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REGOLAMENT (UE) 2025/2509 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tas-26 ta’ Novembru 2025
dwar is-sikurezza tal-gugarelli u li jhassar id-Direttiva 2009/48/KE

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari l-Artikolu 114 tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara li l-abbozz tal-att legizlattiv intbaghat lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ('),

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legizlattiva ordinarja (3),

Billi:

(1)  1d-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) giet adottata biex tizgura livell gholi tas-sikurezza
tal-gugarelli u l-moviment liberu taghhom fis-suq intern.

(2)  It-tfal huma grupp partikolarment vulnerabbli. Hu essenzjali li jkun zgurat livell gholi tas-sikurezza tat-tfal meta
jkunu ged jilaghbu bil-gugarelli. Jenhtieg li t-tfal, inkluz tfal b'dizabilita, ikunu protetti kif xieraq mir-riskji possibbli li
joholqu I-gugarelli, fost I-ohrajn mis-sustanzi kimici li jista’ jkun fihom il-gugarelli. Fl-istess hin, jenhtieg li I-gugarelli
konformi jkunu jistghu jiccagilqu liberament fl-Unjoni minghajr rekwiziti addizzjonali. Ghalhekk, jenhtieg li dan
ir-Regolament jikkontribwixxi ghat-tishih tas-suq intern u ghat-titjib tal-funzjonament tieghu filwaqt li jipprovdi
livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumatur. Barra minn hekk, il-gugarelli adattivi, li huma verzjonijiet modifikati ta’
settur emergenti u li qed jizviluppa malajr, 1i jirrikjedi wkoll livell gholi ta’ sikurezza ghat-tfal meta jilaghbu
b’gugarelli bhal dawn. Ghalhekk, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika wkoll ghal dawn il-gugarelli adattivi.

(3)  L-evalwazzjoni tal-Kummissjoni tad-Direttiva 2009/48/KE kkonkludiet li dik id-Direttiva hi rilevanti u generalment
effettiva fil-protezzjoni tat-tfal. Madankollu, identifikat ukoll ghadd ta’ dghufijiet li hargu waqt l-applikazzjoni
prattika ta’ dik id-Direttiva mill-adozzjoni taghha f1-2009. B'mod partikolari, l-evalwazzjoni identifikat certi
nuqqasijiet fir-rigward tar-riskji possibbli li jinholqu mis-sustanzi kimic¢i dannuzi fil-gugarelli. L-evalwazzjoni
kkonkludiet ukoll li ghad hemm hafna gugarelli mhux konformi u mhux sikuri fis-suq tal-Unjoni.

(4)  Fil-komunikazzjoni taghha tal-14 ta’ Ottubru 2020 bl-isem “L-Istrategija dwar is-Sustanzi Kimici ghas-Sostenibbilta”,
il-Kummissjoni appellat biex tissahhah il-protezzjoni tal-konsumaturi mill-aktar sustanzi kimici dannuzi u biex
l-approc¢ generiku jigi estiz, abbazi ta’ projbizzjonijiet preventivi generici, ghal sustanzi kimici dannuzi biex ikun
zgurat li l-konsumaturi, il-gruppi vulnerabbli u l-ambjent jitharsu b'mod aktar konsistenti. B'mod partikolari,
l-istrategija timpenja ruhha li ssahhah id-Direttiva 2009/48/KE fir-rigward tal-protezzjoni mir-riskji tal-aktar sustanzi
kimic¢i dannuzi u tal-effetti possibbli kombinati tas-sustanzi kimici.

(5)  Billi rregoli li jistabbilixxu r-rekwiziti ghall-gugarelli, b'mod partikolari r-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza
u l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita, jehtieg ikollhom applikazzjoni uniformi madwar 1-Unjoni u ma
jippermettux implimentazzjoni divergenti mill-Istati Membri, jenhtieg li d-Direttiva 2009/48/KE tigi sostitwita
bregolament.

()  GUC, C[2024/1577, 5.3.2024, ELL http://data.europa.eufeli/C/2024/1577 |oj.

()  1-Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tat-13 ta’ Marzu 2024 (GU C, C/2025/1032, 27.2.2025, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/
1032/0j) u l-pozizzjoni tal-Kunsill fl-ewwel qari tat 13 ta’ Ottubru 2025 (GU C, C/2025/6468, 3.12.2025, ELL http://data.europa.
eu/eli/C/2025/6468/0j). Il-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-25 ta’ Novembru 2025 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal
Ufficjali).

()  1d-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Gunju 2009 dwar is-sikurezza tal-gugarelli (GU L 170,
30.6.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2009/48/oj).
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Il-gugarelli huma wkoll soggetti ghar-Regolament (UE) 2023/988 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), li japplika
b'mod kumplimentari fi kwistjonijiet mhux koperti minn legizlazzjoni settorjali specifika dwar il-prodotti
ghall-konsumatur. B'mod partikolari, il-Kapitolu III, it-Tagsima 2, u l-Kapitolu IV, li ghandhom x’jagsmu mal-bejgh
online, il-Kapitolu VI, li ghandu x’jagsam mas-Sistema tat-Twissija Rapida “Safety Gate” u s-Safety Business Gateway,
u I-Kapitolu VIII, li ghandu x’jaqsam mad-dritt ghall-informazzjoni u ghal rimedju, ta’ dak ir-Regolament, japplikaw
ukoll ghall-gugarelli. Ghalhekk, dan ir-Regolament ma jinkludix dispozizzjonijiet specifici dwar ir-rapportar
tal-in¢identi jew dwar id-dritt ghall-informazzjoni u ghal rimedju, izda minflok jezigi li l-operaturi ekonomici li
jipprovdu informazzjoni dwar kwistjonijiet tas-sikurezza relatati mal-gugarelli jinfurmaw lill-awtoritajiet
u lill-konsumaturi jew lill-utenti finali ohrajn fkonformita mal-proceduri stabbiliti fir-Regolament (UE) 2023/988.

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°) jistabbilixxi regoli dwar l-akkreditazzjoni
tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, u jistabbilixxi l-princ¢ipji generali tal-markatura CE. Jenhtieg li dak
ir-Regolament ikun applikabbli ghall-gugarelli biex ikun zgurat li l-gugarelli li jgawdu l-moviment liberu
tal-merkanzija fl-Unjoni jkunu jissodisfaw ir-rekwiziti li jipprovdu livell gholi tal-protezzjoni tas-sahha
u tas-sikurezza tal-persuni, b'mod partikolari tat-tfal.

Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°) tistabbilixxi principji komuni u dispoziz-
zjonijiet ta’ referenza mahsuba biex japplikaw fil-legizlazzjoni settorjali kollha tal-prodotti biex jipprovdu bazi
koerenti ghal tali legizlazzjoni. Ghalhekk, jenhtieg li dan ir-Regolament isegwi, kemm jista’ jkun possibbli, dawk
il-principji komuni u d-dispozizzjonijiet ta’ referenza.

Jenhtieg li dan ir-Regolament jistabbilixxi rekwiziti essenzjali ta’ sikurezza ghall-gugarelli biex ikun zgurat livell gholi
tal-protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza tat-tfal meta jkunu qed jilaghbu bil-gugarelli, kif ukoll il-moviment liberu
tal-gugarelli fl-Unjoni. Jenhtieg li dan ir-Regolament jigi applikat b'mod li jgis il-princ¢ipju ta’ prekawzjoni.

Biex tigi ffacilitata l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li l-kamp ta’ applikazzjoni tieghu jigi definit b'mod
car. Dan jenhtieg li japplika ghall-prodotti kollha mfassla jew mahsuba ghall-uzu fil-loghob tat-tfal sa 14-il sena.
Prodott jista’ jitgies li hu gugarell anke jekk ma jkunx mahsub eskluzivament ghal skopijiet tal-loghob u jkollu
funzjonijiet addizzjonali ohra. Jekk prodott ghandux valur tal-loghob jiddependi fuq l-uzu previst mill-manifattur
jew fuq l-uzu tal-prodott ragonevolment prevedibbli minn genitur jew supervizur. Fl-istess hin, mill-kamp ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jehtieg li jigu eskluzi certi gugarelli li mhumiex mahsuba ghall-uzu domestiku,
bhat-taghmir tal-playgrounds pubbli¢i jew il-magni awtomati¢i mahsuba ghall-uzu pubbliku, jew gugarelli ohra
mghammra b'magni tal-kombustjoni jew tal-fwar, billi dawk il-gugarelli jistghu jipprezentaw riskji ghas-sahha
u s-sikurezza tat-tfal li mhumiex indirizzati b’dan ir-Regolament. Barra minn hekk, jenhtieg li tinghata lista
tal-prodotti i jistghu jigu konfuzi mal-gugarelli izda li ma ghandhomx jitqiesu bhala gugarelli skont it-tifsira ta’ dan
ir-Regolament.

Jenhtieg li dan ir-Regolament japplika ghal gugarelli godda maghmula minn manifattur stabbilit fl-Unjoni u ghal
gugarelli, godda jew uzati, importati minn pajjiz terz u mgieghda fis-suq tal-Unjoni. Is-sikurezza ta’ gugarelli uzati
ohra li kienu diga fis-suq tal-Unjoni taga’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2023/988.

Biex tkun Zgurata protezzjoni adegwata tat-tfal u ta’ persuni ohra, dan ir-Regolament jenhtieg li japplika ghal kull
forma ta’ provvista tal-gugarelli, inkluz il-bejgh mill-boghod kif imsemmi fl-Artikolu 6 tar-Regolament (UE)
2019/1020 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*).

Ir-Regolament (UE) 2023/988 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Mejju 2023 dwar is-sikurezza generali tal-prodotti, li
jemenda r-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u d-Direttiva (UE) 2020/1828 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, u li jhassar id-Direttiva 2001/95KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u d-Direttiva tal-Kunsill 87/357/KEE
(GU L 135, 23.5.2023, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2023/988/0j).

Ir-Regolament (KE) Nru 765/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti
ghall-akkreditazzjoni u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 339/93 (GU L 218, 13.8.2008, p. 30, ELL: http://data.europa.cu/eli/
reg/2008/765/0j).

Id-Decizjoni Nru 768/2008/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar qafas komuni ghall-kummercja-
lizzazzjoni ta’ prodotti, u li thassar id-Decizjoni tal-Kunsill 93/465/KEE (GU L 218, 13.8.2008, p. 82, ELL: http://data.europa.eu/eli/
dec[2008/768(1)/0j).

Ir-Regolament (UE) 20191020 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar is-sorveljanza tas-suq
u l-konformita tal-prodotti u li jemenda d-Direttiva 2004/42/KE u r-Regolamenti (KE) Nru 765/2008 u (UE) Nru 305/2011 (GU
L 169, 25.6.2019, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/o0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2509/0j
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Ir-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza ghall-gugarelli jenhtieg li jizguraw il-protezzjoni ghall-utenti u ghal persuni ohra
mill-perikli rilevanti kollha ghas-sahha u s-sikurezza li joholqu l-gugarelli. Ir-rekwiziti tas-sikurezza partikolari
l-igjene u r-radjuattivita tal-gugarelli sabiex ikun Zgurat li s-sikurezza tat-tfal tkun protetta kif xieraq minn dawk
il-perikli specifici. Billi jaf ikun hemm jew jinholqu gugarelli li joholqu perikli li mhumiex koperti minn rekwizit
tas-sikurezza partikolari, jehtieg li jinzamm rekwizit tas-sikurezza generali biex tkun zgurata l-protezzjoni tat-tfal
fir-rigward ta’ gugarelli bhal dawn. Is-sikurezza tal-gugarelli jenhtieg li tigi deciza b'referenza ghall-uzu mahsub,
filwaqt li jitqies ukoll I-uzu prevedibbli, billi titgies l-imgiba tat-tfal li generalment ma joqoghdux attenti dags l-utent
adult medju. Flimkien, ir-rekwizit tas-sikurezza generali u r-rekwiziti tas-sikurezza partikolari jenhtieg li jiffurmaw
ir-rekwiziti tas-sikurezza essenzjali ghall-gugarelli. L-obbligu ghall-operaturi ekonomici li jikkonformaw ma’ dawk
ir-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza ma jaffettwax l-obbligi taghhom li jikkonformaw ma’ ligi ohra tal-Unjoni
applikabbli ghall-gugarelli i tindirizza aspetti ohra bhac-cibersigurta, il-protezzjoni ambjentali, it-tqeghid
ghad-dispozizzjoni ta’ sustanzi u tahlitiet perikoluzi, jew l-intelligenza artificjali.

Id-dipendenza fuq it-teknologiji digitali wasslet ghal perikli godda fil-gugarelli. Il-gugarelli bir-radju jridu
jikkonformaw mar-rekwiziti essenzjali ghall-protezzjoni tal-privatezza u l-gugarelli konnessi mal-internet iridu
jinkorporaw salvagwardji ghac-cibersigurta u Il-protezzjoni mill-frodi fkonformita mad-Direttiva 2014/53|UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%). Gugarelli belementi digitali jridu jikkonformaw mar-Regolament (UE)
Nru 2024/2847 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°). Il-gugarelli li jinkludu intelligenza artifi¢jali ghandhom
jikkonformaw mar-Regolament (UE) Nru 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*°). Ghalhekk, jenhtieg li
dan ir-Regolament ma jistipulax rekwiziti tas-sikurezza partikolari fir-rigward tac-cibersigurta, il-protezzjoni
tad-data personali u l-privatezza jew perikli ohra li jinholqu bl-inkorporazzjoni tal-intelligenza artificjali fil-gugarelli.

Fkonformita mar-Regolament (UE) 2024/1689, il-gugarelli b'sistemi tal-IA bhala komponenti tas-sikurezza li
jirrikjedu valutazzjoni tal-konformita minn parti terza jigu kklassifikati bhala sistemi tal-IA b'riskju kbir. L-ghazla
mill-manifattur tal-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita ghal tali gugarelli, jekk ikun possibbli li wiehed jaghzel i
ma jippartecipax fil-valutazzjoni tal-konformita minn parti terza meta jkunu gew applikati standards armonizzati,
jenhtieg li ma taffettwax il-klassifikazzjoni bhala sistema tal-IA b'riskju kbir fkonformita mal-Artikolu 6(1) ta’ dak
ir-Regolament. Barra minn hekk, fkonformita mar-Regolament (UE) 2024/2847, il-gugarelli konnessi mal-internet li
ghandhom Kkaratteristici interattivi so¢jali, bhal li jitkellmu jew jiffilmjaw, jew li jkollhom karatteristici ta’ tra¢car
tal-post jitgiesu li huma prodotti importanti belementi digitali (Klassi I) u jirrikjedu valutazzjoni tal-konformita
minn parti terza, sakemm il-manifattur ma jkunx applika standards armonizzati, specifikazzjonijiet komuni jew
skemi Ewropej tac-certifikazzjoni tac-cibersigurta rilevanti fil-livell tal-assigurazzjoni mill-inqas “sostanzjali”.

Jenhtieg li I-valutazzjoni tas-sikurezza tqis ir-riskju ghas-sahha li jipprezentaw il-gugarelli konnessi digitalment, meta
xieraq, inkluz kwalunkwe riskju ghas-sahha mentali. Ghaldaqstant, huma u jivvalutaw is-sikurezza ta’ gugarelli
konnessi digitalment li x’aktarx ihallu impatt fuq it-tfal, jenhtieg li l-manifatturi jizguraw li 1- gugarelli li jgieghdu
fis-suq jissodisfaw l-oghla standards ta’ sikurezza, sigurta u privatezza mid-disinn, fl-ahjar interess tat-tfal.

Id-Direttiva 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar l-armonizzazzoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri marbuta mat-tqeghid fis-suq ta’ taghmir tar-radju u li thassar id-Direttiva 1999/5/KE (GU L 153, 22.5.2014, p. 62,
ELL http://data.curopa.eu/eli/dir/2014/53/0j).

Ir-Regolament (UE) 2024/2847 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2024 dwar ir-rekwiziti orizzontali
tac-cibersigurta ghall-prodotti b'elementi digitali u li jemenda r-Regolamenti (UE) Nru 168/2013 u (UE) 2019/1020 u d-Direttiva
(UE) 2020/1828 (I-Att dwar ir-Reziljenza Cibernetika) (GU L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2024/
2847/0j).

Ir-Regolament (UE) 2024/1689 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 li jistabbilixxi regoli armonizzati dwar
l-intelligenza artifi¢jali u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 300/2008, (UE) Nru 167/2013, (UE) Nru 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 u (UE) 2019/2144 u d-Direttivi 2014/90/UE, (UE) 2016/797 u (UE) 2020/1828 (l-Att dwar l-Intelligenza
Artifi¢jali) (GU L, 2024/1689, 12.7.2024, ELL: http://data.europa.euleli/reg/2024/1689/0j).
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meta jkunu qed jilaghbu bil-gugarelli u jenhtieg li ma joholqux riskju ta’ fgar jew soffokazzjoni ghat-tfal. Il-gugarell,
jew partijiet jew imballagg taghhom, li jistghu jkunu ragonevolment mistennija li jigu fkuntatt mal-ikel jew li
l-kostitwenti taghhom jigu trasferiti fl-ikel fkundizzjonijiet normali jew prevedibbli ta’ uzu huma soggetti
ghar-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ('!). Barra minn hekk, jixraq li jigu
stipulati rekwiziti specifici tas-sikurezza li jkopru l-periklu specifiku potenzjali mahluq mill-gugarelli fl-ikel, billi
l-asso¢jazzjoni ta’ gugarell u prodott tal-ikel tista’ tikkawza riskju ta’ fgar li hu distint mir-riskji mahluga mill-gugarell
wahdu u li, ghalhekk, mhux kopert minn mizuri specifici fil-livell tal-Unjoni. Jenhtieg li jigu stabbiliti rekwiziti
specifici ta’ sikurezza biex ikopru l-periklu potenzjali asso¢jat mal-ingestjoni ta’ kalamiti b’sahhithom jew materjal
tal-gugarelli li jespandi li kapaci jikkawza perforazzjoni jew imblukkar intestinali. Jenhtieg li jigu zgurat ukoll li
hemm protezzjoni bizzejjed rigward il-flammabbilta jew il-karatteristici elettrici tal-gugarelli, b’'mod partikolari
ghall-prevenzjoni ta’ hargiet jew xokkijiet elettrici. Barra minn hekk, il-gugarelli jenhtieg li jissodisfaw certi standards
tal-igjene biex ikunu evitati riskji mikrobijologici jew riskji ohra ta’ infezzjoni jew kontaminazzjoni.

Xi gugarelli huma ddisinjati biex jaghmlu l-hoss, perezempju gugarelli ta’ perkussjoni, gugarelli li jisparaw, cekcieka
u gugarelli li jdoqqu I-muzika jew jaghmlu l-hsejjes. Biex it-tfal jigu protetti minn telf ta” smigh, jenhtieg li jigu
stabbiliti valuri massimi kemm ghal storbju impulsiv kif ukoll ghall-hoss kontinwu li jaghmlu gugarelli ddisinjati biex
jaghmlu hoss. Madankollu, jenhtieg li gugarelli i mhumiex iddisinjati b’'mod car biex jaghmlu l-hoss, izda li jaghmlu
hoss riproducibbli meta t-tfal jattivaw mekkanizmu bhal skattatur fuq xkubetta tal-loghob, jitfasslu wkoll sabiex
jipprotegu lit-tfal mir-riskju ta’ telf ta’ smigh. L-gharfien xjentifiku attwali mhuwiex preciz bizzejjed dwar l-effetti
tal-hoss mill-gugarelli fuq is-sahha u s-sikurezza tat-tfal, izda r-ricerka fi hdan 1-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha
wriet il-vulnerabbilta generali tat-tfal ghal telf tas-smigh ikkawzat mill-istorbju u l-effetti ta’ hsara ghall-izvilupp
tat-tfal meta jizviluppaw telf ta’ smigh. Filwaqt li I-limiti tal-istorbju applikabbli fkuntest okkupazzjonali jindirizzaw
esponiment differenti ghall-istorbju mill-hoss tal-gugarelli, madankollu jenhtieg li jigi zgurat li I-gugarelli ma
jwasslux biex jesponu lit-tfal ghal livelli oghla ta’ hoss minn dawk li jirrikjedu li l-impjegaturi jiehdu mizuri
ghall-haddiema fkonformita mad-Direttiva 2003/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*?). Jenhtieg i l-valuri
massimi ghal storbju kontinwu u storbju impulsiv fil-gugarelli jqisu t-tip ta” gugarell u l-hoss li jaghmel il-gugarell,
fid-dawl tal-uzu mahsub u ragonevolment prevedibbli.

