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ID-DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-28 ta’ Lulju 1993

i tistabbilixxi Ilista ta’ prodotti stipulata fl-Artikolu 8 ta’ Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru
339/93

(93/583/KEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITA EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ekono-
mika Ewropea,

Wara li kkunsidrat Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 339/93
tat-8 ta’ Frar 1993 dwar l-istharrig fuq il-konformita mar-regoli
tas-sigurta tal-prodotti, u b'mod partikolari l-Artikolu 8 tie-
ghu (),

Billi Regolament (KEE) Nru 339/93 jistipula li -Kummissjoni
ghandha tnizzel lista tal-prodotti li l-aktar jintlaqtu mit-tieni
in¢is ta’ l-Artikolu 2, b’mod konformi mal-procedura msemmi-
ja fl-Artikolu 9;

Billi din il-lista ghandha tinkiteb u tinzamm sa llum fuq il-bazi
ta’ esperjenza ufjew ir-regoli fuq is-sigurta ta’ prodotti u fl-
applikazzjoni tar-regoli Komunitarji;

Billi hareg mix-xoghol preparatorju dwar dak ir-Regolament u
mix-xoghol dwar it-tnehhija ta’ kontrolli fil-fruntieri interni li 1-
Istati Membri jaghtu attenzjoni partikulari lil gugarelli, prodotti
medicinali u prodotti ta’ l-ikel ghal dik li hi konformita mar-
regoli tas-sigurta ta’ prodotti;

Billi l-gugarelli huma prodotti mahsubin ghal kategorija ta’
konsumaturi partikolarment vulnerabbli li, minhabba l-agir
normali tat-tfal, ma jaghtux fI-attenzjoni tas-soltu’ li jaghtu
konsumaturi adulti;

Billi prodotti medicinali u prodotti ta’ I-ikel huma kategorija ta’
prodotti li I-konsum taghhom tinfluwenza direttament hafna s-
sahha tal-konsumaturi taghhom;

Billi huwa ghalhekk necessarju li gugarelli, prodotti medic¢inali
u prodotti ta’ l-ikel jigu nkluzi fil-lista ta’ prodotti partikolarm-
net koperti mit-tieni incis ta’ -Artikolu 2 ta’ Regolament (KEE)
Nru 339/93;

Billi I-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma konformi ma’ I-

opinjoni tal-kumitat imsemmi fl-Artikolu 9 ta’ l-imsemmi
Regolament,

() GUL 40, 17.2.1993, p. 1.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

[l-lista ta’ prodotti partikolarment koperti mit-tieni incis ta’ 1-
Artikolu 2 ta’ Regolament (KEE) Nru 339/93 trid tinkludi I-
kategoriji ta’ prodotti li gejjin:

— gugarelli,
— prodotti medic¢inali ghall-uzu uman,
— prodotti medicinali veterinarji;
— prodotti ta’ l-ikel,
regolati mir-regoli Komunitarji li d-dispozizzjonijiet principali
taghhom, ghal ghanijiet ta’ informazzjoni, huma msemmija fl-
Anness ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2
L-Istati Membri ghandhom javzaw lill-Kummissjoni dwar id-
dispozizzjonijiet li adottaw sabiex jimplementaw din id-Deciz-
joni fi zmien xahar mill-avviz taghha.
[I-Kummissjoni ghandha tavza l-Istati Membri l-ohra dwar
dawn id-dispozizzjonijiet.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fit-28 ta’ Lulju 1993.

Ghall-Kummissjoni
Raniero VANNI D’ARCHIRAFI

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS
REGOLI KOMUNITAR]JI MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 1
Gugarelli: Direttiva tal-Kunsill 88/378/KEE (')
Punti principali:

Il-gugarelli koperti minn din id-Decizjoni huma deskritti fl-Artikolu 1 ta” Direttiva 88/378/KEE dwar l-approsimazzjoni
tal-ligijiet ta’ 1-Istati Membri dwar is-sigurta tal-gugarelli: 1-Anness [ ta’ dik id-Direttiva telenka dawk il-prodotti li mhux
meqjusa bhala gugarelli fis-sens tad-Direttiva.

Regoli Komunitarji kienu jehtiegu li I-gugarelli jew li l-imballagg taghhom ikollhom il-marka “KE”, b'mod konformi ma’
l-Artikolu 11 ta’ Direttiva 88/378/KEE.

Peress li din id-Direttiva tapplika ghal gugarelli li jiddahhlu fuq is-suq ghal dan il-ghan, il-marka KE tinhtieg biss fuq:
— prodotti lesti li,

— huma ipprezentati b'mod (imballagg, immarkar, ittikkettjar) li jindika li ghandhom jiddahhlu fuq is-suq minghajr
aktar ipprocessar.

