT Express, paragrafi 159 sa 164 u d-Decizjoni tal-
Kummissjoni Nru IV/M.1513 tal-1 ta’ Lulju 1999, Deutsche Post/Danzas/Nedlloyd, paragrafu 10.

(*) Aral-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagna 25.

(*) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.6570 tat-30 ta’ Jannar 2013, UPS/TNT Express, paragrafi 165 sa 182 u d-Decizjoni tal-
Kummissjoni COMP/M.5152 tal-21 ta’ April 2009, Posten AB/Post Danmark A/S, paragrafi 54 sa 74.

(*) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.5152 tal-21 ta’ April 2009 Posten AB/Post Danmark A/S, paragrafi 54 sa 57. Ara wkoll id-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/142/UE, il-paragrafi 10 u 11; u d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2014/184/UE tat-
2 ta’ April 2014 i tezenta Certi servizzi fis-settur postali fl-Awstrija mill-applikazzjoni tad-Direttiva 2004/17|KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li tikkoordina l-proceduri ta’ akkwisti ta’ entitajiet li joperaw fis-setturi tas-servizzi ta’ I-
ilma, l-energija, t-trasport u postali (GUL 101, 4.4.2014, p. 4), il-paragrafi 29, 44 u 45 (fir-rigward ta’ konsenji tal-posta).



7.4.2016 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 92/73

(27)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, l-Awtorita tikkonkludi li ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni hemm suq separat tal-
prodott ghad-distribuzzjoni ta’ pakketti li jiznu inqas minn 35 kg bejn in-negozji fin-Norvegja.

1.1.2. Esponiment dirett ghal kompetizzjoni

(28)  Is-sechem mis-suq ta’ Norway Post fis-suq domestiku B2B kien jammonta ghal madwar 35 % bhala valur f1-2013.
Is-sehem mis-suq ikkombinat stmat tal-akbar tliet kompetituri kien jammonta ghal 33 %, li kien qed jizdied kull
sena mill-2011. Fdan ir-rigward, PostNord kellha 13 %, Schenker kellha 11 % u UPS kellha 9 % skont il-valur fl-
2013 (¥). Barra minn dan, il-kompetituri ta’ Norway Post huma operaturi internazzjonali bis-sahha finanzjarja li
jespandu u l-klijenti jidher li juzaw, b'mod estensiv, offerti ghall-provvista ta’ servizzi biex b’hekk huwa relatti-
vament facli li wiehed jaqleb ghal fornitur ¢did tas-servizz. It-tul ta’ zmien tal-kuntratt huwa wkoll generalment
qgasir u l-konsumaturi jidher li ghandhom livell baxx ta’ lealta lejn il-fornituri taghhom (*°).

(29)  Ghalkemm I-Awtorita Norvegiza tal-Kompetizzjoni ddikjarat li ma setghetx tivverifika l-informazzjoni dwar is-
sehem mis-suq ipprovduta minn Norway Post abbazi tal-informazzjoni fil-pussess taghha, hija kkonkludiet li
Norway Post kienet tidher li qed tiffac¢ja kompetizzjoni minn kompetituri kbar internazzjonali u li hija esposta
ghal grad mhux insinifikanti ta’ kompetizzjoni fis-suq ta’ servizzi standard [B2B] tal-pakketti (*!).

(30) Fuq il-bazi ta’ dan ta’ hawn fuq, u partikolarment fil-kunsiderazzjoni tal-pozizzjonijiet u tas-sahha finanzjarja ta’
bhalissa tal-kompetituri fis-suq, [-Awtorita tikkonkludi li s-suq standard nazzjonali B2B ta’ konsenja tal-pakketti
huwa espost direttament ghall-kompetizzjoni.

1.2. Is-suq B2B standard tal-konsenja tal-pakketti — internazzjonali 'l barra mill-pajjiz
1.2.1. Is-suq relevanti tal-prodott

(31) L-applikant isostni li s-suq standard B2B tal-konsenja internazzjonali tal-pakketti ghandu jigi definit bhala d-distri-
buzzjoni ta’ pakketti mibghuta minn negozji fin-Norvegja lejn negozji barra mill-pajjiz u ghandha ssir distinzjoni
mis-suq tal-konsenja nazzjonali tal-pakketti B2B (*%).