Sustanzi kimici kklassifikati bhala karcinogenici, mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni (“sustanzi CMR”),
sustanzi kimici li jaffettwaw is-sistema endokrinali jew is-sistema respiratorja u sustanzi kimici li huma tossici ghal
organu specifiku huma partikolarment dannuzi ghat-tfal u jenhtieg li jigu indirizzati specifikament fil-gugarelli.
Minhabba r-rwol essenzjali tas-sistema endokrinali tul l-izvilupp tal-bniedem, esponiment bikri tul il-perjodi kritici,
bhat-tfulija bikrija, ghall-interferenti endokrinali jista’ jwassal ghal effetti negattivi anke fdozi baxxi hafna u jaffettwa
s-sahha fi stadju aktar tard tal-hajja. Is-sensitizzaturi respiratorji jistghu jwasslu ghal zieda fl-azma tat-tfal
u s-sustanzi newrotossici huma partikolarment dannuzi ghall-mohh tat-tfal li qed jizviluppa, li hu intrinsikament
aktar vulnerabbli ghal korriment tossiku mill-mohh tal-adulti. Jenhtieg li t-tfal jigu protetti wkoll kif xieraq
mis-sustanzi allergeni¢i u certi metalli. Jenhtieg li dan ir-Regolament jinkludi rekwiziti aggornati u msahha
ghas-sustanzi kimici li jissostitwixxu dawk stabbiliti fid-Direttiva 2009/48/KE. Il-gugarelli jridu jkunu konformi
mal-legizlazzjoni generali dwar is-sustanzi kimic¢i, b'mod partikolari r-Regolament (KE) Nru 1907/2006
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**). Sabiex tinghata aktar protezzjoni lit-tfal, li huma grupp vulnerabbli ta’
konsumaturi, u lil persuni ohra, dak il-qafas legali jenhtieg li jigi supplimentat minn projbizzjonijiet generici fuq certi
sustanzi kimici perikoluzi fil-gugarelli, kif ikklassifikati fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ('¥). Jenhtieg li dawk il-projbizzjonijiet generi¢i jkunu japplikaw ghas-sustanzi
CMR, l-interferenti endokrinali, is-sensitizzaturi respiratorji, s-sustanzi mmirati ghal organu specifiku u s-sensitizza-
turi tal-gilda, hekk kif dawk is-sustanzi jigu kklassifikati bhala perikoluzi skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.

Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar materjali u oggetti mahsuba
biex jigu fkuntatt mal-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE (GU L 338, 13.11.2004, p. 4, ELI: http://data.europa.
eu/elijreg/2004/1935/0j).

Id-Direttiva 2003/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Frar 2003 dwar il-htigiet minimi ta’ sahha u sigurta li
jirrigwardaw l-esposizzjoni ta’ haddiema ghal riskji li jirrizultaw minn agenti fizi¢i (hoss) (GU L 42, 15.2.2003, p. 38, ELL http://
data.europa.eu/eli/dir[2003/10/oj).

Ir-Regolament (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 Kimic¢i (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 tal-Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 [oj).

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni,
it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda
r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2008/1272/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2509/0j
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Sabiex tkun zgurata s-sikurezza tal-gugarelli, jenhtieg li s-sustanzi pprojbiti jkunu accettabbli flivelli ta’ tracci, inkluz
fmaterjal riciklat, biss jekk il-prezenza taghhom flivelli bhal dawn tkun inevitabbli teknikament bi prattiki
tal-manifattura tajba u jekk il-gugarell ikun sikur. Jenhtieg li I-livell ta’ prezenza mhux intenzjonata jkun konformi
mal-principju ta’ “l-aktar baxx li jista” ragonevolment jintlahaq” (ALARA). Il-limiti generici ta’ koncentrazzjoni li
jwasslu ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet huma stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 ghal 1000 mg/kg
ghas-sustanzi karcinogenici jew mutagenici tal-kategorija 1A jew 1B, ghal 3 000 mg/kg ghas-sustanzi riprotossici
tal-kategorija 1A jew 1B jew ghal 100 000 mg/kg ghal tossikant specifiku ta’ organi fil-mira tal-kategorija 1. Dawk
il-limiti mhumiex protettivi bizzejjed ghat-tfal u jenhtieg li ma jintuzawx bhala bazi ghall-infurzar tal-projbizzjonijiet
generici.

Sabiex tigi prevista flessibbilta meta s-sikurezza tat-tfal ma tigix kompromessa, jenhtieg li jkun possibbli li I-prezenza
ta’ sustanza pprojbita tigi ezentata kompletament jew parzjalment mill-projbizzjonijiet generic¢i tas-sustanzi
fil-gugarelli. Jenhtieg li l-eZenzjonijiet mill-projbizzjonijiet generici li jippermettu l-prezenza ta’ sustanzi pprojbiti
jkunu ta’ applikazzjoni generali u jenhtieg li jkunu possibbli biss meta l-prezenza tas-sustanza rilevanti titqies li tkun
sikura ghat-tfal. Barra minn hekk, jenhtieg li ma jkunx hemm alternattivi xierqa ghall-prezenza tas-sustanza
fil-gugarelli. Jenhtieg li l-valutazzjoni tal-adegwatezza tal-alternattivi tqis jekk I-eliminazzjoni jew is-sostituzzjoni ta’
tali sustanza pprojbita hijiex possibbli, inkluz id-disponibbilta u I-fattibbilta teknika ta’ alternattivi biex jissostitwixxu
jew jissodisfaw il-funzjoni tas-sustanza fil-gugarell, kif ukoll is-sikurezza ta’ kwalunkwe alternattiva identifikata.
Fl-ahhar nett, jenhtieg li l-ezenzjonijiet ikunu possibbli biss meta l-uzu tas-sustanza ma jkunx ipprojbit fl-oggetti
tal-konsumatur skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Jenhtieg li l-valutazzjoni tas-sikurezza tas-sustanza u tad-disponibbilta ta’ alternattivi xierqa ssir mill-kumitati
xjentifici rilevanti fl-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) biex ikunu zgurati l-konsistenza u l-uzu
effi¢jenti tar-rizorsi fil-valutazzjoni tas-sustanzi fl-Unjoni. Sabiex jigi zgurat li l-ezenzjonijiet ghall-projbizzjonijiet
generici jqisu kwalunkwe gharfien tekniku jew xjentifiku ¢did, jenhtieg li I-ECHA taghmel riezami perjodiku
tal-opinjonijiet taghha. Jenhtieg li dak ir-riezami perjodiku jigi adattat ghas-sustanza specifika u l-ezenzjoni moghtija
fil-gugarelli. Jenhtieg li I-ECHA titlob lill-persuna li tkun ipprezentat it-talba originali jew lil kwalunkwe parti terza
ohra tipprezenta l-informazzjoni li tqis mehtiega ghar-riezami perjodiku.

Jenhtieg li jkun possibbli ghall-operaturi ekonomici, l-asso¢jazzjonijiet tal-industrija jew partijiet interessati ohra li
jipprezentaw talba lill-ECHA ghal valutazzjoni ghal uzu permess rigward certa sustanza soggetta ghal projbizzjoni
generika. Jenhtieg li I-ECHA tfassal u taghmel disponibbli I-format biex jitressqu t-talbiet ghall-valutazzjoni. Barra
minn hekk, ghal ragunijiet ta’ trasparenza u prevedibbilta, jenhtieg li -ECHA tohrog gwida teknika u xjentifika dwar
dawk it-talbiet ghal valutazzjoni.

Fdawn l-ahhar snin, -ECHA giet fdata b’kompiti godda stipulati fdiversi atti legizlattivi u ftehimiet ad hoc.
Minhabba r-rwol importanti u centrali previst ghalllECHA fdan ir-Regolament, jenhtieg li I-ECHA jkollha rizorsi
adegwati biex tizgura li tkun tista’ tipprovdi data u evalwazzjonijiet xjentifici fwaqthom u affidabbli biex tappogga
l-process ta’ tehid ta’ decizjonijiet dwar is-sikurezza kimika tal-gugarelli.

Il-prezenza tan-nikil u l-kobalt fl-azzar inossidabbli u fkomponenti i jittrazmettu l-kurrent elettriku fil-gugarelli hi
meqjusa sikura mill-Kumitat Xjentifiku dwar ir-Riskji Sanitarji, Ambjentali u Emergenti, stabbilit bid-Decizjoni
tal-Kummissjoni (UE) 2024/1514 ("), u jenhtieg li tkun permessa. Sustanzi ohra li huma mehtiega ghat-trazmissjoni
tal-kurrent elettriku jenhtieg li jkunu permessi fil-gugarelli biex jippermettu t-tqeghid fis-suq ta’ gugarelli elettrici
jekk dawk is-sustanzi jkunu inaccessibbli ghalkollox ghat-tfal li jilaghbu bil-gugarell u ghalhekk ma jipprezentawx
riskju.

Peress li I-batteriji huma regolati mir-Regolament (UE) 2023/1542 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*°), jenhtieg
li r-rekwiziti dwar is-sustanzi kimici fil-gugarelli ma jkunux japplikaw ghall-batteriji inkluzi fil-gugarelli. Izda jenhtieg
li l-gugarelli 1i fihom il-batteriji jigu ddisinjati b'tali mod li l-batteriji jkunu difficli jigu accessati mit-tfal.
Fsitwazzjonijiet meta, minhabba I-fattur tan-natura, tad-daqs jew tal-forma tal-gugarell, jew ta’ partijiet elettronici
zghar li jkunu jinsabu fih, ma jkunx possibbli li I-gugarell jigi ddisinjat b'tali mod li I-batterija interna tkun tista’
titnehha u tinbidel mill-utent finali filwaqt li tigi zgurata wkoll is-sikurezza tat-tfal u l-uzu kontinwu sikur
tal-gugarell, il-gugarell jista’ jigi ddisinjat b’'mod li l-batterija tkun tista’ titnehha u tinbidel biss minn operaturi
indipendenti.

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni (UE) 2024/1514 tas-7 ta’ Awwissu 2015 dwar l-istabbiliment ta’ Kumitati Xjentifi¢i fil-qasam
tas-sahha pubblika, tas-sikurezza tal-konsumatur u tal-ambjent (GU L, 2024/1514, 31.5.2024, ELL http:|/data.curopa.cufeli/dec/
2024/1514/0j).

Ir-Regolament (UE) 20231542 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Lulju 2023 dwar il-batteriji u l-iskart ta’ batteriji, li
jemenda d-Direttiva 2008/98/KE u r-Regolament (UE) 2019/1020 u li jhassar id-Direttiva 2006/66/KE (GU L 191, 28.7.2023, p. 1,
ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2023/1542/0j).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2509/0j
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Il-valuri ta’ limitu ezistenti ghal certi sustanzi kimici u l-metodi tal-ittestjar korrispondenti taghhom urew li huma
xierqa ghall-protezzjoni tat-tfal fir-rigward ta’ dawk is-sustanzi u jenhtieg li jinzammu. sabiex tadatta ghal gharfien
xjentifiku gdid, jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tirrevedi dawk il-valuri ta’ limitu meta mehtieg. Il-valuri
ta’ limitu ghall-arseniku, il-kadmju, il-kromu (VI), i¢-comb, il-merkurju u l-landa organika, li huma partikolarment
tossici u li ghalhekk jenhtieg li ma jintuzawx intenzjonalment fil-gugarelli, jenhtieg li jigu stabbiliti fnofs il-limiti li
jitgiesu sikuri mill-korp xjentifiku rilevanti, biex ikun zgurat li I-gugarelli jkollhom biss tra¢ci u jkunu kumpatibbli
ma’ prattika tajba tal-manifattura.

Id-Direttiva 2009/48/KE tinkludi valuri ta’ limitu ghal ¢certi sustanzi fil-gugarelli mahsuba ghal tfal sa 36 xahar jew
mahsuba biex jitqieghdu fil-halq. Dawk is-sustanzi wkoll urew li huma riskjuzi ghal tfal akbar, ghax jistghu jkunu
esposti bl-istess mod ghal sustanzi kimici bhal dawn b’kuntatt mal-gilda jew meta jichdu n-nifs. Ghalhekk, jenhtieg li
dawk il-valuri ta’ limitu japplikaw ghall-gugarelli kollha. Minn mindu gew adottati l-valuri ta’ limitu ghall-bisfenol
A fid-Direttiva 2009/48/KE, harget data xjentifika gdida. L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (EFSA) evalwat
mill-gdid ir-riskji ghas-sahha pubblika mill-esponiment dijetetiku ghall-bisfenol A fApril 2023, u kkonkludiet li
l-esponiment ghall-bisfenol A hu ta’ thassib ghas-sahha tal-konsumaturi fil-gruppi kollha ta’ eta. L-EFSA stabbiliet
doza tollerabbli gdida ta’ kuljum tal-bisfenol A li hi ferm ingas minn dik precedenti. Fid-dawl ta’ dik l-evidenza
xjentifika, jenhtieg li I-bisfenol A jaqa’ fil-projbizzjoni generika ghas-sustanzi CMR fil-gugarelli. Sabiex tigi vverifikata
l-konformita ma’ dik il-projbizzjoni u biex jigi zgurat li ma jkun hemm l-ebda esponiment ghall-prezenza mhux
intenzjonata tal-bisfenol A fil-gugarelli, jenhtieg li jigi pprovdut limitu ta’ migrazzjoni. Jenhtieg li l-limitu ta’
migrazzjoni jigi stabbilit abbazi ta’ limitu ta’ kwantifikazzjoni b’'metodi ta’ ttestjar ezistenti. Ghal ragunijiet simili,
jenhtieg li jigu introdotti wkoll limiti ta’ migrazzjoni ghal xi whud mill-aktar monomeri uzati fil-produzzjoni
tal-plastik.

Biex jigu evitati sitwazzjonijiet fejn bisfenol perikoluz jigi sostitwit b’iehor li jista’ jkun dagstant ta’ hsara, -ECHA
vvalutat l-evidenza disponibbli tal-bisfenoli bhala grupp. Biex tipprotegi lin-nies u lill-ambjent, I-ECHA kkonkludiet li
34 bisfenoli jehtiegu aktar gestjoni tar-riskju regolatorja bhala parti mil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar is-sustanzi
kimici peress li jistghu jinterferixxu mas-sistemi endokrinali u jaffettwaw ir-riproduzzjoni. Dak in-numru jista’
jinbidel hekk kif tigi ggenerata aktar informazzjoni ghal dawk il-bisfenoli u ohrajn fejn l-evidenza disponibbli
bhalissa mhijiex konkluziva. Minhabba li I-gugarelli huma mahsuba ghal grupp vulnerabbli hafna li jenhtieg li jigi
protett mill-esponiment ghal bisfenoli ta’ hsara, jenhtieg li dawk 1-34 bisfenol identifikati milllECHA ma jkunux
prezenti fil-gugarelli. Uhud minn dawk il-bisfenoli huma soggetti ghal klassifikazzjoni armonizzata fkonformita
mar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 bhala tossici ghar-riproduzzjoni jew bhala interferenti endokrinali. Ghalhekk,
huma diga koperti mill-projbizzjoni generika fuq sustanzi kimici dannuzi fil-gugarelli stipulata fdan ir-Regolament.
Jehtieg i tigi pprojbita l-prezenza tal-bisfenoli li fadal identifikati mill-ECHA izda li mhumiex diga koperti minn
dispozizzjonijiet ohra ta’ dan ir-Regolament li jipprojbixxu l-uzu taghhom. Meta ssir disponibbli informazzjoni
gdida, jenhtieg li d-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament dwar il-bisfenoli jigu aggornati.

Is-sustanzi per- u polifluworoalkilati (PFAS) huma familja kbira ta’ aktar minn 10 000 sustanza kimika maghmula
mill-bniedem. II-PFAS intuzaw ffirxa dejjem aktar wiesgha ta’ prodotti, inkluz prodotti ghall-konsumatur. Thassib
ewlieni huwa l-persistenza tal-PFAS kollha li jwassal ghal koncentrazzjonijiet ambjentali dejjem akbar. L-esponiment
ghall-aktar PFAS studjati gie assocjat ma’ firxa ta’ effetti negattivi fuq is-sahha. Jenhtieg li l-uzu intenzjonali ta’ PFAS
fgugarelli, komponenti ta’ gugarelli jew partijiet mikrostrutturalment distinti ta’ gugarelli jigi pprojbit.

Biex tizgura protezzjoni adegwata minn sustanzi kimici specifici meta johrog gharfien xjentifiku ¢did, jenhtieg li
|-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti delegati li jistabbilixxu valuri ta’ limitu specifi¢i ghal kull sustanza
kimika uzata fil-gugarelli. Jekk gustifikat fil-kaz ta’ gugarelli meta jkun hemm grad oghla ta’ esponiment, jenhtieg li
dawk l-atti delegati jistabbilixxu valuri ta’ limitu specific¢i ghal gugarelli mahsuba biex jintuzaw minn tfal taht is-36
xahar u fgugarelli ohra mahsuba biex jitgieghdu fil-halg, filwaqt li jitqiesu r-rekwiziti stipulati fir-Regolament (KE)
Nru 1935/2004 u d-differenzi bejn il-gugarelli u l-materjal li jigu fkuntatt mal-ikel jew oggetti li minnhom jistghu
jinholqu riskji minhabba kuntatt orali permezz tal-uzu taghhom bhala materjal li jigi fkuntatt mal-ikel. Il-fwejjah
fil-gugarelli jinvolvu riskji spe¢jali ghas-sahha tal-bniedem. Ghalhekk, jenhtieg li jigu stabbiliti regoli specifici
ghall-uzu tal-fwejjah fil-gugarelli, inkluza projbizzjoni fuq l-uzu intenzjonat ta’ certi fwejjah allergenici fil-gugarelli,
b'mod partikolari fgugarelli mahsuba biex jintuzaw minn tfal taht is-36 xahar jew gugarelli ohra mahsuba biex
jitgieghdu fil-halq, u ghat-tikkettar ta’ certi fwejjah allergenici. Jenhtieg li I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta
atti delegati biex temenda dawk ir-regoli biex tippermetti adattamenti ghall-progress tekniku u xjentifiku.

ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2509/0j
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Meta I-perikli li jaf johloq gugarell ma jkunux jistghu jigu indirizzati ghalkollox mid-disinn, ir-riskju residwu jenhtieg
li jigi indirizzat b'informazzjoni relatata mal-prodott indirizzata lis-supervizuri tat-tfal fil-forma ta’ twissijiet, filwaqt
li titqies il-kapacita li dawk is-supervizuri jiechdu l-prekawzjonijiet mehtiega. Jenhtieg li t-twissijiet ikunu dejjem
immarkati fuq tikketta mwahhla jew fuq l-imballagg u, jekk xieraq, fuq l-istruzzjonijiet ghall-uzu li jakkumpanjaw
il-gugarell. Jenhtieg li gugarelli Zghar li jinbieghu bla imballagg ikollhom twissijiet xierqa mwahhla maghhom jekk
il-wice tal-gugarell jippermetti dan. Jekk dan ma jkunx possibbli, jenhtieg li t-twissijiet jitgieghdu fuq it-tikketta.
Jenhtieg li jkun ukoll possibbli li I-manifatturi jinkludu twissijiet fformat digitali permezz tal-passaport digitali
tal-prodotti.

Biex jigi evitat l-uzu hazin tat-twissijiet biex jigu evitati r-rekwiziti tas-sikurezza applikabbli, it-twissijiet ipprovduti
ghal certi kategoriji ta’ gugarelli jenhtieg li ma jigux permessi jekk ikunu fkunflitt mal-uzu mahsub jew
ragonevolment previst tal-gugarell. Biex ikun zgurat li s-supervizuri jkunu jafu b’kull riskju asso¢jat mal-gugarelli,
jehtieg li jkun zgurat li t-twissijiet ikunu jinftiehmu, legibbli u vizibbli b'mod ¢ar.

Biex tigi zgurata s-sensibilizzazzjoni dwar kwalunkwe riskju assocjat mal-gugarell, specjalment fkazijiet meta x-xiri
jsir permezz ta’ bejgh mill-boghod u bejgh online, jenhtieg li jigi zZgurat li t-twissijiet online jkunu legibbli u vizibbli
b'mod car.