Prodotti medicinali: Direttiva tal-Kunsill 75/319/KEE (*) u 81/851/KEE (’)
Punti principali:

Dwar il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, I-Artikolu 16 tad-Direttiva 75/319/KEE kif emendata jistipula li I-
Istati Membri jridu jiehdu I-mizuri kollha xierqa sabiex jizguraw li l-produzzjoni ta’ prodotti medicinali propjetarji higa
soggetta ghal awtorizzazzjoni (.., u zzid li l-awtorizzazzjoni “tinhtieg wkoll ghal dawk importati fi Stat Membru li
huma gejjin minn pajjizi terzi”.

L-Artikolu 24 tad-Direttiva 81/851/KEE kif emendata ghandha dispozizzjonijiet bhalha ghall-prodotti medicinali
veterinarji.

Il-kwistjoni ta’ l-awtorizzazzjoni tiddependi fuq il-kapacita u l-obbligazzjoni tal-produttur ufjew l-impurtatur li jwettaq
numru ta’ analizi sabiex jizgura li l-prodotti mpurtati jharsu r-regoli dwar il-bejgh.

Peress illi s-sistema ta’ awtorizazzjoni taghmilha obbligatorja li kull prodott medic¢inali impurtat jigi analizzat, l-
awtoritajiet tad-dwana jistghu, in generali, jillimitaw il-kontroll taghhom ta’ dawn il-prodotti sal-verifika tal-ezistenza
ta’ l-awtorizazzjoni msemmija (b’'mod konformi ma’ Direttiva 75/319/KEE u 81/851/KEE).

Prodotti ta’ l-ikel: Direttiva tal-Kunsill 79/112/KEE ()
Punti principali:

L-Artikolu 11 ta’ Direttiva 79/112/KEE kif emendata dwar l-ittikketjar, il-prezentazzjoni u ir-riklamar ta’ prodotti ta’ I-
ikel tistipula b'mod partikolari li l-imballagg ta’ barra ta’ prodotti ta’ l-ikel fimballagg minn qabel mibjugha qabel il-
bejgh taghhom lill-ahhar konsumatur jew mahsuba ghar-ristoranti, sptarijiet jew bejjiegha tal-massa bhal dawn iridu
jkollhom ghallangas il-partikolari stipulati f'subparagrafi (1), (4) u (6) ta’ I-Artikolu 3(1) u, fejn hu xieraq fl-Artikolu 9a.
Il-partikolarijiet ta’ bilfors huma: l-isem Ii jgib il-prodott, id-data ta’ kemm idum l-anqas jew, ghal prodotti ta’ l-ikel li
jehzienu malajr, id-data bil-kliem “uza qabel” gabel b'deskrizzjoni tal-kundizzjonijiet ta’ hzin wara, l-isem jew l-isem
kummer¢jali u l-indirizz tal-produttur, jew ta’ min jippakkja, jew ta’ bejjiegh stabbilit fil-Komunita.

Il-partikolaritajiet 1-ohrajn ta’ l-ittikjettar stipulati minn mid-Direttiva 79/112/KEE jistghu jidhru biss fuq id-dokumenti
kummer¢jali li jigu mal-prodotti ta’ l-ikel, jew mibghuta qabel jew fl-istess hin tal-kunsinna.

1

() GUL 187, 16.7.1988, p. 1.
(®) GUL 147, 9.6.1975, p. 13.
() GUL 317, 6.11.1981, p. 1.
() GUL 33, 821979, p. 1.



252

[I-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

13/Vol. 12

ll-prezenza tar-rekwiziti minimi dwar l-isem, id-data, u l-isem jew l-isem kummer¢jali u l-indirizz tal-produttur jew ta’
min jippakkja jew ta’ bejjiegh stabbilit fil-Komunita hija essenzjali sabiex jigi zgurat li I-prodott prezentat lill-konsumatur
finali jkun ittikkjettat b’'mod konformi bid-Direttiva 79/112/KEE, li ghandu l-ghan li jhares u li jinforma l-konsumaturi.

Il-kontrolli mill-awtoritajiet tad-dwana dwar il-prezenza ta’ dawn il-partikolarijiet obbligatorji jistghu jingabru kif gej:

— ghandhom jikkunsidraw id-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 79/112/KEE, b'mod partikolari dawk dwar l-isem tal-
prodott, id-data, u l-isem tal-persuna responsabbli ghall-bejgh tieghu, u l-ezenzjonijiet stipulati (per ezempju I-
Artikolu 9(6) dwar it-twarrib tar-rekwizit tad-data);

— l-istharrig irid jitwettaq biss fuq prodotti ta’ l-ikel fimballagg minn qabel mahsubin ghall-konsumatur finali (prodott
ta’ l-ikel fimballagg minn qabel fis-sens tad-deskrizzjoni ta’ I-Artikolu 1(3)(b) m’'ghandux ghalfejn ikollu l-informaz-
zjoni kollha fuq it-tikketti stipulata fid-Direttiva 79/12/KEE jekk il-partikolari minimi ta’ bilfors imsemmina fuq
jidhru fuq l-imballagg ta’ barra).