(32)  Kif iddikjarat fil-paragrafu 16 ta’ hawn fuq u fkonformita mal-prassi tal-Kummissjoni (**), is-servizzi nazzjonali u
internazzjonali standard ta’ konsenja tal-pakketti jikkostitwixxu zewgt iswieq ta’ prodotti separati. Barra minn
hekk, kif imsemmi hawn fugq, l-applikant huwa tal-fehma li s-segment tas-suq tas-servizzi tal-pakketti internazzjo-
nali lejn il-pajjiz ghandu jkun parti mis-suq tas-servizzi tal-pakkett B2B domestiku nazjonali, fkonformita ma’
ghadd ta’ decizjonijiet tal-Kummissjoni (**).

(33) Il-konsenja internazzjonali 'l barra mill-pajjiz tinvolvi 1-gbir, it-trasport u l-konsenja internazzjonali ta’ pakketti
permezz ta’ netwerk ta’ distribuzzjoni differenti ghal kollox minn dak tas-servizzi domestici tal-konsenja tal-
pakketti. Il-konsenja internazzjonali 'l barra mill-pajjiz normalment tinvolvi zewg fornituri ta’ servizzi ta’
logistika, wiched fil-pajjiz fejn jingabar il-pakkett u l-ichor fil-pajjiz ta’ destinazzjoni. Fil-pajjiz fejn jingabar il-
pakkett, fornitur ta’ servizzi ta’ logistika, jigbor il-pakketti ghat-trasport lejn diversi pajjizi ta’ destinazzjoni. L-
istess fornitur ta’ servizzi logistici, jew fornitur iehor, imbaghad iqassam il-pakkett fid-destinazzjoni finali fil-pajjiz
ta’ destinazzjoni.

(34) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, 1-Awtorita tikkonkludi li ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni hemm suq separat tal-
prodott ghad-distribuzzjoni ta’ pakketti li jiznu inqas minn 35 kg mibghuta minn negozji fin-Norvegja lejn
negozji barra 'l pajjiz.

(*) Aral-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagni 102-105.

(*) Aral-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagni 107 u 115.

(*") Aral-pozizzjoni tal-Awtorita Norvegiza tal-Kompetizzjoni li ggib id-data tad-29 ta’ Jannar 2015 (id-Dokument Nru 746121), pagna 6.

(*») Ara l-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagna 25.

(**) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.5152 tat-21 ta’ April 2009 Posten AB/Post Danmark A/S, paragrafi 54 sa 74 u d-Decizjoni tal-
Kummissjoni COMP/M.6570 tat-30 ta’ Jannar 2013, UPS/TNT Express, il-paragrafi 165 sa 182.

(**) Aral-paragrafu 26 hawn fugq.
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1.2.2. Esponiment dirett ghal kompetizzjoni

(35) Fis-suq tas-servizzi standard B2B internazzjonali tal-pakketti’l barra mill-pajjiz, Norway Post kellha sehem mis-suq
bil-valur f1-2013 ta’ 9 %, filwaqt li s-sehem tal-akbar kompetituri taghha kien ta’ 26 % (DHL), 24 % (UPS) u 11 %
(TNT), rispettivament (**). Il-prezenza ta’ diversi kompetituri aktar qawwija fis-suq jidher li tirrapprezenta grad
konsiderevoli ta’ pressjoni kompetittiva.

(36) Fuq il-bazi ta’ dan ta’ hawn fuq, l-Awtorita tikkonkludi li s-suq tas-servizzi standard B2B internazzjonali tal-
pakketti 'l barra mill-pajjiz huwa direttament espost ghall-kompetizzjoni. Din il-konkluzjoni hija konformi mal-
evalwazzjoni tal-Awtorita tal-Kompetizzjoni Norvegiza (*°).

1.3. Is-suq Express Day 1/ta’ bil-lejl tal-konsenja tal-pakketti — nazzjonali
1.3.1. Is-suq relevanti tal-prodott

(37) Skont l-applikant, jezisti suq separat ghad-distribuzzjoni ta’ pakketti u prodotti lil negozji fin-Norvegja,
b’konsenja garantiti mhux aktar tard mill-ghada fil-ghodu, sa hin stabbilit. Dawn is-servizzi Express, maghrufa
bhala Day 1 jew servizzi ta’ bil-lejl mill-applikant, jikkostitwixxu suq tal-prodott separat mis-servizz standard B2B
bi skadenza ta’ konsenja sa waranofsinhar tal-jum segwenti. Is-servizz Express Day 1/ta’ bil-lejl iqum id-doppju
jew tliet darbiet aktar mis-servizz standard jew iddifferit B2B (*’).