Jenhtieg li l-operaturi ekonomici kollha jagixxu responsabbilment u fkonformita shiha mar-rekwiziti legali
applikabbli meta jqieghdu jew jaghmlu disponibbli gugarelli fis-suq.

Sabiex ikun zgurat livell gholi tal-protezzjoni tas-sahha u tas-sikurezza tat-tfal u kompetizzjoni gusta fis-suq intern,
jenhtieg li l-operaturi ekonomici jkunu responsabbli ghall-konformita tal-gugarelli ma’ dan ir-Regolament,
fir-rigward tar-rwoli rispettivi taghhom fil-katina tal-provvista.

Billi certi kompiti jistghu jsiru mill-manifattur biss, jenhtieg li ssir distinzjoni cara bejn l-obbligi tal-manifattur
u dawk tal-operaturi iktar 1 isfel fil-katina tad-distribuzzjoni. Jehtieg ukoll li ssir distinzjoni ¢ara bejn l-obbligi
tal-importatur u dawk tad-distributur, billi l-importatur jintrodu¢i gugarelli minn pajjizi terzi fis-suq tal-Unjoni.
Jenhtieg li l-importatur jizgura li dawk il-gugarelli jkunu konformi mar-rekwiziti applikabbli tal-Unjoni.

Sabiex tigi ffacilitata l-komunikazzjoni bejn l-operaturi ekonomici, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
u l-konsumaturi jew utenti finali ohra, il-manifatturi u l-importaturi jenhtieg li jindikaw sit web, indirizz tal-email
jew kuntatt digitali iehor minbarra l-indirizz postali.

Il-manifattur, li jkollu gharfien dettaljat tad-disinn u tal-process tal-produzzjoni, hu responsabbli ghall-konformita
tal-gugarelli mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u jinsab fl-ahjar pozizzjoni biex iwettaq il-procedura shiha
tal-valutazzjoni tal-konformita ghall-gugarelli. Ghalhekk, jenhtieg li l-valutazzjoni tal-konformita tibqa’ l-obbligu
tal-manifattur biss.

Biex tigi ffacilitata I-konformita tal-manifatturi mal-obbligi taghhom stabbiliti fdan ir-Regolament, jenhtieg li
-manifatturi jkunu jistghu jahtru rapprezentant awtorizzat biex iwettaq kompiti specifici fisimhom. Barra minn
hekk, biex tkun zgurata distribuzzjoni cara u proporzjonata tal-kompiti bejn il-manifattur u r-rapprezentant
awtorizzat, jehtieg tigi stabbilita lista tal-kompiti li l-manifatturi jenhtieg li jkunu jistghu jafdaw lir-rapprezentant
awtorizzat. Barra minn hekk, biex ikunu zgurati l-infurzabbilta ta’ dan ir-Regolament u I-konformita mieghu, meta
manifattur stabbilit barra mill-Unjoni jahtar rapprezentant awtorizzat, jenhtieg li I-mandat jkun jinkludi I-kompiti
stabbiliti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2019/1020.

L-operaturi ekonomici li jintervjenu fil-katina tal-provvista u tad-distribuzzjoni jenhtieg li jiehdu mizuri xierqa biex
jizguraw li l-gugarelli li jintroducu fis-suq ma joholqux riskji ghas-sahha jew is-sikurezza tat-tfal fil-kundizzjonijiet
tal-uzu mahsub u ragonevolment prevedibbli, u li jaghmlu disponibbli fis-suq biss gugarelli li jkunu konformi
mal-ligijiet applikabbli tal-Unjoni.

Jehtieg ikun zgurat li 1-gugarelli mill-pajjizi terzi li jidhlu fis-suq tal-Unjoni jkunu konformi mar-rekwiziti tal-Unjoni
applikabbli kollha, u b'mod partikolari li I-manifatturi jkunu ghamlu l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita
adegwati fir-rigward ta’ dawk il-gugarelli. Ghaldaqstant, jenhtieg li l-importaturi jizguraw li -gugarelli li jintroducu
fis-suq ikunu konformi mar-rekwiziti applikabbli, li jkunu saru l-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita u li
limmarkar u d-dokumentazzjoni tal-prodott imfassla mill-manifatturi jkunu disponibbli ghall-ispezzjoni
tal-awtoritajiet kompetenti tas-sorveljanza tas-sug.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2509/0j
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Meta jgieghdu gugarell fis-suq, jenhtieg li l-importaturi jindikaw isimhom fuq il-gurgarell u l-indirizz fejn ikun jista’
jsir kuntatt maghhom. Jenhtieg li jigu previsti ec¢¢ezzjonijiet meta d-dags jew in-natura tal-gugarelli ma jippermettux
tali indikazzjoni, inkluz meta l-importaturi jkollhom jifthu l-imballagg biex ipoggu isimhom u l-indirizz taghhom
fuq il-gugarell. Fkazijiet bhal dawn, jenhtieg li lisem u l-indirizz jigu indikati fuq l-imballagg jew fuq dokument
moghti mieghu.

Peress li d-distributur jaghmel gugarell disponibbli fis-suq wara li I-gugarell ikun tgieghed fis-suq mill-manifattur jew
mill-importatur, jenhtieg li d-distributur jagixxi bl-attenzjoni dovuta biex jizgura li t-trattament tal-gugarelli
min-naha tieghu ma jaffettwax hazin il-konformita ta’ dawk il-gugarelli ma’ dan ir-Regolament.

Id-distributuri u l-importaturi huma qrib is-suq u ghalhekk jenhtieg li jkunu involuti fil-kompiti tas-sorveljanza
tas-suq imwettqa mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, u jenhtieg li jkunu mehtiega jippartecipaw b’'mod attiv f'tali
kompiti u jipprovdu l-informazzjoni kollha mehtiega relatata mal-gugarell ikkoncernat lil dawk l-awtoritajiet.

Sabiex tizdied il-konformita mal-obbligi stabbiliti fdan ir-Regolament u biex tittejjeb is-sorveljanza tas-suq, meta
l-fornituri ta’ servizzi ta’ ezekuzzjoni jkollhom raguni biex jemmnu, abbazi tal-informazzjoni pprovduta
mill-awtoritajiet jew mill-operaturi ekonomici, li gugarell ma jkunx konformi ma’ dan ir-Regolament, jenhtieg li
dawn ma jappoggawx it-tqeghid tal-gugarell fis-suq sakemm dan ikun sar konformi. Skont dan ir-Regolament,
il-fornituri tas-servizzi ta’ ezekuzzjoni ma jgorrux ir-responsabbilta ghall-valutazzjoni tal-konformita tal-gugarell.
Madankollu, jenhtieg li jagixxu bl-attenzjoni dovuta mehtiega u jizguraw li l-kundizzjonijiet matul il-hzin,
l-imballagg, l-indirizzar jew id-dispac¢ ma jipperikolawx il-konformita tal-gugarell mar-rekwiziti essenzjali
tas-sikurezza. Il-Kummissjoni tista’ tohrog linji gwida biex tassisti lill-fornituri tas-servizzi ta’ ezekuzzjoni
fl-applikazzjoni tal-obbligi li huma soggetti ghalihom skont dan ir-Regolament.

Kwalunkwe persuna fizika jew guridika li tqieghed gugarell fis-suq fisem jew bit-trademark ta’ dik il-persuna jew li
twettaq modifika sostanzjali fgugarell li diga tqieghed fis-suq b’tali mod li tista’ tigi affettwata l-konformita
mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament jenhtieg li titgies li hija manifattur ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament
u jenhtieg li tassumi l-obbligi tal-manifattur. Jenhtieg li konsumatur jew utent finali ichor li jwettaq modifika
sostanzjali fil-gugarell tieghu ma jitgiesx bhala manifattur ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament u jenhtieg li ma jkunx
soggett ghall-obbligi tal-manifattur.

Jenhtieg li informazzjoni li tirreferi ghal offerta ta’ gugarelli mqieghda fis-suq jew li ssir disponibbli fis-suq li
mhumiex konformi ma’ dan ir-Regolament titqies bhala kontenut illegali skont it-tifsira tar-Regolament (UE)
20222065 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (/) u tiskatta l-obbligi specifici tad-diligenza dovuta stipulati fdak
ir-Regolament ghall-fornituri tas-servizzi intermedjarji online. Ir-rwol importanti li jaqdu I-fornituri tas-swieq online
meta jintermedjaw il-bejgh ta’ prodotti bejn l-operaturi ekonomici u l-konsumaturi ggustifika l-istabbiliment
tal-gabriet recenti ta’ regoli, li jimponu obbligi godda ta’ diligenza dovuta fuq is-swieq online. L-ewwel nett,
ir-Regolament (UE) 2022/2065 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill jirregola r-responsabbilta u l-irfigh ta’
responsabbilta tal-fornituri tas-servizzi intermedjarji online fir-rigward ta’ kontenut illegali, inkluz prodotti
perikoluzi. It-tieni nett, ir-Regolament (UE) 2023/988 jistabbilixxi responsabbiltajiet specifici fl-indirizzar tal-bejgh
ta’ prodotti perikoluzi online. Filwaqt li jibni fuq il-qafas legali orizzontali pprovdut minn dawk ir-Regolamenti,
jenhtieg li dan ir-Regolament jispecifika r-rekwiziti, fir-rigward tas-sikurezza tal-gugarelli, li maghhom ghandhom
jikkonformaw il-fornituri tas-swieq online sabiex tigi zgurata l-konformita ma’ ¢certi dispozizzjonijiet tar-Regolament
(UE) 2022/2065. Jenhtieg li dawk ir-rekwiziti jkunu konsistenti mal-qafas orizzontali ghas-swieq online skont
ir-Regolamenti (UE) 20222065 u (UE) 2023/988. Barra minn hekk, jenhtieg li dawk ir-rekwiziti ma jaffettwawx
l-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2022/2065, li jkompli japplika ghall-fornituri tas-swieq online.

L-izgurar tat-tracCabbilta ta’ gugarell fil-katina kollha tal-provvista jghin biex is-sorveljanza tas-suq tkun aktar
semplici u effi¢jenti. Sistema effi¢jenti tat-traccabbilta thaffef ix-xoghol tal-awtoritajiet tas-sorveljanza biex jittrac¢jaw
lill-operaturi ekonomici li ghamlu gugarelli mhux konformi disponibbli fis-suq.

Ir-Regolament (UE) 2022/2065 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Ottubru 2022 dwar Suq Uniku ghas-Servizzi Digitali
u li jemenda d-Direttiva 2000/31/KE (I-Att dwar is-Servizzi Digitali) (GU L 277, 27.10.2022, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2022/2065/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2509/0j
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Sabiex tigi zgurata sorveljanza effi¢jenti tas-suq tal-gugarelli i jitqieghdu fis-suq, jenhtieg li l-operaturi ekonomici
jintalbu jzommu l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni dwar il-konformita ta’ gugarell ghal perjodu ta’ ghaxar snin
wara li dan ikun tqieghed fis-suq. Dan il-perjodu globali jitgies li jdum sa ghaxar snin wara li l-ahhar oggett ta’ dak
il-mudell tal-gugarell ikun tgieghed fis-suq.

Sabiex tigi ffacilitata l-valutazzjoni tal-konformita mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, jehtieg tigi prevista
prezunzjoni tal-konformita ghall-gugarelli konformi mal-istandards armonizzati applikabbli li jigu adottati
fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*¥) u ppubblikati f1I-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Fin-nuqqas ta’ standards armonizzati rilevanti, jenhtieg li 1-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti ta’
implimentazzjoni li jistabbilixxu specifikazzjonijiet komuni ghar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza ta’ dan
ir-Regolament, dment li meta taghmel dan tirrispetta r-rwol u I-funzjonijiet tal-organizzazzjonijiet tal-istandardiz-
zazzjoni, bhala soluzzjoni eccezzjonali ta’ rizerva biex jigi ffacilitat l-obbligu tal-manifattur li jikkonforma
mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza, fejn il-process tal-istandardizzazzjoni jigi mblukkat jew ikun hemm dewmien
fl-istabbiliment ta’ standards armonizzati xierqa. Jekk tali dewmien ikun dovut ghall-kumplessita teknika
tal-istandard inkwistjoni, jenhtieg li dan jigi kkunsidrat mill-Kummissjoni qabel ma tikkunsidra jekk ghandhiex
tistabbilixxi specifikazzjonijiet komuni. Bil-hsieb li jigu stabbiliti, bl-aktar mod effi¢jenti, specifikazzjonijiet komuni li
jkopru r-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li I-Kummissjoni tikkonsulta lill-partijiet
ikkoncernati rilevanti fil-process.

Il-markatura CE, li tindika l-konformita ta’ gugarell, hija l-konsegwenza vizibbli ta’ process shih li jinkludi
valutazzjoni tal-konformita fsens wiesa’. Il-principji generali li jirregolaw il-markatura CE huma stipulati
fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Jenhtieg li fdan ir-Regolament jigu stabbiliti regoli specifici li jirregolaw
it-twahhil tal-markatura CE fuq il-gugarelli. Jenhtieg li dawk ir-regoli jizguraw vizibbilta bizzejjed tal-markatura CE
biex tigi ffacilitata s-sorveljanza tas-suq tal-gugarelli.

Jenhtieg li l-manifatturi joholqu passaport digitali tal-prodotti biex jipprovdu informazzjoni dwar il-konformita
tal-gugarelli ma’ dan ir-Regolament u ma’ ligijiet ohra tal-Unjoni applikabbli ghall-gugarelli. Jenhtieg li jzommu
l-passaport digitali tal-prodotti aggornat u jaghmlu kwalunkwe bidla necessarja meta jkun mehtieg. Jenhtieg li
l-passaport digitali tal-prodotti jissostitwixxi d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE skont id-Direttiva 2009/48/KE
u jinkludi l-elementi necessarji biex tigi vvalutata I-konformita tal-gugarelli mar-rekwiziti applikabbli u mal-istan-
dards armonizzati jew ma’ specifikazzjonijiet ohra. Barra minn hekk, sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv, jenhtieg
li jkun possibbli li 1-passaport digitali tal-prodotti jintuza skont dan ir-Regolament biex ikun hemm konformita
mal-obbligu li titfasslu dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE ghall-gugarelli li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ ligi
ohra tal-Unjoni li tirrikjedi dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE. Meta l-passaport digitali tal-prodotti jintuza bhala
dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE skont ligi ohra tal-Unjoni applikabbli ghall-gugarell, jenhtieg li l-manifatturi
u operaturi ekonomici ohra jitqiesu li jikkonformaw mal-obbligi rispettivi taghhom fir-rigward tad-dikjarazzjoni ta’
konformita tal-UE skont dik il-ligi 1-ohra tal-Unjoni.

Sabiex jigu ffacilitati l-verifiki fuq il-gugarelli mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u biex l-atturi fil-katina
tal-provvista u l-konsumaturi jkunu jistghu jaccessaw l-informazzjoni dwar il-gugarell u dwar kanali ta’
komunikazzjoni, jenhtieg li l-informazzjoni fuq il-passaport digitali tal-prodotti tinghata b'mod digitali u b'mod
accessibbli direttament, permezz ta’ mezz ta’ data mwahhal mal-gugarell, mal-imballagg tieghu jew mad-doku-
mentazzjoni li takkumpanjah. Jenhtieg li l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, l-awtoritajiet doganali, l-operaturi
ekonomici u I-konsumaturi jkollhom access immedjat, skont id-drittijiet ta” access, ghall-informazzjoni rilevanti
dwar il-gugarelli permezz tal-mezz ta’ data.

Biex tkun evitata d-duplikazzjoni tal-investiment fid-digitalizzazzjoni mill-atturi kollha involuti, inkluz
il-manifatturi, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u l-awtoritajiet doganali, meta ligi ohra tal-Unjoni tkun tezigi
passaport digitali tal-prodotti ghall-gugarelli, jenhtieg li jkun hemm disponibbli passaport digitali uniku tal-prodotti
li jkun fih l-informazzjoni mehtiega skont dan ir-Regolament u l-ligi [-ohra tal-Unjoni. Barra minn hekk, jenhtieg li
l-passaport digitali tal-prodotti jkun interoperabbli ghalkollox ma’ kwalunkwe passaport digitali tal-prodotti mehtieg
skont ligi ohra tal-Unjoni.

Ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar l-Istandardizzazzjoni
Ewropea, li jemenda d-Direttivi tal-Kunsill 89/686/KEE u 93[15/KEE u d-Direttivi 94/9/KE, 94/25/KE, 95/16/KE, 97/23/KE,
98/34/KE, 2004/22/KE, 2007/23/KE, 2009/23/KE u 2009/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Decizjoni
tal-Kunsill 87/95/KEE u d-Deéizjoni Nru 1673/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 316, 14.11.2012, p. 12,
ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/1025/0j).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2509/0j
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B'mod partikolari, ir-Regolament (UE) 2024/1781 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**) jistabbilixxi rekwiziti
u specifikazzjonijiet teknici ghal passaport digitali tal-prodotti ujipprevedi l-istabbiliment mill-Kummissjoni ta’
registru digitali (ir-“registru”) fejn tinhazen l-informazzjoni tal-passaporti digitali tal-prodotti u ghall-interkonnessjoni
ta’ dak ir-registru mas-Sistema ta’ Skambju ta’ Certifikati tat-Tieqa Unika tal-Unjoni Ewropea ghad-Dwana
(CSW-CERTEX tal-UE) stabbilita mir-Regolament (UE) 2022/2399 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥9).
Ir-Regolament (UE) 20241781 jista jinkludi I-gugarelli fil-kamp ta’ applikazzjoni tieghu fiz-zmien medju, u b’hekk
jezigi li jkun hemm disponibbli passaport digitali tal-prodotti ghall-gugarelli. Ghalhekk, jenhtieg li fil-futur ikun
possibbli li tigi inkluza informazzjoni aktar preciza fil-passaport digitali tal-prodotti, b’'mod partikolari
informazzjoni relatata mas-sostenibbilta ambjentali. Ghalhekk, jenhtieg 1i l-passaport digitali tal-prodotti
ghall-gugarelli mahluq skont dan ir-Regolament jikkonforma mal-istess rekwiziti u elementi teknic¢i bhal dawk
stabbiliti fir-Regolament (UE) 2024/1781, inkluz l-aspetti teknici, semantici u organizzattivi tal-komunikazzjoni
minn tarf sa tarf u tal-iskambju ta’ data.

Billi I-passaport digitali tal-prodotti jissostitwixxi d-dikjarazzjoni tal-konformita tal-UE, huwa krugjali li jigi ¢carat li
bil-holgien tal-passaport digitali tal-prodotti ghal gugarell u bit-twahhil tal-markatura CE, il-manifattur ikun qed
jiddikjara li l-gugarell huwa konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament u li I-manifattur jerfa’ r-responsabbilta
kollha ghal tali konformita.

Meta informazzjoni ohra, ghajr l-elementi mehtiega ghall-passaport digitali tal-prodotti, tinghata b'mod digitali,
huwa necessarju li jigi ¢carat i t-tipi differenti ta’ informazzjoni jehtieg jinghataw separatament u distinti b'mod car
minn xulxin izda permezz tal-istess mezz ta’ data. Dan ser jiffacilita I-hidma tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
u jipprovdi wkoll carezza lill-konsumaturi jew utenti finali ohra rigward it-tipi differenti ta’ informazzjoni
disponibbli ghalihom bil-format digitali.

Il-bicca I-kbira tal-manifatturi ta’ gugarelli soggetti ghar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament huma intraprizi mikro, zghar
u ta’ dags medju (SMEs). Jenhtieg li [-Kummissjoni tipprovdi lill-SMEs appogg addizzjonali sabiex tassistihom
jikkonformaw mar-rekwiziti 1-godda stipulati fdan ir-Regolament. Ghal dan l-ghan, jenhtieg li -Kummissjoni
tippubblika linji gwida prattici dwar kif jitwettqu valutazzjonijiet tas-sikurezza u jinholoq passaport digitali
tal-prodotti ghall-gugarelli li jipproducu.