(38) Kif intgal aktar 'il fug, id-delineazzjoni ta’ suq tal-prodott separat ghall-konsenja express tal-pakketti, abbazi tal-
heffa tal-konsenja, tidher li hi konformi mal-prassi decizjonali tal-Kummissjoni (**). Id-distinzjoni hija bbazata fuq
il-fatt 1i Z-zewg servizzi huma pprovduti bl-uzu ta’ infrastrutturi u netwerks differenti, li s-servizzi Express
jghagglu aktar u huma aktar affidabbli u li s-servizzi ta’ konsenja Express huma wkoll oghla b'mod konsiderevoli.
Is-servizzi Express tipikament isiru bil-lejl, jiggarantixxu konsenja fhin stabbilit u jinkludu l-ghazla minn dawn is-
servizzi ta’ valur mizjud li gejjin: prova ta’ konsenja, intraccar, il-possibilita li tinbidel id-destinazzjoni jew 1-
indirizz waqt it-tranzitu, il-konsenja “minn skrivanija sa skrivanija”, kontijiet u sistema ta’ prezzijiet flessibbli,
assigurazzjoni u garanzija ta’ rimborz (*). Ghalkemm jista’ jkun hemm varjazzjonijiet fil-hinijiet tal-konsenja
ghar-rigward tas-servizzi ta’ konsenja Express differenti (kuntrarju ghad-differenzi bejn servizzi ta’ konsenja tal-
paketti Express u differiti), il-Kummissjoni dan l-ahhar kienet waslet ghall-konkluzjoni li t-tali servizzi differenti
ma jikkostitwux swieq tal-prodott separati izda huma segmenti fi hdan is-suq express aktar wiesa’ (*).

(39) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, l-Awtorita tikkonkludi ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni li jezisti suq separat tal-
prodott ghall-konsenja Express ta’ pakketti u prodotti lejn negozji fin-Norvegja.

1.3.2. Esponiment dirett ghal kompetizzjoni

(40)  Is-schem mis-suq ta’ Norway Post fl-2013 ghas-suq nazzjonali Express kien stmat li hu ta’ 28 % bhala valur
filwaqt li s-sehem mis-suq ta’ PostNord kien ta’ 33 %, ta’ Jetpak 11 % u ta’ Schenker ta’ 12 %. Is-sechem tas-suq ta’
Norway Post ilu jonqos sa mill-2011. Diversi kumpaniji internazzjonali huma attivi fdan is-suq u hafna klijenti
johorgu offerti qabel ma’ jaghmlu kuntratti mal-fornituri tas-servizz (*!). Meta wiehed jikkunsidra dawn il-fatturi,
u fkonformita mal-evalwazzjoni u l-konkluzjoni tal-Awtorita tal-Kompetizzjoni tan-Norvegja (*}), 1-Awtorita
tikkonkludi li s-suq tal-konsenja tal-pakketti express nazzjonali huwa espost direttament ghall-kompetizzjoni

(**) Aral-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagni 119 u 121.

(*) Ara l-pozizzjoni tal-Awtorita Norvegiza tal-Kompetizzjoni li ggib id-data tad-29 ta’ Jannar 2015 (id-Dokument Nru 746121), pagna 6.

(*) Aral-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagni 53-54.

(**) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.3971 tal-24 ta’ Novembru 2005 Deutsche Post/Exel paragrafi 21 u 22; id-Decizjoni tal-
Kummissjoni COMP/M.5152 tal-21 ta’ April 2009 Posten AB/Post Danmark A/S, il-paragrafi 50 sa 53; id-Decizjoni tal-Kummissjoni
COMP/M.6570 tat-30 ta’ Jannar 2013, UPS/TNT Express, il-paragrafi 188 sa 219. Ara wkoll id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni 2013/154/UE, il-paragrafu 9; id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/142/UE, il-paragrafu 11; id-Decizjoni tal-Kummissjoni
2009/46/KE, il-paragrafu 19; u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2007/564/KE, il-paragrafu 19.

(**) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.3971 tal-24 ta’ Novembru 2005 Deutsche Post/Exel paragrafu 21.

(*) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.6570 tat-30 ta’ Jannar 2013, UPS/TNT Express, paragrafi 220 sa 226.

(*) Aral-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagni 134-147.