[I-Kapitolu VII tar-Regolament (UE) 2019/1020, li jistabbilixxi r-regoli ghall-kontrolli fuq il-prodotti li jidhlu fis-suq
tal-Unjoni japplika ghall-gugarelli. L-awtoritajiet responsabbli mill-kontrolli, li fi kwazi I-Istati Membri kollha huma
l-awtoritajiet doganali, iridu jwettquhom abbazi tal-analizi tar-riskju fkonformita mal-Artikoli 46 u 47
tar-Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*!), il-legizlazzjoni ta’ implimentazzjoni
tieghu u l-gwida korrispondenti. Ghalhekk, dan ir-Regolament ma jimmodifika bl-ebda mod il-Kapitolu VII
tar-Regolament (UE) 2019/1020 u l-mod li bih l-awtoritajiet responsabbli mill-kontrolli fuq il-prodotti li jidhlu
fis-suq tal-Unjoni jorganizzaw lilhom infushom u jwettqu l-attivitajiet taghhom.

Minbarra l-qafas tal-kontrolli stabbilit bil-Kapitolu VII tar-Regolament (UE) 2019/1020, jenhtieg li l-awtoritajiet
doganali jkunu jistghu jivverifikaw awtomatikament li jezisti passaport digitali tal-prodotti ghall-gugarelli importati
soggetti ghal dan ir-Regolament biex isahhu I-kontrolli fil-fruntieri esterni tal-Unjoni u jipprevjenu d-dhul ta’
gugarelli mhux konformi fis-suq tal-Unjoni.

Meta l-gugarelli li jkunu gejjin minn pajjizi terzi jitqieghdu fil-procedura doganali tar-rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera,
jenhtieg li r-referenza ghall-passaport digitali tal-prodotti ta’ dawk il-gugarelli ssir disponibbli ghall-awtoritajiet
doganali mill-operatur ekonomiku. Jenhtieg li r-referenza ghall-passaport digitali tal-prodotti tikkorrispondi ma’
identifikatur uniku tar-registrazzjoni kkomunikat lill-operatur ekonomiku mir-registru. Jenhtieg li l-awtoritajiet
doganali jivverifikaw bhala minimu li referenza valida ghall-identifikatur uniku tar-registrazzjoni u ghall-kodici
tal-komodita rilevanti ghall-gugarell ipprovdut jew maghmul disponibbli ghalihom tikkorrispondi mad-data
mahzuna fir-registru. Dan jippermetti lill-awtoritajiet doganali jivverifikaw li jezisti passaport digitali tal-prodotti
ghall-gugarelli importati. Biex titwettaq dik il-verifika awtomatika, jenhtieg li tintuza Il-interkonnessjoni bejn
ir-registru u CSW-CERTEX tal-UE kif previst fl-Artikolu 15(3) tar-Regolament (UE) 2024/1781.

Ir-Regolament (UE) 2024/1781 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Gunju 2024 li jistabbilixxi qafas ghall-istabbiliment ta’
rekwiziti tal-ekodisinn ghal prodotti sostenibbli, li jemenda d-Direttiva (UE) 2020/1828 u r-Regolament (UE) 20231542 u li jhassar
id-Direttiva 2009/125/KE (GU L, 2024/1781, 28.6.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/oj).

Ir-Regolament (UE) 2022/2399 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Novembru 2022 li jistabbilixxi I-Ambjent ta’ Tieqa
Unika tal-Unjoni Ewropea ghad-Dwana u li jemenda r-Regolament (UE) Nru 952/2013 (GU L 317, 9.12.2022, p. 1, ELL http://data.
europa.cu/eli/reg/2022/2399/0j).

Ir-Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Ottubru 2013 li jistabbilixxi 1-Kodi¢i Doganali
tal-Unjoni (GU L 269, 10.10.2013, p. 1, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2013/952/0j).

ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2509/0j
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Id-data inkluza fil-passaport digitali tal-prodotti ghandha l-ghan li tippermetti lill-awtoritajiet doganali jtejbu
u jiffacilitaw il-gestjoni tar-riskji u biex il-kontrolli fil-fruntieri jkunu mmirati ahjar. Ghalhekk, jenhtieg li
l-awtoritajiet doganali jkollhom il-possibbilta jiksbu u juzaw id-data inkluza fil-passaport digitali tal-prodotti
u fir-registru biex iwettqu I-kompiti taghhom fkonformita mal-ligi tal-Unjoni, inkluz ghall-gestjoni tar-riskji
fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 952/2013.

Jenhtieg li l-verifika awtomatika mill-awtoritajiet doganali tar-referenza tal-passaport digitali tal-prodotti
ghall-gugarelli li jidhlu fis-suq tal-Unjoni ma tihux post jew timmodifika r-responsabbiltajiet tal-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq izda tikkumplimenta biss il-qafas generali tal-kontrolli fuq il-prodotti li jidhlu fis-suq
tal-Unjoni. Jenhtieg li r-Regolament (UE) 2019/1020 ikompli japplika ghall-gugarelli biex ikun zgurat li l-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq iwettqu verifiki tal-informazzjoni li tinsab fil-passaporti digitali tal-prodotti u verifiki fuq
il-gugarelli fis-suq fkonformita ma’ dak ir-Regolament u, fkaz ta’ sospensjoni tar-rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera
mill-awtoritajiet dezinjati ghall-kontrolli fil-fruntieri esterni tal-Unjoni, jiddeterminaw il-konformita u r-riskji
tal-gugarelli skont il-Kapitolu VII tar-Regolament (UE) 2019/1020.

It-tfal jigu esposti ta’ kuljum ghal firxa wiesgha ta’ sustanzi kimici differenti li joriginaw minn diversi sorsi li
ghandhom effetti negattivi bhala sustanzi individwali jew tahlitiet, u wkoll permezz ta’ esponiment ikkombinat. Sar
progress sinifikanti biex jinghalqu xi lakuni fl-gharfien dwar l-impatt tal-effett ikkombinat ta’ dawk is-sustanzi
kimi¢i. Madankollu, attwalment, is-sikurezza tas-sustanzi kimi¢i normalment tigi vvalutata bl-evalwazzjoni ta’
sustanzi individwali u xi drabi ta’ tahlitiet mizjuda intenzjonalment ghal uzi partikolari. Huma mehtiega aktar sforzi
biex wiehed jithem ahjar l-impatt tal-effett ikkombinat tas-sustanzi kimici. Sabiex tinkiseb l-akbar protezzjoni lit-tfal,
jenhtieg li l-aktar sustanzi dannuzi jigu ipprojbiti b'mod generali fil-gugarelli biex ikun zgurat li ma jkunx hemm
esponiment ghalihom fil-gugarelli. Jenhtieg li l-valuri ta’ limitu specifici ghas-sustanzi kimici fil-gugarelli jqisu
l-esponiment ikkombinat minn sorsi differenti ghall-istess sustanza kimika. Barra minn hekk, jenhtieg li I-manifatturi
jintalbu jwettqu analizi tal-perikli varji li I-gugarell jista’ jipprezenta u valutazzjoni tal-esponiment potenzjali ghal tali
perikli u, bhala parti mill-valutazzjoni tal-perikli kimici, iqisu l-effetti kumulattivi jew sinergetici maghrufa
tas-sustanzi kimici prezenti fil-gugarell, sabiex ikun zgurat li jitqiesu r-riskji mill-esponiment simultanju ghal bosta
sustanzi kimici. Barra minn hekk, jenhtieg li I-gugarelli jikkonformaw mal-legizlazzjoni generali rigward is-sustanzi
kimici, b'mod partikolari r-Regolament (KE) Nru 1907/2006, u dan ir-Regolament ma jbiddilx l-obbligi
ghall-valutazzjoni tas-sikurezza tas-sustanzi jew tat-tahlitiet kimic¢i nfushom li huma applikabbli skont dak
ir-Regolament.

Jenhtieg li l-manifatturi jhejju d-dokumentazzjoni teknika li tiddeskrivi l-aspetti rilevanti kollha tal-gugarelli, inkluz
il-valutazzjoni tas-sikurezza tal-perikli kollha li l-gugarell jista’ jipprezenta u kif dawn gew indirizzati, sabiex
l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ikunu jistghu jwettqu l-kompiti taghhom b'mod effi¢jenti. Jenhtieg li
|-manifattur jintalab jaghmel dik id-dokumentazzjoni teknika disponibbli ghall-awtoritajiet nazzjonali meta jintalab
jew ghall-korpi notifikati fil-kuntest tal-procedura rilevanti tal-valutazzjoni tal-konformita.

Fil-valutazzjoni tas-sikurezza, Jenhtieg li I-manifatturi jivvalutaw is-sustanzi kimici prezenti fil-gugarell u I-prezenza
possibbli mhux intenzjonata ta’ sustanzi soggetti ghal projbizzjonijiet generi¢i jew restrizzjonijiet ohra
u jiddeterminaw jekk il-prezenza taghhom ftali livelli hijiex teknikament inevitabbli bi prattiki tajba ta’ manifattura
u jekk il-gugarell huwiex sikur. Jenhtieg li I-valutazzjoni tiddetermina l-ambitu tal-ittestjar possibbli, specjalment ghal
dawk is-sustanzi li jistghu jkunu ragonevolment mistennija, skont prattiki tajba ta’ manifattura, li jidhru fil-gugarell,
inkluz bhala tracci.

Biex ikun zgurat li l-gugarelli jkunu konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza, jehtieg jigu stabbiliti proceduri
xierqa ghall-valutazzjoni tal-konformita li jrid isegwi l-manifattur. Il-kontroll tal-produzzjoni interna abbazi
tar-responsabbilta tal-manifattur stess ghall-valutazzjoni tal-konformita huwa bizzejjed meta jkun mexa
mal-istandards armonizzati li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea,
jew ma’ specifikazzjonijiet komuni li jkopru r-rekwiziti tas-sikurezza parikolari kollha ghall-gugarell. Meta dawn
l-istandards armonizzati jew l-ispecifikazzjonijiet komuni ma jkunux jezistu, jenhtieg li l-gugarell jigi pprezentat ghal
verifika minn parti terza, fdan il-kaz ghal ezami tal-UE tat-tip. Jenhtieg li l-istess japplika meta wiehed jew aktar
minn dawn l-istandards ikunu gew ippubblikati b'restrizzjoni fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea, jew jekk
il-manifattur ma jkunx mexa ghalkollox ma’ dawn l-istandards jew l-ispecifikazzjonijiet jew ikun mexa maghhom
parzjalment biss. Jenhtieg li I-manifattur jipprezenta l-gugarell ghal ezami tal-UE tat-tip meta jqis li n-natura,

Billi huwa mehtieg livell gholi u uniformi ta’ prestazzjoni min-naha tal-korpi li jwettqu l-valutazzjoni tal-konformita
tal-gugarelli fl-Unjoni kollha, u billi jenhtieg li dawn il-korpi kollha jwettqu l-funzjonijiet taghhom fl-istess livell
u fkundizzjonijiet ta’ kompetizzjoni gusta, jenhtieg li jigu stabbiliti rekwiziti ghall-korpi tal-valutazzjoni
tal-konformita li jkunu jixtiequ jigu notifikati biex jipprovdu servizzi tal-valutazzjoni tal-konformita fkonformita
ma’ dan ir-Regolament.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2509/0j
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(71)  Jekk korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri konformita mal-kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati, jenhtieg li
jkun prezunt li l-korp tal-valutazzjoni tal-konformita jikkonforma mar-rekwiziti korrispondenti stabbiliti fdan
ir-Regolament.

(72)  Jenhtieg li s-sistema stabbilita fdan ir-Regolament tigi kumplimentata bis-sistema tal-akkreditazzjoni prevista
fir-Regolament (KE) Nru 765/2008. Billi l-akkreditazzjoni hija mezz essenzjali ta’ verifika tal-kompetenza tal-korpi
tal-valutazzjoni tal-konformita, jenhtieg li din tintuza wkoll ghall-finijiet ta’ notifika. B'mod partikolari,
l-akkreditazzjoni trasparenti kif prevista fir-Regolament (KE) Nru 765/2008, li tizgura l-livell mehtieg ta’ fiducja
fic-certifikati tal-konformita, jenhtieg li tkun l-uniku mezz li bih tintwera I-kompetenza teknika tal-korpi
tal-valutazzjoni tal-konformita.

(73)  1l-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita sikwit jissottokuntrattaw uhud mill-attivitajiet taghhom relatati mal-valutaz-
zjoni tal-konformita jew jirrikorru ghal sussidjarju. Biex jigi ssalvagwardjat il-livell ta’ protezzjoni mehtieg biex
il-gugarelli jigu introdotti fis-sug, huwa essenzjali li s-sottokuntratturi u s-sussidjarji tal-valutazzjoni tal-konformita
jissodisfaw l-istess rekwiziti bhall-korpi notifikati rigward il-prestazzjoni tal-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita.
Ghalhekk, huwa importanti li l-valutazzjoni tal-kompetenza u l-prestazzjoni tal-korpi li jridu jigu notifikati,
u l-monitoragg tal-korpi diga notifikati, ikopru wkoll l-attivitajiet imwettqa mis-sottokuntratturi u s-sussidjarji.
B'mod partikolari, jenhtieg li jigi evitat rikors eccessiv ghal sussidjarji u sottokuntratturi, b’'mod li jqajjem dubji dwar
il-kompetenza tal-korp notifikat jew is-supervizjoni tieghu mill-awtorita notifikanti.

(74)  Sabiex ikun zgurat livell konsistenti ta’ kwalita fil-prestazzjoni tal-valutazzjoni tal-konformita tal-gugarelli, jehtieg
mhux biss jigu konsolidati r-rekwiziti li jridu jigu ssodisfati mill-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita li jixtiequ jigu
notifikati, izda wkoll, b'mod paralleli, jigu stabbiliti rekwiziti li jridu jigu ssodisfati mill-awtoritajiet notifikanti
u korpi ohra involuti fil-valutazzjoni, fin-notifika u fil-monitoragg tal-korpi notifikati.

(75)  Billi l-korpi notifikati jistghu joffru s-servizzi taghhom fl-Unjoni kollha, jixraq li I-Istati Membri l-ohra
u l-Kummissjoni jinghataw l-opportunita li jqajmu oggezzjonijiet dwar xi korp notifikat. Ghalhekk huwa importanti
li jkun previst perjodu li matulu kull dubju jew thassib dwar il-kompetenza tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita
jkun jista’ jigi ccarat gabel ma jibdew joperaw bhala korpi notifikati. Jenhtieg li -Kummissjoni, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, titlob lill-awtorita notifikanti biex tiehu l-mizuri korrettivi mehtiega fir-rigward ta’ korp notifikat
li ma jkunx jissodisfa r-rekwiziti tan-notifika tieghu.

(76)  Fl-interessi tal-kompetittivita, huwa krugjali li I-korpi notifikati japplikaw il-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita
minghajr ma joholqu pizijiet bla bzonn lill-operaturi ekonomici. Ghall-istess raguni, u biex ikun zgurat it-trattament
ugwali tal-operaturi ekonomici, jehtieg tkun zgurata konsistenza fl-applikazzjoni teknika tal-proceduri tal-valutaz-
zjoni tal-konformita. Tali konsistenza tista’ tinkiseb l-ahjar permezz ta” koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn
il-korpi notifikati. Jenhtieg i dawn il-koordinazzjoni u l-kooperazzjoni jirrispettaw ir-regoli tal-kompetizzjoni
tal-Unjoni.

(77)  Is-sorveljanza tas-suq hija strument essenzjali ghax tizgura l-applikazzjoni xierqa u uniformi tal-ligi tal-Unjoni.
Ir-Regolament (UE) 2019/1020 jistabbilixxi I-qafas ghas-sorveljanza tas-suq tal-prodotti soggetti ghal-legizlazzjoni
ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni, inkluz il-gugarelli. Billi dan ir-Regolament jissostitwixxi d-Direttiva 2009/48/KE,
ir-regoli dwar is-sorveljanza tas-suq u l-kontrolli fuq il-prodotti li jidhlu fis-suq tal-Unjoni stipulati fir-Regolament
(UE) 2019/1020, inkluz ir-rekwizit specifiku stipulat fl-Artikolu 4 ta’ dak ir-Regolament li I-gugarelli jigu introdotti
fis-suq biss jekk ikun hemm operatur ekonomiku stabbilit fl-Unjoni responsabbli ghall-kompiti specifikati fdak
l-Artikolu, ikomplu japplikaw ghall-gugarelli. Ghalhekk jenhtieg li I-Istati Membri jorganizzaw u jwettqu sorveljanza
tas-suq ghall-gugarelli fkonformita ma’ dak ir-Regolament.

(78)  1d-Direttiva 2009/48/KE tipprevedi procedura ta’ salvagwardja biex il-Kummissjoni u Stati Membri ohra jkunu
jistghu jezaminaw il-gustifikazzjoni ta’ mizura mehuda minn Stat Membru fil-konfront ta’ gugarelli li I-Istat Membru
jqis li ma jkunux konformi. Dik il-procedura tizgura li l-partijiet interessati jigu informati bil-mizuri mahsuba li
jittichdu fir-rigward tal-gugarelli li joholqu riskju ghas-sahha jew ghas-sikurezza ta’ persuni u li tali gugarelli ged jigu
ttrattati b'mod konsistenti mill-awtoritajiet kollha tas-sorveljanza tas-suq fis-suq tal-Unjoni. Ghalhekk, jenhtieg li dik
il-procedura tinzamm.

(79)  Meta l-Istati Membri u I-Kummissjoni jaqblu dwar il-gustifikazzjoni ta’ mizura mehuda minn Stat Membru, jenhtieg
li ma jkun mehtieg l-ebda involviment iehor tal-Kummissjoni. Meta jsiru oggezzjonijiet ghal dik il-mizura, jenhtieg li
[-Kummissjoni tiddetermina, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni, jekk tali mizura nazzjonali rigward gugarell
tkunx gustifikata.
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L-esperjenza bid-Direttiva 2009/48KE wriet li I-gugarelli I-godda disponibbli fis-suq li kienu konformi mar-rekwiziti
tas-sikurezza partikolari applikabbli meta gew introdotti fis-suq, f'kazijiet specifici, holqu riskju ghat-tfal u ghalhekk
ma kinux konformi mar-rekwizit tas-sikurezza generali. Ghalhekk, jenhtieg li dan ir-Regolament jizgura li
l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ikunu jistghu jiehdu azzjoni kontra kwalunkwe gugarell li johloq riskju ghat-tfal,
anke meta dan ikun konformi mar-rekwiziti tas-sikurezza partikolari.

Fkonformita mar-Regolament (UE) 2019/1020, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq huma mehtiega jikkomunikaw,
permezz tas-sistema ta’ informazzjoni u komunikazzjoni dwar is-sorveljanza tas-suq, informazzjoni dwar gugarelli li
ghalihom tkun saret spezzjoni fil-fond, inkluz mizuri jew azzjoni korrettiva mehuda kif ukoll informazzjoni
disponibbli dwar korrimenti kkawzati minn dawn il-gugarelli. Barra minn hekk, fkonformita mar-Regolament (UE)
2023/988, il-manifatturi huma mehtiega jinnotifikaw, permezz tas-Safety Business Gateway, kwalunkwe okkorrenza
ta’ korriment li jirrizulta mill-uzu ta’ prodott. Jenhtieg li tali informazzjoni titqies bhala parti mill-process ta’
evalwazzjoni, ghall-fini tal-valutazzjoni tal-effettivita ta’ dan ir-Regolament.

Sabiex jitgiesu l-progress tekniku u xjentifiku jew evidenza xjentifika gdida, jenhtieg li s-setgha tal-adozzjoni ta’ atti
skont l-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE) tigi delegata lill-Kummissjoni
fir-rigward tal-emendar ta’ dan ir-Regolament billi tadatta t-twissijiet specifici li jridu jitwahhlu fuq il-gugarelli,
tadotta r-rekwiziti specifici dwar is-sustanzi kimici fil-gugarelli, u taghti derogi biex jigu permessi uzi specifici
fil-gugarelli ta’ sustanzi soggetti ghal projbizzjonijiet generici.

Sabiex jitgiesu l-progress tekniku u xjentifiku, kif ukoll il-livell ta’ prontezza digitali tal-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq u tat-tfal u s-supervizuri taghhom, jenhtieg li s-setgha tal-adozzjoni ta’ atti fkonformita mal-Artikolu 290
TFUE tigi delegata lill-Kummissjoni fir-rigward tas-supplimentar ta’ dan ir-Regolament b’rabta mad-determinazzjoni
tar-rekwiziti teknici tal-passaport digitali tal-prodotti, u fir-rigward tal-emendar ta’ dan ir-Regolament b'rabta
mal-informazzjoni li trid tiddahhal fil-passaport digitali tal-prodotti u l-informazzjoni li trid tiddahhal fir-registru.