(*) Aral-pozizzjoni tal-Awtorita Norvegiza tal-Kompetizzjoni li ggib id-data tad-29 ta’ Jannar 2015 (id-Dokument Nru 746121), pagna 6.
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1.4. Is-suq Express tal-konsenja tal-pakketti — internazzjonali (lejn il-pajjiz u 'l barra minnu)
1.4.1. Is-suq rilevanti

(41) L-applikant jikkunsidra li jezisti suq separat ghat-trasport Express ta’ pakketti u ta’ prodotti lejn u min-
Norvegja (¥*). Anki din id-delineazzjoni tas-suq jidher li hija konformi mal-prassi dec¢izjonali tal-Kummissjoni (*4).
Tabilhaqq, il-Kummissjoni kienet tal-fehma li I-konsenja internazzjonali tal-pakketti tinvolvi 1-gbir, it-traspor-
tazzjoni internazzjonali u l-konsenja tal-pakketti permezz ta’ netwerk ta’ distribuzzjoni totalment differenti (**). Is-
servizzi Express internazzjonali jirrekjedu ghadd oghla b'mod sinifikanti ta’” destinazzjonijiet, logistika specifika u
kumplessa, persunal aktar kwalifikat u l-hila li jigu ffac¢jati rekwiziti regolatorji addizzjonali. Anke meta xi atturi
jkunu attivi kemm fis-suq express domestiku kif ukoll fdak internazzjonali, hemm it-tendenza li n-negozji
taghhom ikunu organizzati b'mod separat. Ghalhekk, mill-perspettiva ta’ fornitur, il-bejgh, il-kummerdjaliz-
zazzjoni u l-operat ta’ servizzi express internazzjonali u domesti¢i huma differenti hafna (*%). Il-konsenja express
internazzjonali giet ukoll distinta mill-konsenja express domestika minhabba n-natura nazzjonali tal-infras-
truttura (*).

(42) Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, l-Awtorita tikkonkludi li ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni, jeZisti suq separat tal-
prodott ghall-konsenja internazzjonali Express ta’ pakketti.

1.4.2. Esponiment dirett ghal kompetizzjoni

(43)  Fuq is-suq ghall-konsenja internazzjonali Express tal-pakketti, Norway Post kellha sehem fis-suq ta’ 4,4 % bhala
valur f1-2013 filwaqt li kienet qed thabbatha ma’ kompetizzjoni qawwija minn kumpaniji internazzjonali ewlenin,
bhalma huma DHL b’sehem mis-suq ta’ 38 %, TNT, b'sechem ta’ 21 % u UPS b'19 % (*). Is-sehem mis-suq ta’
Norway Post huwa baxx meta mqabbel ma’ tal-kompetituri taghha u kien dejjem qed jonqos sa mill-2011. Meta
wiehed jikkunsidra dawn il-fatturi, u fkonformitd mal-evalwazzjoni u l-konkluzjoni (*) tal-Awtorita tal-
Kompetizzjoni tan-Norvegja, I-Awtorita tikkonkludi li s-suq tal-konsenja tal-pakketti Express internazzjonali huwa
espost direttament ghall-kompetizzjoni

1.5. Spedizzjoni tal-merkanzija bl-art — merkanzija generali/groupage
1.5.1. Is-suq relevanti tal-prodott

(44)  L-applikant sostna li jezisti suq separat ghall-ispedizzjoni tal-merkanzija — merkanzija generali, li jirreferi ghad-
distribuzzjoni ta’ oggetti li jiznu bejn 35 kg u 2,5 tunnellati li jigu ttrattati permezz ta’ netwerk ta’ terminals.
Skont l-applikant, it-trasport termali u bl-ingrossa ghandu jigi eskluz minn dan is-suq (*°).

(45) L-applikant jaghmel distinzjoni bejn it-trasport ta’ pakketti B2B u t-trasport tal-merkanzija peress li l-merkanzija
tirrekjedi taghmir ta’ trattament differenti mill-pakketti, li tipikament huma ttrattati ffacilitajiet ta’ ssortjar li
kapaci jittrattaw volumi kbar b’limitazzjonijiet ta’ piz bejn 30 u 35 kg, b'mod awtomatizzat u fformati standar-
dizzati. Il-karatteristika tipika tal-merkanzija, ghall-kuntrarju, hija li din tkun itqal u akbar u tkun tinhtieg taghmir

() Ara l-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagni 23 u 148.

(*) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.2908 tal-21 ta’ Ottubru 2002 Deutsche Post/DHL (II), paragrafi 10 sa 18; Id-Decizjoni tal-
Kummissjoni COMP/M.3971 tal-24 ta’ Novembru 2005 Deutsche Post/Exel paragrafu 22; Id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.5152
tal-21 ta’ April 2009 Posten AB/Post Danmark A/S, il-paragrafi 54 sa 57; u d-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.6570 tat-
30 ta’ Jannar 2013, UPS/TNT Express, il-paragrafi 165 sa 187. Ara wkoll id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2013/154/UE, il-paragrafu 9 u d-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2007/564/KE, il-paragrafu 19.

(*) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.5152 tal-21 ta’ April 2009 Posten AB/Post Danmark A/S, paragrafu 55.

(*) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.3971 tal-24 ta’ Novembru 2005 Deutsche Post/Exel paragrafu 22.