Sabiex tigi ffacilitata l-hidma tal-awtoritajiet doganali rigward il-gugarelli u l-konformita taghhom mar-rekwiziti
stabbiliti fdan ir-Regolament, jenhtieg li s-setgha tal-adozzjoni ta’ atti fkonformita mal-Artikolu 290 TFUE tigi
delegata lill-Kummissjoni fir-rigward tal-emendar tal-lista tal-kodicijiet tal-komoditajiet u d-deskrizzjonijiet
tal-prodotti li jridu jintuzaw ghall-kontrolli doganali fkonformita ma’ dan ir-Regolament abbazi tal-Anness I tar-Re-
golament tal-Kunsill (KEE) Nru 265887 (*3).

Meta tadotta atti delegati skont dan ir-Regolament, huwa importanti b’'mod partikolari li I-Kummissjoni twettaq
konsultazzjonijiet xierqa tul il-hidma preparatorja taghha, inkluz fil-livell tal-esperti u tal-partijiet ikkoncernati, u li
dawk il-konsultazzjonijiet isiru skont il-principji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta” April 2016 dwar
it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (). B'mod partikolari, biex tkun zgurata partecipazzjoni ugwali fit-thejjija ta’ atti delegati,
il-Parlament Ewropew u |-Kunsill jircievu d-dokumenti kollha fl-istess hin li jircevuhom l-esperti tal-Istati Membri,
u l-esperti taghhom ikollhom access sistematiku ghal-laqghat tal-gruppi tal-esperti tal-Kummissjoni li jittrattaw
it-thejjija tal-atti delegati.

Sabiex ikunu zgurati kundizzjonijiet uniformi ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li
|-Kummissjoni tinghata setghat ta’ implimentazzjoni biex tiddetermina jekk prodott specifiku jew grupp ta’
prodotti jitqiesx li hu gugarell ghall-finijiet ta” dan ir-Regolament. Fkazijiet ec¢ezzjonali, meta jkun mehtieg biex jigu
indirizzati riskji emergenti godda li ma jkunux indirizzati kif xieraq mir-rekwiziti tas-sikurezza partikolari, jenhtieg li
kategoriji ta’ gugarelli mqieghda fis-suq u li joholqu riskju ghat-tfal. Jenhtieg li I-Kummissjoni tadotta atti ta’
implimentazzjoni applikabbli minnufih fejn, fkazijiet debitament gustifikati marbuta mal-protezzjoni tas-sahha
u s-sikurezza tal-persuni, dan ikun mehtieg ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza.

Jenhtieg li s-setghat ta’ implimentazzjoni moghtija lill-Kummissjoni b’dan ir-Regolament jigu ezer¢itati fkonformita
mar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*4).

Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2658/87 tat-23 ta’ Lulju 1987 dwar in-nomenklatura tat-tariffa u l-istatistika u dwar it-Tariffa
Doganali Komuni ta’ Dwana (GU L 256, 7.9.1987, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/1987/2658/0j).

GU L 123, 12.5.2016, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/elifagree_interinstit/2016/512/o0j.

Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u I-principji
generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU
L 55, 28.2.2011, p. 13, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2509/0j
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(88)  Jenhtieg li I-Istati Membri jipprevedu penali applikabbli ghall-ksur ta’ dan ir-Regolament. Jenhtieg li dawk il-penali
jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi.

(89)  Sabiex il-manifatturi u operaturi ekonomici ohra jinghataw bizzejjed Zmien biex jadattaw ghar-rekwiziti stabbiliti
fdan ir-Regolament, huwa mehtieg li jigi previst perjodu tranzizzjonali li matulu l-gugarelli konformi mad-Direttiva
2009/48/KE jkunu jistghu jigu introdotti fis-suq.

(90)  Minhabba li l-objettiv ta’ dan ir-Regolament, jigifieri li tkun Zgurata s-sikurezza tal-gugarelli bil-hsieb li jigi Zgurat
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tat-tfal filwaqt li jkun garantit il-funzjonament tas-suq intern, ma
jistax jintlahaq b’'mod suffi¢jenti mill-Istati Membri izda jista’ pjuttost, minhabba l-iskala u l-effetti tieghu, jinkiseb
ahjar fil-livell tal-Unjoni, 1-Unjoni tista’ tadotta mizuri fkonformita mal-principju tas-sussidarjeta kif stabbilit
fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-principju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fdak
l-Artikolu, dan ir-Regolament ma jmurx lil hinn minn dak li huwa mehtieg biex jinkiseb dak l-objettiv,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU 1
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli dwar is-sikurezza tal-gugarelli sabiex jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha
u tas-sikurezza tat-tfal u ta’ persuni ohra, b’kont debitu mehud tal-prin¢ipju ta’ prekawzjoni, u r-regoli dwar il-moviment
liberu tal-gugarelli fl-Unjoni.

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament japplika ghall-prodotti i huma ddisinjati jew mahsuba, eskluzivament jew le, biex jintuzaw
fil-loghob ta’ tfal taht -14-il sena (gugarelli).

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, prodott ghandu jitgies li huwa mahsub biex jintuza fil-loghob ta’ tfal taht 1-14-il sena,
meta genitur jew supervizur ikun jista’ jassumi b'mod ragonevoli, minhabba I-funzjonijiet, id-dimensjonijiet u l-karatteristici
ta’ dak il-prodott, li huwa mahsub biex jintuza fil-loghob tat-tfal ta’ grupp ta’ eta rilevanti.

2. Dan ir-Regolament ma japplikax ghall-prodotti elenkati fl-Anness L.

3. Il-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jiddeterminaw jekk prodotti jew kategoriji ta’
prodotti specifici jissodisfawx il-kriterji stabbiliti fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu u ghalhekk jistghux jitgiesu li huma
gugarelli skont it-tifsira ta’ dan ir-Regolament. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-procedura stabbilita fl-Artikolu 53(3). Id-data ta’” applikazzjoni ta’ tali atti ta’ implimentazzjoni ma ghandhiex tkun
aktar kmieni minn 18-il xahar mid-dhul fis-sehh taghhom, hlief fkazijiet debitament gustifikati, jew fkazijiet fejn certi
kategoriji ta’ prodotti jitgiesu li ma jissodisfawx il-kriterji stabbiliti fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu, fliema kaz tista’ tigi
stabbilita data ta’ applikazzjoni aktar kmieni.

Artikolu 3
Definizzjonijiet
Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(1) “tqeghid fis-suq” tfisser kwalunkwe forniment ta’ gugarell ghad-distribuzzjoni, il-konsum jew l-uzu fis-suq tal-Unjoni
waqt attivita kummer¢jali, kemm jekk bi hlas kif ukoll jekk bla hlas;

(2) “introduzzjoni fis-suq” tfisser li gugarell jitqieghed ghall-ewwel darba fis-suq tal-Unjoni;

(3) “manifattur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika li timmanifattura gugarell, jew li tordna gugarell jigi
ddisinjat jew manifatturat, u tikkummer¢jalizza dak il-gugarell fisem dik il-persuna jew bit-trademark taghha;

(4) “rapprezentant awtorizzat” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tkun irceviet mandat
bil-miktub minghand manifattur biex tagixxi fisem dak il-manifattur brabta ma’ kompiti specifikati fir-rigward
tal-obbligi tal-manifattur skont dan ir-Regolament;
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(5) “importatur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni li tintroduci gugarell minn pajjiz terz
fis-suq tal-Unjoni;

(6) “distributur” tfisser kwalunkwe persuna fizika jew guridika fil-katina tal-provvista, ghajr il-manifattur jew l-importatur,
li tgieghed gugarell fis-sugq;

(7) “fornitur ta’ servizz ta’ ezekuzzjoni” tfisser fornitur ta’ servizz ta’ ezekuzzjoni kif definit fl-Artikolu 3, il-punt (11),
tar-Regolament (UE) 2019/1020;

(8) “operatur ekonomiku” tfisser il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat, l-importatur, id-distributur u l-fornitur ta’
servizz ta’ ezekuzzjoni;

(9) “fornitur ta’ suq online” tfisser fornitur ta’ suq online kif definit fl-Artikolu 3, il-punt (14), tar-Regolament (UE)
2023/988;

(10) “standard armonizzat” tfisser standard armonizzat kif definit fl-Artikolu 2, il-punt (1)(c), tar-Regolament (UE)
Nru 1025/2012;

(11) “legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni” tfisser l-atti legizlattivi li huma elenkati fl-Anness I tar-Regolament (UE)
2019/1020 u kwalunkwe ligi ohra tal-Unjoni li tarmonizza l-kundizzjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodotti
li ghalihom japplika dak ir-Regolament;

(12) “mahsub biex jintuza minn” tfisser li genitur jew supervizur ikun jista” b'mod ragonevoli jassumi, minhabba
I-funzjonijiet, id-dimensjonijiet u I-karatteristici ta’ gugarell, li dan huwa mahsub biex jintuza minn tfal tal-grupp ta’ eta
specifikat;

(13) “markatura CE” tfisser markatura li biha l-manifattur jindika li 1-gugarell huwa konformi mar-rekwiziti applikabbli
stabbiliti fil-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni tal-Unjoni li tipprevedi t-twahhil taghha;

(14) “rekwiziti essenzjali tas-sikurezza” tfisser ir-rekwizit tas-sikurezza generali stabbiliti fl-Artikolu 5(2) flimkien
mar-rekwiziti tas-sikurezza partikolari stabbiliti fl-Anness I;

(15) “mudell ta’ gugarell” tfisser grupp ta’ gugarelli li jissodisfaw il-kundizzjonijiet li gejjin:
(a) ikunu taht ir-responsabbilta tal-istess manifattur;
(b) ikollhom karatteristici teknici u tad-disinn uniformi;
(¢) ikunu manifatturati b'materjali u processi tal-manifattura uniformi; u
(d) ikunu definiti b'numru tat-tip jew element ichor li jippermettilhom li jigu identifikati bhala grupp;

(16) “mezz ta’ data” tfisser mezz ta’ data kif definit fl-Artikolu 2, l-ewwel paragrafu, il-punt (29), tar-Regolament (UE)
2024/1781;

(17) “passaport digitali tal-prodotti” tfisser sett ta’ data specifika ghal gugarell li jkun fih l-informazzjoni stipulata
fl-Anness VI u li jkun accessibbli b'mezzi elettronici permezz ta’ mezz ta’ data fkonformita mal-Kapitolu V ta’ dan
ir-Regolament;

(18) “identifikatur uniku tal-prodott” tfisser identifikatur uniku tal-prodott kif definit fl-Artikolu 2, l-ewwel paragrafu,
il-punt (30), tar-Regolament (UE) 2024/1781;

(19) “identifikatur uniku tal-operatur” tfisser identifikatur uniku tal-operatur kif definit fl-Artikolu 2, l-ewwel paragrafu,
il-punt (31), tar-Regolament (UE) 2024/1781;

(20) “fornitur ta’ servizzi ta’ passaporti digitali tal-prodotti” tfisser persuna fizika jew guridika li hija parti terza
indipendenti, awtorizzata mill-operatur ekonomiku li huwa rikjest johloq passaport digitali tal-prodotti ghal gugarell
u li tipprocessa d-data tal-passaport digitali tal-prodotti ghal dak il-gugarell bil-fini li taghmel tali data disponibbli
ghall-operaturi ekonomici u atturi rilevanti ohra li jkollhom id-dritt ta’ access ghal dik id-data skont dan ir-Regolament
jew ligi ohra tal-Unjoni;
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(21) “rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera” tfisser il-procedura doganali kif stabbilita fl-Artikolu 201 tar-Regolament (UE)
Nru 952/2013;

(22) “awtoritajiet doganali” tfisser l-awtoritajiet doganali kif definit fl-Artikolu 5, il-punt (1), tar-Regolament (UE)
Nru 952/2013;

(23) “Sistema ta’ Skambju ta’ Certifikati tat-Tieqa Unika tal-Unjoni Ewropea ghad-Dwana (CSW-CERTEX tal-UE)” tfisser
is-sistema stabbilita bl-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2022/2399;

(24) “Safety Business Gateway” tfisser il-portal web imsemmi fl-Artikolu 27 tar-Regolament (UE) 2023/988;

(25) “valutazzjoni tal-konformita” tfisser il-process li juri jekk ir-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza relatati ma’ gugarell gewx
issodisfati;

(26) “korp tal-valutazzjoni tal-konformita” tfisser korp li jwettaq attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita, inkluz
ikkalibrar, ittestjar, certifikazzjoni u spezzjoni;

(27) “akkreditazzjoni” tfisser akkreditazzjoni kif definita fl-Artikolu 2, il-punt (10), tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(28) “korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni” tfisser korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni kif definit fl-Artikolu 2, il-punt (11),
tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(29) “periklu” tfisser sors potenzjali ta’ dannu;

(30) “riskju” tfisser il-kombinament tal-probabbilta ta” okkorrenza ta’ periklu u I-grad ta’ severita tad-dannu kkawzat minn
dak il-periklu;

(31) “gbir lura” tfisser kwalunkwe mizura mahsuba biex gugarell jingabar lura wara li jkun diga tqieghed
ghad-dispozizzjoni tal-utent finali;

(32) “irtirar” tfisser kwalunkwe mizura mahsuba biex gugarell fil-katina tal-provvista ma jithalliex jitqieghed fis-suq;

(33) “awtorita tas-sorveljanza tas-suq” tfisser awtorita tas-sorveljanza tas-suq kif definita fl-Artikolu 3, il-punt (4),
tar-Regolament (UE) 2019/1020;

(34) “awtorita notifikanti” tfisser awtorita ddezinjata minn Stat Membru skont dan ir-Regolament bhala responsabbli
ghall-valutazzjoni u n-notifika tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita fit-territorju ta’ dak l-Istat Membru;

(35) “gugarell funzjonali” tfisser gugarell li jahdem u jintuza bl-istess mod bhal prodott, apparat domestiku jew
installazzjoni mahsuba biex tintuza mill-adulti, u jista’ jkun mudell fminjatura ta’ prodott, apparat domestiku jew
installazzjoni ta’ dan it-tip;

(36) “gugarell tal-ilma” tfisser gugarell li huwa mahsub biex jintuza filma baxx u li kapaci jgorr jew jappogga tifel jew tifla
fl-ilma;

(37) “gugarell ta’ attivita” tfisser gugarell ghal uzu domestiku li l-istruttura tal-appogg tieghu tibqa’ fil-post meta tkun ged
issir l-attivita u li huwa mahsub biex it-tfal jiddendlu, jagbzu, jitbandlu, jizzerzqu, jitilghu u jinzlu, jduru, jimxu fuq
zaqqhom jew jitkaxkru, jew kwalunkwe kombinament taghhom;

(38) “gugarell kimiku” tfisser gugarell mahsub ghal manipulazzjoni diretta ta’ sustanzi u tahlitiet kimici;

(39) “loghba fuq bord relatata max-xamm” tfisser gugarell mahsub biex jghin lit-tfal jitghallmu jaghrfu rwejjah jew
toghmiet differenti;

(40) “kit kozmetiku” tfisser gugarell mahsub biex jghin lit-tfal jitghallmu jaghmlu prodotti kozmetici bhal fwejjah, sapun,
kremi, xampujiet, conditioners, sapun tal-banju u toothpastes, kif ukoll lip glosses, lipsticks, zebgha tad-dwiefer
u make-up iehor;

(41) “loghba tat-teghim” tfisser loghba mahsuba biex it-tfal ikunu jistghu jaghmlu hlewwiet jew ikel permezz ta’ ingredjenti
tal-ikel, inkluz likwidi, trabijiet u aromi;
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(42) “PFAS” tfisser kwalunkwe sustanza li fiha tal-inqas atomu wiehed tal-karbonju ta’ metil (CF,-) jew ta’ metilen (-CF,-)
kompletament fluworurat (bla ebda H/Cl/Br/I mhallat mieghu).

Artikolu 4

Moviment liberu

1. L-Istati Membri ma ghandhomx jipprojbixxu, jirrestringu jew jimpedixxu, minhabba ragunijiet relatati mas-sahha
u s-sikurezza jew aspetti ohra koperti minn dan ir-Regolament, it-tqeghid fis-suq ta’ gugarelli li huma konformi ma’ dan
ir-Regolament.

2. Wagqt fieri kummercjali, wirjiet u dimostrazzjonijiet jew avvenimenti simili, l-Istati Membri ma ghandhomx
jipprevjenu l-wiri ta” gugarell li ma jkunx konformi ma’ dan ir-Regolament, dment li jkun hemm sinjal vizibbli li jindika
b'mod car li l-gugarell mhuwiex konformi ma’ dan ir-Regolament u mhux ser jitqieghed fis-suq gabel ma jingieb
fkonformita.

Wagqt fieri, wirjiet u dimostrazzjonijiet, l-operaturi ekonomi¢i ghandhom jiehdu mizuri adegwati biex jizguraw
il-protezzjoni tal-persuni.

Artikolu 5

Rekwiziti essenzjali tas-sikurezza

1. Tl-gugarelli ghandhom jitqieghdu fis-suq biss jekk ikunu konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza, li jikkonsistu
mir-rekwizit tas-sikurezza stabbilit fil-paragrafu 2 (ir-“rekwizit tas-sikurezza generali”) u r-rekwiziti tas-sikurezza stabbiliti
fl-Anness I (ir-“rekwiziti partikolari tas-sikurezza”).

2. Il-gugarelli ma ghandhomx joholqu riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-utenti jew persuni ohra, meta jintuzaw kif
mahsub jew b'mod prevedibbli, filwaqt li titqies l-imgiba tat-tfal.

Meta jigi vvalutat ir-riskju msemmi fl-ewwel subparagrafu, ghandha titqies l-abbilta tal-utenti u, meta xieraq, tas-supervizuri
taghhom. Meta gugarell ikun mahsub biex jintuza mit-tfal sa 36 xahar jew minn grupp ta’ eta specifikat iehor, ghandha
titqies l-abbilta tal-utenti fdak il-grupp ta’ eta.

3. Il-gugarelli mqieghda fis-suq ghandhom ikunu konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza tul il-perjodu tal-uzu

prevedibbli taghhom.

Artikolu 6
Twissijiet

1. Meta mehtieg biex ikun zgurat l-uzu sikur taghhom, il-gugarelli ghandu jkollhom twissijiet li jispecifikaw
il-limitazzjonijiet xierqa tal-utent. Il-limitazzjonijiet tal-utent ghandhom jinkludu mill-inqas l-eta minima tal-utent u, meta
xieraq, l-abbiltajiet mehtiega tal-utent, il-piz massimu jew il-piz minimu tal-utent, u l-htiega li jkun zgurat li 1-gugarell
jintuza biss bis-supervizjoni adulta.

2. Il-kategoriji tal-gugarelli elenkati fl-Anness III ghandu jkollhom twissijiet fkonformita mar-regoli ghal kull kategorija
stabbiliti fdak I-Anness.

I-gugarelli ma ghandux ikollhom twissija wahda jew iktar minn dawk stabbiliti fl-Anness III meta dawk it-twissijiet ikunu
jikkontradixxu l-uzu intenzjonat jew l-uzu ragjonevolment prevedibbli tal-gugarell, kif determinat mill-funzjoni,
id-dimensjonijiet u l-karatteristici tieghu.

3. Il-manifattur ghandu jimmarka t-twissijiet b'mod vizibbli, legibbli facilment, komprensibbli, u preciz fuq il-gugarell,
fuq tikketta mwahhla jew fuq l-imballagg u, jekk xieraq, fuq l-istruzzjonijiet tal-uzu moghtija mal-gugarell. Il-gugarelli li
jinbieghu bla imballagg ghandu jkollhom it-twissijiet xierqa mwahhla maghhom jekk il-wic¢ tal-gugarell jippermetti dan.
Jekk dan ma jkunx possibbli, it-twissijiet ghandhom jitqieghdu fuq it-tikketta.

It-twissijiet ghandhom jikkonformaw mal-kriterji tal-vizibbilta u tal-legibbilta stabbiliti fl-Anness IIL.