(*) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.2908 tal-21 ta’ Ottubru 2002 Deutsche Post/DHL (II), paragrafu 12.

(**) Aral-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagni 150 sa 151.

(*) Ara l-Pozizzjoni tal-Awtorita Norvegiza tal-Kompetizzjoni li ggib id-data tad-29 ta’ Jannar 2015 (id-Dokument Nru 746121),

agni 6-7.

9 %ogrway Post tiddefinixxi t-trasport termali bhala t-trasport ta’ oggetti b'certa temperatura (jigifieri fil-kesha), li jsir fvetturi mghammra
apposta, bi prezzijiet spe¢jali u fuq rotot specjali b'uzu frekwenti (l-applikazzjoni ta’ Norway Post pagna 29). Norway Post tiddefinixxi
-trasport bl-ingrossa bhala t-trasport ta’ merkanzija mhux fimballagg, li spiss tkun fforma likwida, ta’ gass jew imrammla, mhix tajba
biex tigi ttrasportata flimkien ma’ tipi ohra ta’ oggetti (bhal perezempju zrar, hamrija, fertilizzant, zejt u gass) li tkun tinhtieg tipi spe¢jali
ta’ vetturi bhalma huma tankijiet jew trakkijiet/karrijiet miftuha (l-ittra ta’ Norway Post bid-data tat-13 ta’ Mejju 2015, Dokument
Nru 757562).
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specjalizzat biex tigi ttrattata (bhalma huma forklifts, ecc.). Barra minn hekk, it-trasport tal-merkanzija huwa
soggett ukoll ghal mudelli tal-ipprezzar differenti, li hafna drabi jwasslu ghal prezzijiet aktar baxxi ghal konsenji
tal-merkanzija (*!).

(46) Barra minn hekk, l-applikant huwa tal-fehma li s-suq tal-merkanzija jista’ jigi separati fsuq ghal merkanzija
generali/groupage u suq ghal merkanzija aktar tqila, jew l-hekk imsejha taghbija parzjali. Din id-distinzjoni hija
bbazata fuq id-differenzi fil-prezz, izda, aktar importanti minn hekk, fuq il-fatt li dawn il-prodotti jehtiegu
netwerk jew infrastruttura differenti ghat-trasport u t-trattar. Il-merkanzija generali jew il-groupage tirrekjedi
netwerk ta’ terminals peress li tigi ttrattata fterminals filwaqt li t-taghbija parzjali tirrekjedi kopertura wiesgha ta’
vetturi peress li dawn l-oggetti generalment jintbaghtu direttament mill-mittent lejn ir-ricevitur.

(47)  Ghalkemm il-Kummissjoni ma adottatx pozizzjoni finali dwar id-definizzjoni tas-suq relevanti fis-servizzi ta’
spedizzjoni tal-merkanzija, fghadd ta’ kawzi hija ghamlet distinzjoni ¢ara bejn servizzi ta’ konsenja ta’ pakketti u
ta’ merkanzija, skont il-piz, il-format u t-taghmir ta’ ttrattar mehtieg (servizzi tal-pakketti li jkollhom l-ghan li
jittrattaw volumi kbar ta’ oggetti li jridu jkunu ta’ piz limitat u ta’ format standardizzat, filwaqt li t-trattament u t-
trasport huma standardizzati biex jinkisbu kostijiet baxxi kull unita) (*. L-ispedizzjoni tal-merkanzija giet definita
fil-prassi tal-Kummissjoni bhala l-organizzazzjoni tat-trasport ta’ oggetti (possibbilment bl-inkluzjoni ta’ servizzi
ancillari bhalma huma rrilaxx doganali, il-hazna, is-servizzi fuq l-art, ec¢.) fisem klijenti skont il-htigijiet
taghhom (*3).