It-twissijiet stabbiliti fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom ikunu vizibbli b’'mod ¢ar ghall-konsumatur gabel ma jixtri, inkluz meta
x-xiri jsir b’bejgh mill-boghod.

4. It-tikketti u listruzzjonijiet tal-uzu ghandhom jigbdu l-attenzjoni tat-tfal jew tas-supervizuri taghhom ghall-perikli
u r-riskji inerenti ghas-sahha u s-sikurezza tat-tfal filwaqt li jitqies il-grupp ta’ eta tat-tfal li ghalih huma mahsuba l-gugarelli,
u ghall-modi kif jigu evitati dawk il-perikli u r-riskji.
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KAPITOLU Il
OBBLIGI TAL-OPERATURI EKONOMICIC

Artikolu 7
Obbligi tal-manifatturi

1. Meta jgieghdu I-gugarelli fis-suq, il-manifatturi ghandhom jizguraw li dawn ikunu tfasslu u gew manifatturati
fkonformita mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza.

2. Qabel ma jgieghdu l-gugarelli fis-suq, il-manifatturi ghandhom ifasslu d-dokumentazzjoni teknika mehtiega
fkonformita mal-Artikolu 27 u jwettqu l-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita applikabbli fkonformita mal-Arti-
kolu 26 jew igabbdu lil min iwettagha.

Meta l-konformita ta’ gugarell mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti fdan ir-Regolament tkun intweriet bil-proc¢edura
msemmija fl-ewwel subparagrafu, il-manifatturi ghandhom, qabel ma 1-gugarell jitqieghed fis-sug:

(a) joholqu passaport digitali tal-prodotti ghall-gugarell fkonformita mal-Artikolu 19;
(b) iwahhlu l-mezz ta’ data fkonformita mal-Artikolu 19(7);
(¢) iwahhlu I-markatura CE fkonformita mal-Artikolu 18(1); u

(d) itellghu l-identifikatur uniku tal-prodott u l-identifikatur uniku tal-operatur tal-gugarell, kif ukoll kwalunkwe
informazzjoni addizzjonali ohra ddeterminata minn att delegat adottat fkonformita mal-Artikolu 49(3), fir-registru
tal-passaporti digitali tal-prodotti msemmi fl-Artikolu 22(1).

3. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li d-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-paragrafu 2 tkun aggornata. Barra
minn hekk, il-manifatturi ghandhom izommu d-dokumentazzjoni teknika u l-passaport digitali tal-prodotti ghal 10 snin
minn meta l-gugarell kopert b’dik id-dokumentazzjoni jew mill-passaport digitali tal-prodotti jkun tgieghed fis-sug.

4. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li jkun hemm proceduri fis-sehh biex il-gugarelli li jkunu parti minn produzzjoni
fserje jibqghu konformi ma’ dan ir-Regolament. Il-bidliet fid-disinn jew fil-karatteristici tal-gugarelli, u I-bidliet fl-istandards
armonizzati msemmija fl-Artikolu 15 jew fl-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 16 li l-konformita ta’
gugarell tigi dikjarata b'referenza ghalihom jew li l-konformita ta’ gugarell tigi verifikata bl-applikazzjoni taghhom,
ghandhom jitqiesu kif xieraq.

Meta meqjus xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn gugarell, il-manifaturi ghandhom, ghall-protezzjoni tas-sahha
u s-sikurezza tal-konsumaturi jew ta’ utenti finali ohra, iwettqu ttestjar ta’ kampjuni tal-gugarelli kkummer¢jalizzati.

5. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li I-gugarelli jkollhom in-numru tat-tip, tal-lott, tas-serje jew tal-mudell jew element
iehor biex ikunu jistghu jigu identifikati jew, jekk id-daqs jew in-natura tal-gugarell ma tkunx tippermetti dan, li
l-informazzjoni mehtiega tinghata fuq l-imballagg jew fdokument moghti mal-gugarell.

6.  I-manifatturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummer¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata taghhom
u l-indirizz postali u elettroniku fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati dwar il-gugarell jew, jekk dan ma jkunx fattibbli, fuq
l-imballagg tieghu, fdokument moghti mal-gugarell jew fil-passaport digitali tal-prodotti. Il-manifatturi ghandhom jindikaw
punt uniku fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati.

7. Il-manifatturi ghandhom jizguraw li mal-gugarell jinghataw struzzjonijiet ghall-uzu u informazzjoni dwar is-sikurezza
blingwa jew lingwi li jinftiehmu fa¢ilment mill-konsumaturi u minn utenti finali ohra, kif determinat mill-Istat Membru
kkoncernat. Tali struzzjonijiet u informazzjoni ghandhom ikunu ¢ari, jinftiehmu u jinqraw, inkluz ghall-persuni b’dizabilita
jekk fattibbli.

8.  I-manifatturi ghandhom jizguraw li I-gugarell ikollu fuqu twissijiet fkonformita mal-Artikolu 6 b’lingwa jew lingwi li
jinftiehmu facilment mill-konsumaturi u minn utenti finali ohra, kif determinat mill-Istat Membru kkoncernat.

9. Meta l-manifatturi jkun jidhrilhom, jew ikollhom raguni biex jemmnu, li gugarell li jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx
konformi ma’ dan ir-Regolament, dawn ghandhom jichdu I-mizuri korrettivi mehtiega minnufih biex dak il-gugarell jingieb
konformi, biex jigi rtirat jew biex jingabar lura, kif xieraq.

18/82 ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2509/0j



GUL, 12.12.2025 MT

Barra minn hekk, meta l-manifatturi jkun jidhrilhom, jew ikollhom raguni biex jemmnu, li gugarell johloq riskju, dawn
ghandhom minnufih jinfurmaw:

(a) lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri fejn ikunu qieghdu l-gugarell fis-suq, permezz tas-Safety
Business Gateway, billi jaghtu dettalji, b'mod partikolari, dwar kwalunkwe nonkonformita u kwalunkwe mizura
korrettiva mehuda; u

(b) lill-konsumaturi jew utenti finali ohra, fkonformita mal-Artikolu 35 jew 36 tar-Regolament (UE) 2023988, jew it-tnejn
li huma.

10.  Il-manifatturi ghandhom, wara talba motivata minghand awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdulha l-informaz-
zjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru l-konformita tal-gugarell, b'lingwa li tkun tista’ tinftichem facilment
minn dik l-awtorita. Ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, meta jintalbu minnha, dwar kwalunkwe azzjoni mehuda
biex jixxejnu r-riskji mahluqa mill-gugarelli li jkunu qieghdu fis-suq.

11.  Il-manifatturi ghandhom jizguraw li operaturi ekonomici ohra, l-operatur ekonomiku msemmi fl-Artikolu 4(1)
tar-Regolament (UE) 2019/1020, u l-fornituri ta’ swieq online, fil-katina tal-provvista kkoncernata, jinZammu infurmati
fil-hin dwar kwalunkwe nonkonformita li l-manifatturi jkunu sabu.

[I-manifatturi ghandhom jizguraw li l-fornituri ta’ servizzi ta’ ezekuzzjoni jigu pprovduti bl-informazzjoni dettaljata
mehtiega biex jigu zgurati l-hzin, l-imballagg, l-indirizzar jew id-dispac¢ sikuri tal-gugarelli.

12.  Il-manifatturi ghandhom jaghmlu l-mezzi ta’ komunikazzjoni disponibbli ghall-pubbliku, bhal numru tat-telefown,
indirizz elettroniku jew tagsima apposta fuq is-sit web taghhom, biex il-konsumaturi jew utenti finali ohra jkunu jistghu
jressqu ilmenti dwar is-sikurezza tal-gugarelli u jinfurmaw lill-manifatturi dwar kwalunkwe accident jew kwistjoni ta’
sikurezza li jkunu esperjenzaw b'tali gugarelli Meta jaghmlu dan, il-manifatturi ghandhom igisu I-bZonnijiet
tal-accessibbilta ta’ persuni b'dizabilitajiet.

13.  I-manifatturi ghandhom jinvestigaw l-ilmenti u l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 12 u ghandhom izommu
registru intern b'dawk l-ilmenti u b’dik l-informazzjoni, kif ukoll tal-gbir lura u ta’ kwalunkwe mizura korrettiva ohra
mehuda biex il-gugarelli jsiru konformi ma’ dan ir-Regolament.

14.  Ir-registru intern imsemmi fil-paragrafu 13 ghandu jkun fih id-data personali biss li tkun mehtiega biex il-manifattur
jinvestiga l-ilment jew l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 12. Dik id-data ghandha tinzamm biss sakemm tkun
mehtiega ghall-finijiet tal-investigazzjoni u, fi kwalunkwe kaz, sa 5 snin mid-data meta tkun iddahhlet fir-registru intern.

Artikolu 8

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

2. L-obbligi stabbiliti fl-Artikolu 7(1), u l-obbligu li titfassal id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 7(2), ma
ghandhomx jifformaw parti mill-mandat tar-rapprezentant awtorizzat.

3. Rapprezentant awtorizzat ghandu jwettaq il-kompiti specifikati fil-mandat ricevut minghand il-manifattur u ghandu
jaghti kopja tal-mandat lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq meta jintalab. Il-mandat ghandu jippermetti lir-rapprezentant
awtorizzat jaghmel tal-anqas dawn li gejjin:

(a) izomm id-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u jizgura li l-passaport
digitali tal-prodotti jkun disponibbli, fkonformita mal-Artikolu 19(2), ghal perjodu ta’ 10 snin minn meta l-gugarell
kopert minn dik id-dokumentazzjoni u dak il-passaport digitali tal-prodotti jkun tqieghed fis-suq;

(b) wara talba motivata minghand awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdi lil dik l-awtorita bl-informazzjoni
u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru l-konformita ta’ gugarell b’lingwa li tkun tista’ tinftichem facilment
minn dik l-awtorita;

(c) jikkoopera mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, meta jintalab minnhom, rigward kwalunkwe azzjoni mehuda biex
jixxejnu r-riskji mahluga mill-gugarelli koperti mill-mandat; u
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(d) jinforma lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti bi kwalunkwe azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-riskji pprezentati
mill-gugarelli koperti mill-mandat taghhom permezz tas-Safety Business Gateway, meta l-informazzjoni ma tkunx diga
giet ipprovduta mill-manifattur.

4. Meta manifattur li ma jkunx stabbilit fl-Unjoni jahtar rapprezentant awtorizzat kif imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan
l-Artikolu, il-mandat bil-miktub ghandu jinkludi I-kompiti stabbiliti fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (UE) 2019/1020.

5. Meta jkun hemm raguni biex wiched jemmen li gugarell ma jkunx konformi jew jipprezenta riskju, ir-rapprezentanti

awtorizzati ghandhom jinfurmaw minnufih lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq b’dan.

Artikolu 9
Obbligi tal-importaturi

1. L-importaturi ghandhom jintroducu fis-suq biss gugarelli konformi ma’ dan ir-Regolament.
2. Qabel ma jqieghdu l-gugarelli fis-suq, l-importaturi ghandhom jizguraw li:

(a) il-manifattur ikun wettaq il-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita xierga u jkun fassal id-dokumentazzjoni teknika
msemmija fl-Artikolu 7(2);

(b) mal-gugarell jinghataw struzzjonijiet ghall-uzu u informazzjoni dwar is-sikurezza fkonformita mal-Artikolu 7(7)
u jkollu fuqu twissijiet fkonformita mal-Artikolu 6 b’lingwa jew lingwi li jistghu jinftiehmu fac¢ilment mill-konsumaturi
jew minn utenti finali ohra, kif determinat mill-Istat Membru kkoncernat;

(c) il-manifattur ikun holoq passaport digitali tal-prodotti ghall-gugarell fkonformita mal-Artikolu 7(2), it-tieni
subparagrafu, il-punt (a);

(d) il-mezz ta’ data ikun imwahhal fkonformita mal-Artikolu 19(7);

(e) l-informazzjoni rilevanti mill-passaport digitali tal-prodotti tkun giet imtella’ fir-registru tal-passaporti digitali
tal-prodotti msemmi fl-Artikolu 22(1);

(f) il-markatura CE tkun twahhlet fkonformita mal-Artikolu 18(1); u
() il-manifattur ikun konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 7(5) u (6).

3. Meta l-importaturi jqisu, jew ikollhom raguni biex jemmnu, li gugarell ma jkunx konformi ma’ dan ir-Regolament,
dawn ghandhom jinfurmaw lill-manifattur u jzommu lura milli jgieghdu l-gugarell fis-suq sakemm dan ikun sar konformi.

Barra minn hekk, meta l-importaturi jqisu, jew ikollhom raguni biex jemmnu, li gugarell ikun ta’ riskju, dawn ghandhom:
(a) jinfurmaw minnufih lill-manifattur b'dan; u
(b) jizguraw li l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jigu infurmati minnufih permezz tas-Safety Business Gateway.

4. L-importaturi ghandhom jindikaw isimhom, l-isem kummer¢jali rregistrat jew it-trademark irregistrata taghhom
u lindirizz postali u elettroniku fejn ikunu jistghu jigu kkuntattjati dwar il-gugarell jew, jekk dan ma jkunx fattibbli, fuq
l-imballagg tieghu, fdokument moghti mal-gugarell jew fil-passaport digitali tal-prodotti.

5. L-importaturi ghandhom jizguraw li, meta l-gugarell ikun fir-responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet tal-hzin jew
tat-trasport ma jippregudikawx il-konformita tieghu mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza.

6. Meta megqjus xieraq fir-rigward tar-riskji pprezentati minn gugarell, l-importaturi ghandhom, ghall-protezzjoni
tas-sahha u s-sikurezza tal-konsumaturi jew ta’ utenti finali ohra, iwettqu ttestjar ta’ kampjuni tal-gugarelli
kkummerdjalizzati.

7. Meta limportaturi jqisu, jew ikollhom raguni biex jemmnu, li gugarell li jkunu gieghdu fis-suq ma jkunx konformi
ma’ dan ir-Regolament, dawn ghandhom jiehdu I-mizuri korrettivi mehtiega minnufih biex dak il-gugarell jingieb konformi,
biex jigi rtirat jew biex jingabar lura, kif xieraq.
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Barra minn hekk, meta l-importaturi jqisu, jew ikollhom raguni biex jemmnu, li gugarell li jkunu gieghdu fis-suq ikun ta’
riskju, dawn ghandhom:

(a) jinfurmaw minnufih lill-manifattur b'dan;

(b) jizguraw li I-konsumaturi jew utenti finali ohra jkunu informati minnufih b’dan fkonformita mal-Artikolu 35 jew 36
tar-Regolament (UE) 2023/988, jew it-tnejn li huma; u

(c) jinfurmaw immedjatament lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq permezz tas-Safety Business Gateway, billi jaghtu
dettalji, b'mod partikolari, dwar in-nonkonformita u dwar kwalunkwe mizuri korrettivi mehuda.

8.  L-importaturi, ghal perjodu ta’ 10 snin minn meta l-gugarell ikun tqieghed fis-suq, ghandhom izommu l-identifikatur
uniku tal-prodott tal-gugarell ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u jizguraw li d-dokumentazzjoni
teknika msemmija fl-Artikolu 27 tkun tista’ titqieghed ghad-dispozizzjoni ta’ dawk l-awtoritajiet, meta tintalab.

9.  L-importaturi ghandhom, wara talba motivata minghand awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdulha l-informaz-
zjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru l-konformita tal-gugarell, b'lingwa li tkun tista’ tinftichem facilment
minn dik l-awtorita. Ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, meta jintalbu minnha, dwar kull azzjoni mehuda biex
jixxejnu r-riskji mahluga mill-gugarelli li jkunu gieghdu fis-suq.

10.  L-importaturi ghandhom jivverifikaw jekk il-manifattur ikunx ghamel mezzi tal-komunikazzjoni kif imsemmi fl-
Artikolu 7(12) disponibbli ghall-pubbliku ghall-konsumaturi jew ghal utenti finali ohra, biex ikunu jistghu jressqu ilmenti
dwar is-sikurezza tal-gugarelli u jipprovdu informazzjoni dwar xi ac¢ident jew kwistjoni tas-sikurezza li jkunu esperjenzaw
bil-gugarell. Jekk il-mezzi ta’ komunikazzjoni ma jkunux disponibbli, l-importaturi ghandhom jipprovduhom, filwaqt li
jqisu l-bzonnijiet ta’ accessibbilta ghall-persuni b'dizabilita.

11.  L-importaturi ghandhom jinvestigaw l-ilmenti u l-informazzjoni kif msemmi fil-paragrafu 10 ta’ dan l-Artikolu li
jkunu réevew bil-mezz tal-komunikazzjoni maghmul disponibbli mill-manifattur, jew bil-mezz tal-komunikazzjoni
maghmul disponibbli mill-importaturi stess, u li jkunu dwar il-gugarelli li huma jkunu qieghdu fis-suq. L-importaturi
ghandhom jipprezentaw tali Imenti, kif ukoll il-gabriet lura u kwalunkwe mizura korrettiva ohra mehuda biex igibu
l-gugarelli fkonformita ma’ dan ir-Regolament, fir-registru msemmi fl-Artikolu 7(13), jew fir-registru intern taghhom stess.

L-importaturi ghandhom izommu lill-manifattur, lid-distributuri u, meta rilevanti, lill-fornituri ta’ swieq online infurmati
fil-hin dwar l-investigazzjoni mwettqa u dwar ir-rizultati tal-investigazzjoni.

12, Ir-registru intern imsemmi fil-paragrafu 11, l-ewwel subparagrafu, ghandu jkun fih biss id-data personali mehtiega
biex l-importatur jinvestiga l-ilment jew l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 10. Dik id-data ghandha tinzamm biss
sakemm tkun mehtiega ghall-finijiet tal-investigazzjoni u, fi kwalunkwe kaz, sa 5 snin mid-data meta tkun iddahhlet
fir-registru intern.

Artikolu 10
Obbligi tad-distributuri

1. Meta jqieghdu gugarell fis-suq, id-distributuri ghandhom jagixxu bl-attenzjoni mehtiega rigward ir-rekwiziti ta’ dan
ir-Regolament.

2. Qabel ma jgieghdu gugarell ghad-dispozizzjoni fis-suq, id-distributuri ghandhom jivverifikaw li jkunu gew issodisfati
l-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) mal-gugarell jinghataw struzzjonijiet ghall-uzu u informazzjoni dwar is-sikurezza fkonformita mal-Artikolu 7(7)
u jkollu fuqu twissijiet fkonformita mal-Artikolu 6 b’lingwa jew lingwi li jinftiehmu facilment mill-konsumaturi jew
minn utenti finali ohra kif determinat mill-Istat Membru li fih il-gugarell ser isir disponibbli fis-sug;

(b) il-mezz ta’ data ikun imwahhal fkonformita mal-Artikolu 19(7);
(¢) il-markatura CE tkun twahhlet fkonformita mal-Artikolu 18(1); u

(d) I-manifattur u l-importatur ikunu konformi mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 7(2), it-tieni subparagrafu, u fl-
Artikolu 7(5), (6) u (12) u fl-Artikolu 9(4), rispettivament.
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3. Meta d-distributuri jkun jidhrilhom, jew ikollhom raguni biex jemmnu, li gugarell ma jkunx konformi ma’ dan
ir-Regolament, dawn ghandhom jinfurmaw lill-manifattur jew lill-importatur u jzommu lura milli jaghmlu I-gugarell
disponibbli fis-suq sakemm dan ikun sar konformi.

Barra minn hekk, meta d-distributuri jqisu, jew ikollhom raguni biex jemmnu, li gugarell ikun ta’ riskju, dawn ghandhom:
(a) jinfurmaw minnufih lill-manifattur jew lill-importatur b’dan, kif applikabbli; u
(b) jizguraw li l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jigu infurmati minnufih permezz tas-Safety Business Gateway;

4. Id-distributuri ghandhom jizguraw li, meta I-gugarell ikun fir-responsabbilta taghhom, il-kundizzjonijiet tal-hzin jew
tat-trasport ma jippregudikawx il-konformita tal-gugarell mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza.

5. Meta d-distributuri jqisu, jew ikollhom raguni biex jemmnu, li gugarell li jkunu gieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq ma
jkunx konformi ma’ dan ir-Regolament, dawn ghandhom jizguraw li b'mod immedjat jittiehdu I-mizuri korrettivi mehtiega
biex dak il-gugarell jingieb fkonformita, jigi rtirat jew jingabar lura, kif xieraq.