(48) Barra minn dan, fdecizjoni ta’ ezenzjoni skont l-Artikolu 30 tad-Direttiva 2004/17KE, il-Kummissjoni ghamlet
distinzjoni bejn is-suq ghal servizzi ta’ prodotti hfief, iddefiniti bhala t-trasport ta’ konsenji singoli funitajiet ta’
trasportazzjoni ta’ bejn 35 kg u 2,5 tunnellati, u s-suq ghal servizzi tal-merkanzija, iddefinit bhala servizzi ta’
trasportazzjoni li jikkoncernaw taghbijiet kbar fkontejners, li jiznu aktar minn 5 tunnellati jew taghbijiet tqal
fkontejners ta’ bejn 2,5 u 5 tunnellati (*). Dan ir-ragunar jidher li hu konformi ma’ dec¢izjoni ta’ fuzjoni tal-
Kummissjoni fejn saret segmentazzjoni ulterjuri fi hdan l-ispedizzjoni tal-merkanzija permezz tat-trasport bit-triq
skont il-kategoriji “izghar minn taghbija ta’ trakk jew groupage”, “nofs taghbija ta’ trakk jew taghbija parzjali” u
“taghbija shiha bit-trakk”. “Izghar minn taghbija ta’ trakk jew groupage” giet iddefinita bhala dak kollu li hu akbar
minn pakkett izda li jizen anqas minn 2 tunnellati, filwaqt li “nofs taghbija ta’ trakk jew taghbija parzjali” giet
iddefinita bhala merkanzija li tizen aktar minn 2 tunnellati sa taghbija shiha ta’ trakk. “Taghbija shiha ta’ trakk”
tinkludi kull merkanzija li timla trakk shih. [I-Kummissjoni ddikajrat li r-rekwiziti differenti ta’ ttrattar jindikaw
swieq separati tal-prodott peress li l-infrastruttura u l-partecipanti tas-suq kienu differenti. Fl-ahhar mill-ahhar, il-
Kummissjoni ddecidiet li ma kienx necessarju li s-swieq ikunu delineati b'mod preciz peress li skont l-aktar
definizzjoni dejqa possibbli tas-sug, ma kienx hemm indikazzjonijiet li l-partijiet jsiru dominanti (**).

(49) Ghalkemm il-Kummissjoni kkunsidrat subsegmentazzjoni ulterjuri ta’ servizzi ta’ spedizzjoni ta’ merkanzija, skont
it-tip ta’ operazzjonijiet, bejn spedizzjoni domestika u internazzjonali ta’ spedizzjoni ta’ merkanzija, kif ukoll
skont it-tip ta’ mezzi ta’ trazmissjoni fi spedizzjoni tal-merkanzija bl-ajru, bl-art u bil-bahar (*), I-Awtorita ssib li
mhuwiex mehtieg fdan il-kaz li jigu delineati s-swieq tal-prodotti rilevanti lil hinn mid-definizzjoni msemmija
hawn fuq. B'mod simili, il-kwistjoni dwar jekk is-suq bi kwantitajiet kbar u dak termali jitqisux b'mod separat jew
inkella bhala parti mis-suq tal-ispedizzjoni tal-merkanzija — is-suq generali tal-merkanzija ukoll mhix se jaffettwa
l-evalwazzjoni finali u ghalhekk ma hi se ssir l-ebda distinzjoni ulterjuri ghall-iskop ta’ din id-Decizjoni u d-
definizzjoni preciza tas-suq relevanti tista’ ghalhekk tithalla miftuha.

1.5.2. Esponiment dirett ghal kompetizzjoni

(50)  Fis-suq ghall-ispedizzjoni tal-merkanzija — il-merkanzija generali, Norway Post kellha sehem mis-suq skont il-
valur f-2013 ta’ 10 %, filwaqt li Schenker kellha 13 % u PostNord 12 %. Is-sehem mis-suq ta’ Norway Post kien
stabbli fil-perjodu 2011-2013 u l-istess kien jghodd ghall-kompetituri ewlenin taghha (*’). Barra minn dan, hafna
operaturi internazzjonali huma attivi fdan is-suq u jezercitaw pressjoni kompetittiva sinifikanti fuq Norway Post.

(") Aral-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagni 23 u 26.

(*») Id-Decizjoni tal-Kummissjoni IV/M.1513 tal-1 ta’ Lulju 1999 Deutsche Post/Danzas/Nedlloyd paragrafu 10; Id-Decizjoni tal-Kummissjoni
IV/M.1549 tat-8 ta’ Lulju 1999, Deutsche Post/ASG, paragrafu 10; Id-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.2908 tal-21 ta’ Ottubru 2002
Deutsche Post/DHL (II), paragrafu 10; u d-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.6570 tat-30 ta’ Jannar 2013, UPS/TNT Express, il-
paragrafi 159 sa 164.

(**) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.1794 tas-7 ta’ Frar 2000 Deutsche Post/Air Express International, paragrafu 8; u d-Decizjoni tal-
Kummissjoni COMP/M.5152 tal-21 ta’ April 2009 Posten AB/Post Danmark A/S, il-paragrafi 108 sa 110.

(**) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2007/564/KE, il-paragrafu 20.

(**) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni IV/M.1549 tat-8 ta’ Lulju 1999 Deutsche Post/ASG paragrafi 11 sa 13. Ara wkoll id-Decizjoni tal-
Kummissjoni COMP/M.1513, tal-1 ta’ Lulju 1999, Deutsche Post/Danzas/Nedloyd, paragrafu 11, l-ahhar sentenza.