Barra minn hekk, meta d-distributuri jqisu, jew ikollhom raguni biex jemmnu, li gugarell li jkunu qieghdu fis-suq ikun ta’
riskju, dawn ghandhom jinfurmaw minnufih:

(a) lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri fejn ikunu qieghdu l-gugarell fis-suq, permezz tas-Safety
Business Gateway, billi jaghtu d-dettalji, b’mod partikulari, dwar in-nonkonformita u dwar kwalunkwe mizuri korrettivi
li jkunu ttiehdu; u

(b) lill-konsumaturi jew utenti finali ohra, fkonformita mal-Artikolu 35 jew 36 tar-Regolament (UE) 2023/988 jew it-tnejn
li huma.

6.  Id-distributuri ghandhom, wara talba motivata minghand awtorita nazzjonali kompetenti, jipprovdulha l-informaz-
zjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru l-konformita tal-gugarell, b'lingwa li tkun tista’ tinftichem facilment
minn dik l-awtorita. Dawn ghandhom jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, meta jintalbu, rigward kwalunkwe azzjoni mehuda
biex jixxejnu r-riskji mahluga mill-gugarelli li jkunu gieghdu ghad-dispozizzjoni fis-suq.

Artikolu 11

Obbligi tal-fornituri ta’ servizzi ta’ ezekuzzjoni

1. Meta jikkontribwixxu ghat-tqeghid fis-suq ta’ gugarell, il-fornituri ta’ servizzi ta’ gestjoni ghandhom jagixxu
bl-attenzjoni dovuta b’rabta mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

2. Il-fornituri ta’ servizzi ta’ ezekuzzjoni ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet matul il-hzin, l-imballagg, l-indirizzar
jew id-dispac¢ ma jipperikolawx il-konformita tal-gugarell mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza.

3. Il-fornituri ta’ servizzi ta’ ezekuzzjoni ghandhom jikkooperaw fir-rigward ta’ rtirar jew gbir lura ta’ prodotti mis-suq,
irrispettivament minn jekk jinbdewx minn awtoritajiet, il-manifattur, ir-rapprezentant awtorizzat jew l-importatur.

4. Meta l-fornituri ta’ servizz ta’ ezekuzzjoni jidhrilhom jew ikollhom raguni biex jemmnu, abbazi tal-informazzjoni
pprovduta mill-awtoritajiet jew mill-operaturi ekonomici, li I-gugarell ma jkunx konformi ma’ dan ir-Regolament, dawn ma
ghandhomx jappoggaw it-tqeghid tal-gugarell fis-suq sakemm dan ikun sar konformi.

Artikolu 12

Kazijiet li fihom l-obbligi tal-manifatturi japplikaw ghal persuni ohra

1. Persuna fizika jew guridika ghandha titgies li hija manifattur ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament u ghandha tkun
soggetta ghall-obbligi tal-manifattur stabbiliti fl-Artikolu 7, meta tali persuna fizika jew guridika tgieghed gugarell fis-suq
fisimha jew bil-marka kummercjali taghha jew twettaq modifika sostanzjali fuq gugarell li jkun diga tgieghed fis-suq b'tali
mod li tkun tista’ tigi affettwata l-konformita mar-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament u taghmilha disponibbli
fis-suq.

2. Modifika ta’ gugarell, b'mezzi fizi¢i jew digitali wara li gugarell ikun tgieghed fis-suq, ghandha titgies bhala sostanzjali
meta ma tkunx giet prevista jew ippjanata mill-manifattur u meta taffettwa s-sikurezza ta’ dak il-gugarell, billi tohloq periklu
¢did jew billi zzid riskju ezistenti.
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3. Konsumatur jew utent finali iehor li jwettaq modifika sostanzjali fil-gugarell tieghu ma ghandux jitgies bhala
manifattur ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament u ma ghandux ikun soggett ghall-obbligi tal-manifattur stabbiliti fl-Artikolu 7.

Artikolu 13

Identifikazzjoni tal-operaturi ekonomici
1. L-operaturi ekonomici, meta jintalbu, ghandhom jidentifikaw dawn li gejjin lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-sugq:
(a) kwalunkwe operatur ekonomiku li jkun fornihom b’gugarell;
(b) kwalunkwe operatur ekonomiku li jkunu fornewh b’gugarell.
2. L-operaturi ekonomici ghandhom ikunu jistghu jipprezentaw l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghal perjodu

ta’ 10 snin wara li l-gugarell ikun tqieghed fis-suq, fil-kaz tal-manifattur; u ghal perjodu ta’ 10 snin wara li jkunu gew fornuti
bil-gugarell, fil-kaz ta’ operaturi ekonomici ohra.

KAPITOLU III
OBBLIGI TA’ FORNITURI TA’ SWIEQ ONLINE

Artikolu 14

Obbligi specifici relatati mas-sikurezza tal-gugarelli ta’ swieq online

1. L-informazzjoni li tirreferi ghal offerta ta’ gugarelli mibjugha jew promossi fi swieq online li jintermedjaw bejn
l-operaturi ekonomici u I-konsumaturi li mhumiex konformi ma’ dan ir-Regolament ghandha titqies bhala kontenut illegali
ghall-finijiet tar-Regolament (UE) 2022/2065 u soggetta ghall-mizuri stabbiliti fih.

2. Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, il-fornituri ta’ swieq online ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikoli 30 sa 32 tar-Regolament (UE) 2022/2065 u l-Artikolu 22 tar-Regolament (UE) 2023/988. Il-konformita ma’ tali
rekwiziti ghandha tigi infurzata fl-istrutturi ta’ infurzar stabbiliti fdawk ir-Regolamenti.

3. Ghallfinjjiet tal-konformita mal-Artikolu 31(2), il-punt (c), tar-Regolament (UE) 2022/2065, u minbarra
l-informazzjoni mehtiega fl-Artikolu 22(9) tar-Regolament (UE) 2023/988, il-fornituri ta’ swieq online ghandhom
jizguraw li l-interfacca online taghhom tkun imfassla u organizzata b’'mod li tippermetti lill-operaturi ekonomici jipprovdu:

(a) il-markatura CE imsemmi fl-Artikolu 18(1);
(b) kwalunkwe twissija li tkun vizibbli b'mod ¢ar ghall-konsumatur qabel ix-xiri fkonformita mal-Artikolu 6(3); u
(¢) il-mezz ta’ data jew il-link web li permezz tieghu jkun accessibbli I-passaport digitali tal-prodotti.

4. Kwalunkwe gugarell li ma jikkonformax mar-rekwiziti partikolari tas-sikurezza, jew li jikkonforma mar-rekwiziti
partikolari tas-sikurezza izda li johloq riskju ghas-sahha u s-sikurezza tat-tfal jew ta’ persuni ohra, ghandu jitgies bhala
prodott perikoluz ghall-finijiet ta’ konformita mal-Artikolu 22 tar-Regolament (UE) 2023/988.

5. I-Kummissjoni tista’ tohrog linji gwida biex tassisti lill-operaturi ekonomici u lill-fornituri ta’ swieq online
fl-applikazzjoni tal-paragrafi 1 u 2.

KAPITOLU IV
KONFORMITA TAL-GUGARELLI

Artikolu 15
Prezunzjoni tal-konformita tal-gugarelli
I-gugarelli li jkunu konformi mal-istandards armonizzati jew ma’ partijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew

ippubblikati fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti konformi mar-rekwiziti essenzjali
tas-sikurezza sal-punt fejn dawk ir-rekwiziti jkunu koperti minn dawk l-istandards jew partijiet minnhom.
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Artikolu 16

Specifikazzjonijiet komuni

1. Tl-gugarelli li jkunu konformi mal-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fil-paragrafu 2 jew ma’ partijiet minnhom
ghandhom ikunu prezunti konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza sal-punt fejn dawk ir-rekwiziti jkunu koperti
minn dawk l-ispecifikazzjonijiet komuni jew partijiet minnhom.

2. Fkazijiet eccezzjonali, il-Kummissjoni tista’ tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu specifikazzjonijiet komuni
li jkopru rekwiziti li jipprovdu mezz ghall-konformita mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza applikabbli.

Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adottati biss meta l-kundizzjonijiet li gejjin ikunu ssodisfati:

() ma jkun hemm l-ebda standard armonizzat li jkopri r-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza applikabbli li r-referenza
taghhom tkun ippubblikata f1I-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea u l-ebda referenza bhal din ma tkun mistennija li tigi
ppubblikata fi zmien ragonevoli; u

(b) il-Kummissjoni tkun talbet, skont I-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012, lil organizzazzjoni Ewropea
tal-istandardizzazzjoni wahda jew aktar biex tabbozza jew tirrevedi l-istandards Ewropej ghar-rekwiziti essenzjali
tas-sikurezza applikabbli u:

(i) it-talba ma tkun giet accettata mill-ebda organizzazzjoni Ewropea tal-istandardizzazzjoni li tkun giet indirizzata
lilha; jew

(i) it-talba tkun giet accettata minn tal-anqas wahda mill-organizzazzjonijiet Ewropej tal-istandardizzazzjoni li t-talba
tkun giet indirizzata lilhom, izda l-istandards Ewropej mitluba:

— ma jkunux gew ikkonsenjati sal-iskadenza stabbilita fit-talba;
— ma jkunux konformi mat-talba; jew
— ma jissodisfawx ir-rekwiziti mahsuba biex ikopru;

L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandhom jigu adottati fkonformita mal-procedura ta’ ezami
msemmija fl-Artikolu 53(3).

3. Qabel ma thejji abbozz ta’ att ta’ implimentazzjoni kif imsemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu, il-Kummissjoni
ghandha tinforma lill-kumitat imsemmi fl-Artikolu 22 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 li hija tqis li l-kundizzjonijiet
f dak il-paragrafu gew issodisfati.

Meta tkun ged thejji abbozz ta’ att ta’ implimentazzjoni kif imsemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu, il-Kummissjoni
ghandha tqis il-fehmiet tal-Grupp ta’ Esperti dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli u ghandha tikkonsulta mal-partijiet
ikkoncernati rilevanti kollha.

4. Meta standard armonizzat jigi adottat minn organizzazzjoni Ewropea tal-istandardizzazzjoni u propost
lill-Kummissjoni ghall-fini tal-pubblikazzjoni tar-referenza tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, il-Kummissjoni
ghandha tivvaluta l-istandard armonizzat fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 1025/2012. Meta referenza ghal standard
armonizzat tigi ppubblikata £1l-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea, il-Kummissjoni ghandha thassar jew temenda l-atti ta’
implimentazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu, jew partijiet minnhom, li jkopru l-istess rekwiziti essenzjali
tas-sikurezza bhal dawk koperti minn dak l-istandard armonizzat.

5. Meta Stat Membru jqis li specifikazzjoni komuni ma tissodisfax ghalkollox ir-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza, dan
ghandu jgharraf lill-Kummissjoni b’'dan billi jipprezenta spjegazzjoni dettaljata. [l-Kummissjoni ghandha tivvaluta dik
l-ispjegazzjoni dettaljata u tista’, fejn xieraq, temenda l-att ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxi l-ispecifikazzjoni komuni
inkwistjoni.

Artikolu 17
Princ¢ipji generali tal-markatura CE

I-gugarelli li jitqieghdu fis-suq ghandu jkollhom il-markatura CE.

II-markatura CE ghandha tkun soggetta ghall-principji generali stabbiliti fl-Artikolu 30 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.
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Artikolu 18
Regoli u kundizzjonijiet ghat-twahhil tal-markatura CE

1. I-markatura CE ghandha titwahhal b'mod vizibbli, legibbli u li ma jithassarx fuq il-gugarell jew fuq tikketta mwahhla.
Meta d-dags jew in-natura tal-gugarell ma jippermettux li dan isir, din ghandha titwahhal mal-imballagg, jekk ikun hemm,
jew fuq dokumentazzjoni li takkumpanja I-gugarell.

Meta l-markatura CE ma tkunx vizibbli minn barra l-imballagg, din ghandha titwahhal ukoll mal-imballagg.
2. Il-markatura CE ghandha titwahhal gabel ma I-gugarell jitqieghed fis-suq.

3. Mal-markatura CE, meta applikabbli fkonformita mal-Artikolu 6, tista’ tinghata wkoll pittogramma jew twissija ohra
li tindika riskju jew uzu specjali.

4. L-Istati Membri ghandhom jibnu fuq il-mekkanizmi ezistenti biex jizguraw l-applikazzjoni korretta tar-regim li

jirregola I-markatura CE u ghandhom jichdu azzjoni xierqa fil-kaz ta’ uzu mhux xieraq tal-markatura CE.

KAPITOLU V
PASSAPORT DIGITALI TAL-PRODOTTI

Artikolu 19
Passaport digitali tal-prodotti

1. Qabel ma jigi introdott gugarell fis-suq, il-manifattur ghandu johloq passaport digitali tal-prodotti ghall-gugarell.
Il-passaport digitali tal-prodotti ghandu jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fdan I-Artikolu u fl-Artikolu 20.

2. Il-passaport digitali tal-prodotti ghandu:
(a) jikkorrispondi ghal mudell specifiku ta’ gugarell;

(b) jiddikjara li I-konformita tal-gugarell mar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament u, b’'mod partikolari, mar-rekwiziti
essenzjali tas-sikurezza, tkun intweriet;

(c) ikun fih mill-ingas id-data stipulata fil-Parti I tal-Anness VI;
(d) ikun preciz, komplut u aggornat;
(e) ikun disponibbli bil-lingwa jew lingwi mehtiega mill-Istat Membru fejn il-gugarell jitqieghed fis-suq;

(f) ikun accessibbli ghall-konsumaturi jew ghal utenti finali ohrajn, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq, il-korpi
innotifikati, il-Kummissjoni u operaturi ekonomici ohrajn fkonformita mad-drittijiet tal-access stipulati skont I-
Artikolu 49(1), il-punt (d);

(g) ikun disponibbli ghal perjodu ta’ 10 snin wara li l-gugarell ikun gie introdott fis-suq, anke fkazijiet ta’ insolvenza,
likwidazzjoni jew waqfien tal-attivita fl-Unjoni tal-operatur ekonomiku li jkun holoq il-passaport digitali tal-prodotti;

(h) ikun konness permezz ta’ mezz ta’ data ma’ identifikatur persistenti uniku tal-prodott; u
(i) jissodisfa r-rekwiziti specifici u teknici stabbiliti skont I-Artikolu 49(1).

3. Minbarra d-data msemmija fil-paragrafu 2, il-passaport digitali tal-prodotti jista’ jkun fih id-data stipulata fil-Parti II
tal-Anness VI.

4. Billi johloq il-passaport digitali tal-prodotti, il-manifattur ghandu jassumi r-responsabbilta ghall-konformita
tal-gugarell ma’ dan ir-Regolament.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2509/0j 25(82



MT GUL, 12.12.2025

5. Meta I-passaport digitali tal-prodotti mahluq fkonformita ma’ dan ir-Regolament ghal gugarell jinkludi
l-informazzjoni kollha mehtiega ghad-dikjarazzjoni ta’ konformita fkonformita, kif applikabbli, mar-Regolament (UE)
2024/1689 jew (UE) 20242847, id-Direttiva 2011/65/UE (), 2014/30/UE (%), 2014/35/UE () jew 2014/53/UE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill jew ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/945 (%), ghandhom japplikaw
id-dispozizzjonijiet li gejjin:

(a) il-manifatturi u, meta applikabbli, il-fornituri ta’ sistemi tal-IA b'riskju gholi, ghandhom jitgiesu li jikkonformaw
mal-obbligu li jfasslu dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE fkonformita, kif applikabbli, mal-Artikolu 16, il-punt (g),
tar-Regolament (UE) 2024/1689, 1-Artikolu 13(12) tar-Regolament (UE) 2024/2847, l-Artikolu 7, il-punt (c),
tad-Direttiva 2011/65/UE, l-Artikolu 7(2) tad-Direttiva 2014/30/UE, l-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 2014/35/UE, I-
Artikolu 10(3) tad-Direttiva 2014/53UE jew l-Artikolu 6(2) tar-Regolament Delegat (UE) 2019/945;

(b) il-manifatturi ghandhom jitqiesu wkoll li jikkonformaw, fejn applikabbli, mal-obbligu stipulat fl-Artikolu 13(20)
tar-Regolament (UE) 20242847, 1-Artikolu 10(9) tad-Direttiva 2014/53/UE jew l-Artikolu 6(8) tar-Regolament Delegat
(UE) 2019/945;

(c) meta jfasslu l-passaport digitali tal-prodotti, il-manifatturi ghandhom jassumu r-responsabbilta ghall-konformita
tal-gugarell mar-rekwiziti stabbiliti fir-Regolamenti jew fid-Direttivi applikabbli;

(d) l-operaturi ekonomici u, meta applikabbli, il-fornituri ta’ sistemi tal-IA b'riskju gholi ghandhom juzaw il-passaport
digitali tal-prodotti biex jissodisfaw l-obbligi taghhom relatati mad-dikjarazzjoni ta’ konformita fkonformita, kif
applikabbli, mal-Artikolu 18(1), il-punt (e), 1-Artikolu 22(3), il-punti (a) u (b), I-Artikolu 23(1), il-punt (c), I-
Artikolu 23(5) u l-Artikolu 24(1) tar-Regolament (UE) 20241689, l-Artikolu 13(13), l-Artikolu 18(3), il-punt (a), u I-
Artikolu 19(2) u (6) tar-Regolament (UE) 20242847, l-Artikolu 7, il-punti (¢) u (d), l-Artikolu 8, il-punt (b),
u l-Artikolu 9, il-punt (g), tad-Direttiva 2011/65/UE, l-Artikolu 7(2) u (3), I-Artikolu 8(2), il-punt (a), u l-Artikolu 9(7)
tad-Direttiva 2014/30/UE, 1-Artikolu 6(2) u (3), l-Artikolu 7(2), il-punt (a), u I-Artikolu 8(8) tad-Direttiva 2014/35/UE,
l-Artikolu 10(3) u (4), I-Artikolu 11(2), il-punt (a), u I-Artikolu 12(8) tad-Direttiva 2014/53UE jew l-Artikolu 6(3) u (4),
l-Artikolu 7(2), il-punt (a), u I-Artikolu 8(8) tar-Regolament Delegat (UE) 2019/945.

6. Meta l-manifatturi jiddependu fuq id-dispozizzjonijiet stipulati fil-paragrafu 5 ghall-fini li jissodisfaw I-obbligi
taghhom relatati mad-dikjarazzjoni ta’ konformita, il-passaport digitali tal-prodotti ghandu jkun fih l-informazzjoni
stipulata fil-punt (h) tal-Anness VI.

7. Il-mezz ta’ data ghandu jkun fizikament prezenti fuq il-gugarell jew fuq tikketta mwahhla. Meta d-dags jew in-natura
tal-gugarell ma jippermettux li jsir dan, din ghandha titwahhal mal-imballagg, jekk ikun hemm, jew fuq dokumentazzjoni li
takkumpanja l-gugarell, fkonformita mal-att delegat adottat skont l-Artikolu 49(1). Dan ghandu jkun vizibbli b'mod car
ghall-konsumatur jew ghal utenti finali ohrajn qabel ma jsir kwalunkwe xiri u ghall-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq,
fosthom fkazijiet meta 1-gugarell jitgieghed fis-suq b'bejgh mill-boghod.

8. Meta ligi ohra tal-Unjoni tezigi li l-informazzjoni dwar il-gugarell tkun disponibbli permezz ta’ mezz ta’ data, ghandu
jintuza mezz ta’ data uniku biex jipprovdi l-informazzjoni mehtiega skont dan ir-Regolament u tali ligi ohra tal-Unjoni.

() Id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 dwar ir-restrizzjoni tal-uzu ta’ ¢erti sustanzi
perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku (GU L 174, 1.7.2011, p. 88, ELL: http://data.curopa.eu/eli/dir/2011/65/oj).

(*)  Id-Direttiva 2014/30/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri relatati mal-kompatibbilta elettromanjetika (GU L 96, 29.3.2014, p. 79, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/30/0j).

(*)  Id-Direttiva 2014/35/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri relattivament ghat-tqeghid fis-suq ta’ taghmir elettriku ddisinjat ghall-uzu fi hdan certi limiti tal-voltagg (GU L 96,
29.3.2014, p. 357, ELL http:|/data.europa.eu/eli/dir/2014/3 5/oj).