(**) Barra minn hekk, il-Kummissjoni sostniet li l-ispedizzjoni tal-merkanzija bl-art tista’ tigi subsegmentata fi spedizzjoni tal-merkanzija
bil-ferrovija u bit-triq. Ara d-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.1794 tas-7 ta’ Frar 2000 Deutsche Post/Air Express International,
paragrafi 8 sa 11 u d-Decizjoni tal-Kummissjoni COMP/M.5152 tal-21 ta’ April 2009 Posten AB/Post Danmark A/S, paragrafi 108
sa 110.

(*) Aral-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagni 166 u 168.
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Meta wiched jikkunsidra dawn il-fatturi, u fkonformita mal-evalwazzjoni u l-konkluzjoni (*%) tal-Awtorita tal-
Kompetizzjoni tan-Norvegja, l-Awtorita tikkonkludi li s-suq tal-ispedizzjoni tal-merkanzija — il-merkanzija
generali hija esposta direttament ghall-kompetizzjoni

1.6. Spedizzjoni tal-merkanzija bl-art — taghbija parzjali
1.6.1. Is-suq relevanti tal-prodott

(51) Fkonformita mal-argumenti mressqa fit-Taqsima 1.5.1, l-applikant isostni li jezisti suq separat ghall-ispedizzjoni
tal-merkanzija — taghbija parzjali, li jirreferi ghad-distribuzzjoni ta’ prodotti li jeccedu 2 tunnellati sa
2,5 tunnellati, li ma humiex ipprocessati fterminals izda pjuttost ittrasportati bit-triq jew bil-ferrovija direttament
minghand il-mittent ghal ghand ir-ricevitur. Hawn ukoll, l-applikant isostni li t-trasport termali u fi kwantitajiet
kbar ghandu jigi eskluz minn din id-definizzjoni tas-suq (**).

(52) Irrispettivament minn jekk is-suq rilevanti tal-prodotti huwiex definit b'mod strett jew b'mod generali, I-
evalwazzjoni finali mhix ser tigi affettwata. Ghalhekk, 1-Awtorita tqis li mhux mehtieg li tkompli tiddelinja s-
swieq tal-prodotti rilevanti lil hinn mid-definizzjoni mfissra hawn fuq u se tivvaluta jekk Norway Post hix
direttament esposta ghall-kompetizzjoni fis-suq tal-ispedizzjoni tal-merkanzija — taghbija parzjali, bl-eskluzjoni
tat-trasport termali u bi kwantitajiet kbar.

1.6.2. Esponiment dirett ghal kompetizzjoni

(53) Fis-suq tal-ispedizzjoni tal-merkanzija — taghbija parzjali, Norway Post kellha sehem mis-suq skont il-valur fl-
2013 ta’ 16 %, filwaqt li Schenker kellha 11 % u PostNord 9 %. Is-sehem mis-suq ta’ Norway Post ilu jonqos
kemm kemm sa mill-2011. Barra minn dan, hafna operaturi internazzjonali kbar huma attivi fdan is-suq u
jezercitaw pressjoni kompetittiva sinifikanti fuq Norway Post (*). Fkonformita mal-evalwazzjoni u l-konkluzjoni
tal-Awtorita tal-Kompetizzjoni tan-Norvegja (*'), -Awtorita tikkonkludi li dawn il-fatturi ghandhom jittiehdu
bhala indikazzjoni li s-suq tal-ispedizzjoni tal-merkanzija — taghbija parzjali huwa espost direttament ghall-
kompetizzjoni

IV. KONKLUZJONIJIET

(54) Minhabba l-indikaturi msemmija hawn fuq, il-kundizzjoni ta’ esponiment dirett ghall-kompetizzjoni stabbilita fl-
Artikolu 30(1) tad-Direttiva 2004/17/KE hija ssodisfata fir-rigward tas-servizzi li gejjin ipprovduti fin-Norvegja:

(a) il-konsenja standard B2B tal-pakketti (nazzjonali);
(b) il-konsenja standard B2B tal-pakketti (internazzjonali 'l barra mill-pajjiz);
(c) il-konsenja tal-pakketti Express Day 1/ta’ bil-lejl (nazzjonali);
(d) il-konsenja tal-pakketti Express (internazzjonali kemm lejn il-pajjiz kif ukoll 'il barra minnuy);
(e) l-ispedizzjoni tal-merkanzija bl-art (merkanzija generali/groupage);
(f) l-ispedizzjoni tal-merkanzija bl-art (taghbija parzjali)
(55) Minhabba li l-kundizzjoni ta’ acCess mhux ristrett ghas-suq titqies li ntlahqet, id-Direttiva 2004/17/KE ma
tapplikax meta l-entitajiet kontraenti jaghtu kuntratti bl-intenzjoni li jippermettu li jigu pprovduti s-servizzi

elenkati fil-punti minn (a) sa (f) tal-premessa (54) fin-Norvegja, u lanqas meta jigu organizzati konkorsi ta’ disinn
ghat-twettiq tat-tali attivita fin-Norvegja.

(56) Din id-Decizjoni hija bbazata fuq informazzjoni mressqa quddiem l-Awtorita. Din tista’ tigi riveduta, jekk bidliet
sinifikanti fis-sitwazzjoni legali jew fattwali jfissru li I-kundizzjonijiet ghall-applikabbilta tal-Artikolu 30(1) tad-
Direttiva 2004/17/KE ma jibqghux jintlahqu.

(**) Aral-pozizzjoni tal-Awtorita Norvegiza tal-Kompetizzjoni li ggib id-data tad-29 ta’ Jannar 2015 (id-Dokument Nru 746121), pagna 7.
(*)) Aral-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagna 23.

(*) Aral-applikazzjoni ta’ Norway Post, pagni 183 sa 195.

(*) Aran-nota ta’ qiegh il-pagna 58.
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(57) Din id-Decizjoni gieghda tinghata biss ghall-finijiet ta’ eZenzjoni skont l-Artikolu 30 tad-Direttiva 2004/17/KE u
hija minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni tar-regoli dwar il-kompetizzjoni.

(58) Din id-Decizjoni ma teskludix l-applikabbilt tar-regoli taz-ZEE dwar l-akkwist pubbliku fogsma mhux koperti
mill-kamp ta’ applikazzjoni taghha. Barra minn dan, gieghed jigi mfakkar li I-kuntratti ta’ akkwist li jkopru diversi
attivitajiet ghandhom jigu ttrattati skont l-Artikolu 9 tad-Direttiva 2004/17/KE. Dan ifisser li, meta entita
kontraenti tkun involuta fakkwist “imhallat”, jigifieri akkwist uzat biex jinghata sostenn ghall-prestazzjoni kemm
tal-attivitajiet ezentati mill-applikazzjoni tad-Direttiva 2004/17UE kif ukoll tal-attivitajiet li mhumiex ezentati,
ghandhom jitgiesu l-attivitajiet li ghalihom huwa intenzjonat princ¢ipalment il-kuntratt. Fkaz ta” akkwist imhallat
bhal dan, meta l-iskop ikun principalment l-appogg tal-attivitajiet li ma gewx ezentati, ghandhom japplikaw id-
dispozizzjonijiet tad-Direttiva 2004/17/KE. Jekk ikun oggettivament impossibbli li jigi determinat ghal liema
attivita jkun primarjament intiz il-kuntratt, il-kuntratt ghandu jinghata skont ir-regoli msemmija fl-Artikolu 9(2)
u (3) tad-Direttiva 2004/17/KE.

(59) I-mizuri li jsir provvediment ghalihom fdin id-Decizjoni huma skont l-opinjoni tal-Kumitat dwar l-Akkwisti

Pubblici tal-EFTA —

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-Att imsemmi fil-punt 4 tal-Anness XVI tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea li jistabbilixxi l-pro¢eduri ghall-
ghotja ta’ kuntratti pubblici fis-settur tas-servizzi pubblici (id-Direttiva 2004/17/KE) ma ghandux japplika ghall-kuntratti
moghtija minn entitajiet kontraenti li jkollhom l-ghan li jippermettu l-provvista tas-servizzi li gejjin fin-Norvegja.

(a) il-konsenja standard B2B tal-pakketti (nazzjonali);

(b) il-konsenja standard B2B tal-pakketti (internazzjonali 1 barra mill-pajjiz);

(c) il-konsenja tal-pakketti Express Day 1/ta’ bil-lejl (nazzjonali);

(d) il-konsenja tal-pakketti Express (internazzjonali kemm lejn il-pajjiz kif ukoll ‘il barra minnu);

(e) l-ispedizzjoni tal-merkanzija bl-art (merkanzija generali/groupage);

(f) l-ispedizzjoni tal-merkanzija bl-art (taghbija parzjali)

Artikolu 2

Din id-decizjoni hija indirizzata lir-Renju tan-Norvegja.

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Lulju 2015.

Ghall-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA

Helga JONSDOTTIR Markus SCHNEIDER

Membru tal-Kullegg Direttur fil-Kariga
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