(*¥)  Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/945 tat-12 ta’ Marzu 2019 dwar sistemi ta’ ingenji tal-ajru minghajr bdot abbord
u dwar operaturi ta’ sistemi tal-ajru minghajr bdot abbord minn pajjizi terzi (GU L 152, 11.6.2019, p. 1, ELL http://data.europa.eu/
elifreg_del/2019/945/0j).
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9. Meta ligi ohra tal-Unjoni li tapplika ghall-gugarelli tezigi passaport digitali tal-prodotti, ghandu jinholoq passaport
digitali tal-prodotti uniku ghall-gugarelli li jkun fih id-data mehtiega skont dan ir-Regolament kif ukoll kwalunkwe data
ohra mehtiega ghall-passaport digitali tal-prodotti skont dik il-ligi l-ohra tal-Unjoni. B’deroga mill-paragrafu 2, il-punt (a),
meta ligi ohra tal-Unjoni tirrikjedi li I-passaport digitali tal-prodotti jikkorrispondi ghal livell tal-lott, il-passaport digitali
tal-prodotti ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament jista’ jinhareg ghal dak il-livell.

10.  L-operaturi ekonomi¢i, minbarra d-data msemmija fil-paragrafi 8 u 9, jistghu jaghmlu informazzjoni ohra
accessibbli bil-mezz ta’ data msemmi fil-paragrafu 7. Fdan il-kaz, dik l-informazzjoni ghandha tigi sseparata b’'mod car
mill-informazzjoni mehtiega skont dan ir-Regolament u, meta rilevanti, skont ligi ohra tal-Unjoni.

11.  I-manifattur jew il-fornitur ta’ servizzi ta’ passaport digitali tal-prodotti ghandu jizgura li meta jsir l-access
ghall-passaport digitali tal-prodotti, tkun tidher holqa ghat-tagsima tal-Portal Safety Gate imsemmi fl-Artikolu 34(3)
tar-Regolament (UE) 2023/988 ghat-trazmissjoni ta’ informazzjoni dwar gugarelli li jistghu joholqu riskju ghas-sahha
u ghas-sikurezza tal-konsumaturi.

12.  L-operatur ekonomiku li jintroduci l-prodott fis-suq ghandu:

(a) jipprovdi lid-distributuri u lill-fornituri tas-swieq online b’kopja digitali tal-mezz ta’ data jew l-identifikatur uniku
tal-prodott, kif rilevanti, biex jippermettilhom jaghmlu l-mezz ta’ data jew l-identifikatur uniku tal-prodott ac¢essibbli
ghall-klijenti potenzjali meta ma jkunux jistghu jac¢essaw fizikament il-gugarell; u

(b) jipprovdi kopja digitali msemmija fil-punt (a) jew link ta’ pagna web minghajr hlas fil-pront u fi kwalunkwe kaz fi Zmien
hamest ijiem tax-xoghol minn meta jircievi t-talba biex jaghmel dan.

13.  L-operatur ekonomiku, meta jintroduci I-gugarell fis-suq, ghandu jaghmel disponibbli kopja ta’ rizerva tal-passaport
digitali tal-prodotti permezz ta’ fornitur ta’ servizzi ta’ passaporti digitali tal-prodotti.

Artikolu 20
Disinn tekniku u thaddim tal-passaport digitali tal-prodotti

1. Il-passaport digitali tal-prodotti ghandu jkun interoperabbli ghalkollox ma’ passaporti digitali tal-prodotti ohra
mehtiega skont ligijiet ohra tal-Unjoni fir-rigward tal-aspetti teknici, semanti¢i u organizzattivi tal-komunikazzjoni minn
tarf sa tarf u tat-trasferiment tad-data.

2. Id-data kollha inkluza fil-passaport digitali tal-prodotti ghandha tkun ibbazata fuq standards miftuha, zviluppati
b'format interoperabbli, u ghandha, fejn ikun xieraq, tkun tista’ tingara minn magna, tkun strutturata, tista’ titfittex,
u trasferibbli permezz ta’ network ta’ skambju ta’ data miftuha u interoperabbli minghajr intrappolament tal-klijentela.

3. Il-konsumaturi jew utenti finali ohra, l-operaturi ekonomici, awtoritajiet nazzjonali kompetenti u awtoritajiet
doganali, il-Kummissjoni u atturi rilevanti ohra ghandu jkollhom access bla hlas ghall-passaport digitali tal-prodotti abbazi
tad-drittijiet ta’ access rispettivi taghhom fkonformita mal-ligi tal-Unjoni.

4. Il-konsumaturi ma ghandhomx jintalbu jirregistraw jew jipprovdu password biex jaccessaw il-passaport digitali
tal-prodotti.

5. Il-passaport digitali tal-prodotti ghandu jinhazen mill-operatur ekonomiku responsabbli ghall-holgien tieghu jew
mill-fornituri ta’ servizzi ta’ passaporti digitali tal-prodotti.

6.  Meta jinholoq passaport digitali tal-prodotti ¢did ghal gugarell li diga jkollu passaport digitali tal-prodotti, il-passaport
digitali tal-prodotti 1-¢did ghandu jkun marbut mal-passaport jew passaporti digitali tal-prodotti originali.

7. Jekk il-passaport digitali tal-prodotti jinhazen skont il-paragrafu 5 ta’ dan l-Artikolu jew inkella jigi pprocessat minn
fornituri ta’ servizzi ta’ passaporti digitali tal-prodotti skont l-Artikolu 19(13), dawk il-fornituri ta’ servizzi ta’ passaporti
digitali tal-prodotti m'ghandhomx ibighu, juzaw mill-gdid jew jipprocessaw tali data, kompletament jew parzjalment, lil
hinn minn dak mehtieg ghall-forniment tas-servizzi rilevanti tal-hzin jew tal-ipprocessar, sakemm mhux bi gbil specifiku
mal-operatur ekonomiku li jintroduci l-gugarell fis-sug.

8. Ghandhom ikunu zgurati l-awtentikazzjoni, l-affidabbilta u l-integrita tad-data.

9.  Il-passaporti digitali tal-prodotti ghandhom jitfasslu u jithaddmu b'tali mod li jizgura livell gholi ta’ sigurta u ta’
privatezza u jevita I-frodi.
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10.  L-operaturi ekonomici ma ghandhomx jittraccaw, janalizzaw jew juzaw informazzjoni dwar l-uzu ghal finijiet ohra
ghajr dak li jkun assolutament u strettament mehtieg biex tinghata l-informazzjoni dwar il-passaport digitali tal-prodotti
online. B'mod partikolari, id-data personali relatata mal-klijent ma ghandhiex tinhazen fil-passaport digitali tal-prodotti
minghajr il-kunsens esplicitu tal-konsumatur jew ta’ utent finali ichor fkonformita mal-Artikolu 6 tar-Regolament (UE)
2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥%).

Artikolu 21

Mezzi ta’ data u identifikaturi unici

1. I-mezzi ta’ data, l-identifikaturi unic¢i tal-prodott u l-identifikaturi unic¢i tal-operatur mehtiega skont dan
ir-Regolament ghandhom jikkonformaw mal-istandards applikabbli ghall-mezzi ta’ data, ghall-identifikaturi unici
tal-prodott u ghall-identifikaturi unici tal-operatur skont ir-Regolament (UE) 2024/1781.

2. L-Artikolu 12(2) tar-Regolament (UE) 20241781 ghandu japplika ghall-operaturi ekonomici li joholqu jew
jaggornaw passaport digitali tal-prodotti skont dan ir-Regolament meta jkun ghadu mhux disponibbli identifikatur uniku
tal-operatur.

Kwalunkwe regola u procedura ghall-gestjoni tac-ciklu tal-hajja ta’ identifikaturi uni¢i u mezzi ta’ data stabbiliti fl-atti
delegati adottati skont l-Artikolu 12(4) tar-Regolament (UE) 2024/1781 ghandhom japplikaw ukoll fir-rigward ta’
identifikaturi uni¢i u mezzi ta’ data skont dan ir-Regolament.

3. Meta gugarell ikun soggett ghal obbligu li jigi previst passaport digitali tal-prodotti skont att delegat adottat skont
I-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 20241781 jew skont ligi ohra tal-Unjoni, l-identifikatur uniku tal-prodott, l-identifikatur
uniku tal-operatur u l-identifikatur uniku tar-registrazzjoni ghandhom ikunu l-istess.

4. Kwalunkwe procedura ghall-hrug u l-verifika tal-kredenzjali digitali tal-operaturi ekonomici u ta’ atturi rilevanti ohra
li ghandhom drittijiet ta’ ac¢ess ghad-data inkluza fil-passaport digitali tal-prodotti stabbilita mill-atti ta’ implimentazzjoni
adottati skont Il-Artikolu 11, ir-raba’ paragrafu, tar-Regolament (UE) 20241781 ghandha tkun applikabbli wkoll
ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.

5. Kwalunkwe rekwizit li ghandu jigi osservat mill-fornituri ta’ servizzi ta’ passaport digitali tal-prodotti sabiex isiru tali
fornituri, u, fejn xieraq, rekwiziti ghall-forniment ta’ servizzi, stabbiliti fl-atti delegati adottati skont l-Artikolu 11, it-tielet
paragrafu, tar-Regolament (UE) 2024/1781 ghandhom ikunu applikabbli wkoll ghall-finijiet ta” dan ir-Regolament.

Artikolu 22

Registru tal-passaporti digitali tal-prodotti

1. Qabel ma jigi introdott gugarell fis-suq, l-operatur ekonomiku li jintroduci l-gugarell fis-suq ghandu jtella’, fir-registru
digitali stabbilit skont l-Artikolu 13(1) tar-Regolament (UE) 2024/1781 (ir-“registru”), l-identifikatur uniku tal-prodott
u l-identifikatur uniku tal-operatur ghal dak il-gugarell. Fil-kaz ta’ gugarelli mahsuba biex jitqieghdu taht il-procedura
doganali “rilaxx ghac¢-cirkolazzjoni libera”, ir-registru ghandu jahzen il-kodici tal-komodita tal-gugarell.

2. Malli d-data msemmija fil-paragrafu 1, tigi mtella’ mill-operatur ekonomiku fir-registru, ir-registru ghandu
jikkomunika awtomatikament lil dak l-operatur ekonomiku identifikatur uniku tar-registrazzjoni asso¢jat mal-identifikaturi
unici mtellghin fir-registru ghal gugarell specifiku. Dik il-komunikazzjoni mir-registru ma ghandhiex titgies bhala prova ta’
konformita ma’ dan ir-Regolament jew ma’ ligi ohra tal-Unjoni.

[I-Kummissjoni tista’ tadotta att ta’ implimentazzjoni li jispecifika l-arrangamenti ta’ implimentazzjoni ghar-registru, inkluz
ghall-komunikazzjoni tal-identifikatur uniku tar-registrazzjoni msemmija f'dan il-paragrafu. Dak l-att ta’ implimentazzjoni
ghandu jigi adottat fkonformita mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 53(3).

3. I-Kummissjoni, l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u l-awtoritajiet doganali ghandu jkollhom access ghar-registru
ghall-fini tat-twettiq tad-dmirijiet taghhom skont dan ir-Regolament.

(*)  Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta” April 2016 dwar il-protezzjoni tal-persuni fizici
fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament
Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119, 4.5.2016, p. 1, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2016/679/0j).
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Artikolu 23

Kontrolli doganali relatati mal-passaport digitali tal-prodotti

1. Tl-gugarelli li jidhlu fis-suq tal-Unjoni ghandhom ikunu soggetti ghal verifiki u mizuri ohra stabbiliti fdan I-Artikolu.
Dan l-Artikolu huwa minghajr pregudizzju ghal kwalunkwe ligi ohra tal-Unjoni, b’'mod partikolari r-Regolament (UE)
Nru 952/2013 u I-Kapitolu VII tar-Regolament (UE) 2019/1020.

2. Kwalunkwe persuna li jkollha l-hsieb li tqieghed gugarell taht il-procedura doganali “rilaxx ghac¢-¢irkolazzjoni libera”
ghandha tipprovdi lill-awtoritajiet doganali jew taghmel disponibbli ghalihom l-identifikatur uniku tar-registrazzjoni kif
imsemmi fl-Artikolu 22(2).

3. L-awtoritajiet doganali jistghu jirrilaxxaw gugarell ghac-cirkolazzjoni libera biss wara li jkunu vverifikaw bhala
minimu li l-identifikatur uniku tar-registrazzjoni u l-kodi¢i tal-komodita pprovdut jew maghmul disponibbli ghalihom
jikkorrispondu mad-data mahzuna fir-registru. Ir-rilaxx ghac¢-cirkolazzjoni libera ma ghandux jitgies bhala prova ta’
konformita ma’ dan ir-Regolament jew ma’ ligijiet ohra tal-Unjoni.

4. Il-verifika msemmija fil-paragrafu 3 ta’ dan l-Artikolu ghandha ssir b'mod elettroniku u awtomatiku permezz
tal-interkonnessjoni bejn ir-registru u s-CSW-CERTEX tal-UE msemmija fl-Artikolu 15(3) tar-Regolament (UE) 2024/1781.
Dik il-verifika ghandha ssehh mill-mument li dik l-interkonnessjoni tibda tithaddem jew mid-data tal-applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament, skont liema minnhom tigi l-ahhar.

5. I-Kummissjoni u l-awtoritajiet doganali jistghu jiksbu u juzaw id-data dwar il-gugarelli inkluza fil-passaport digitali
tal-prodotti u fir-registru biex iwettqu I-kompiti taghhom skont il-ligi tal-Unjoni, inkluz ghall-gestjoni tar-riskju, il-kontrolli
doganali u r-rilaxx ghac-cirkolazzjoni libera fkonformita mar-Regolament (UE) Nru 952/2013.

6.  Il-verifiki u mizuri ohra stabbiliti fdan I-Artikolu ghandhom jitwettqu abbazi tal-lista tal-kodicijiet tal-komodita
u d-deskrizzjonijiet tal-prodotti li tinsab fl-Anness VIL.

Artikolu 24
Assistenza ghall-intraprizi mikro, zghar u ta’ daqs medju
Mhux aktar tard mill-1 ta” Awwissu 2029, il-Kummissjoni ghandha tipprovdi assistenza, fkonsultazzjoni mal-awtoritajiet

nazzjonali kompetenti, lill-intraprizi mikro, zghar u ta’ daqs medju (SMEs) billi tipprovdilhom linji gwida dwar kif
jistabbilixxu u joperaw passaport digitali tal-prodotti ghall-gugarelli, fkonformita ma’ dan ir-Regolament.

KAPITOLU IV
VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Artikolu 25

Valutazzjoni tas-sikurezza

1. Sabiex juru li I-gugarell ikun konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza, il-manifatturi ghandhom, gabel ma
jintroducu 1-gugarell fis-suq, iwettqu valutazzjoni tas-sikurezza li tkun tinkludi analizi tal-perikli li I-gugarell jista’ johloq, kif
ukoll valutazzjoni ta’ kwalunkwe esponiment potenzjali ghal dawk il-perikli.

2. Il-valutazzjoni tas-sikurezza ghandha b'mod partikolari:

potenzjali ghal dawk il-perikli;

(b) fir-rigward tal-perikli kimici, tgis l-esponiment possibbli ghall-kimici individwali, u kwalunkwe periklu addizzjonali
maghruf mill-esponiment ikkombinat ghall-kimic¢i differenti prezenti fil-gugarell, filwaqt li tqis I-obbligi stabbiliti
fir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 u l-kundizzjonijiet stabbiliti fih;

(c) ghall-gugarelli li jagghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2024/1689 jew (UE) 20242847 jew
tad-Direttiva 2014/53/UE, tqis il-vulnerabbiltajiet partikolari tat-tfal fir-rigward tal-uzu ta’ tali gugarelli kif mahsub,
meta tevalwa u tindirizza l-perikli li -gugarell jista’ johlog; u
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(d) tigi aggornata kull meta jkun hemm informazzjoni rilevanti addizzjonali.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, il-punt (b), il-valutazzjoni tas-sikurezza ghandha tqis il-prezenza mhux intenzjonata
possibbli ta’ sustanzi soggetti ghall-Parti III, il-punt 4, tal-Anness II u ghandha tqis kwalunkwe informazzjoni pprovduta
lill-manifattur fir-rigward tal-prezenza ta’ sustanzi jew tahlitiet li jissodisfaw il-kriterji ta’ klassifikazzjoni tal-kategoriji
stabbiliti fil-Parti III, il-punt 4, tal-Anness IL

3. Il-valutazzjoni tas-sikurezza ghandha tigi inkluza fid-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 27.

Artikolu 26

Proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita
1. Il-manifatturi ghandhom juzaw il-proceduri ta’ valutazzjoni tal-konformita msemmija fil-paragrafi 2 jew 3.

2. Jekk il-manifattur ikun applika standards armonizzati li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati fIl-Gurnal
Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, jew specifikazzjonijiet komuni li jkopru r-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza rilevanti kollha
tal-gugarell identifikati fil-valutazzjoni tas-sikurezza imsemmi fl-Artikolu 25, il-manifattur ghandu juza l-procedura
tal-kontroll tal-produzzjoni interna kif stabbilit fil-Parti I tal-Anness IV.

3. Fil-kazijiet li gejjin, il-manifattur ghandu juza l-procedura tal-ezami tal-UE tat-tip stabbilita fil-Parti II tal-Anness IV
flimkien mal-procedura tal-konformita mat-tip stabbilita fil-Parti IIl ta" dak I-Anness:

() meta ma jkunux jezistu standards armonizzati li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati f1l-Gurnal Uffigjali
tal-Unjoni Ewropea, jew specifikazzjonijiet komuni li jkopru r-rekwiziti rilevanti kollha tas-sikurezza tal-gugarell;

(b) meta jkunu jezistu standards armonizzati jew specifikazzjonijiet komuni kif imsemmi fil-punt (a) izda l-manifattur ma
jkunx applikahom jew ikun applikahom biss parzjalment;

(c) meta wiched jew aktar mill-istandards armonizzati imsemmijin fil-punt (a) ikunu gew ippubblikati b’restrizzjoni
u r-restrizzjoni tkun applikabbli ghall-gugarell inkwistjoni;

(d) meta l-manifattur ikun jidhirlu li l-natura, id-disinn, l-istruttura jew l-iskop tal-gugarell jehtiegu verifika ta’ parti terza.

4. I¢-Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip mahrug fkonformita mal-Parti II, il-punt 6, tal-Anness IV ghandu jigi riezaminat
meta jkun hemm bzonn, partikolarment fil-kaz ta’ modifika fil-process tal-manifattura, fil-materji prima jew fil-komponenti
tal-gugarell u, fi kwalunkwe kaz, kull hames snin.

Artikolu 27

Dokumentazzjoni teknika

1. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tinkludi d-data u d-dettalji rilevanti kollha tal-mezzi li juza l-manifattur biex
jizgura li l-gugarell jikkonforma mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza. B'mod partikolari, ghandu jkun fiha d-dokumenti
elenkati fl-Anness V.

2. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha titfassal b'wahda mil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni.

3. Wara talba motivata minghand l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru, il-manifattur ghandu jipprovdi
traduzzjoni tal-partijiet rilevanti tad-dokumentazzjoni teknika bil-lingwa ta’ dak I-Istat Membru.

Meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq titlob id-dokumentazzjoni teknika jew traduzzjoni ta’ partijiet taghha minn
manifattur, din tista’ tistabbilixxi data ta’ skadenza ghall-wasla ta’ tali fajl jew traduzzjoni, li ghandha tkun ta’ 30 jum,
sakemm ma tkunx gustifikata skadenza igsar fil-kaz ta’ riskju serju u immedjat ghas-sahha u s-sikurezza.

4. Jekk il-manifattur ma jikkonformax mar-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafi 1, 2 u 3, l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq

l-konformita mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza.
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KAPITOLU VII
NOTIFIKA TAL-KORPI TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Artikolu 28
Notifika

L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar il-korpi awtorizzati li jwettqu
l-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita ta’ parti terza fkonformita ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 29

Awtoritajiet notifikanti

1. L-Istati Membri ghandhom jiddezinjaw awtorita notifikanti li tkun responsabbli biex tistabbilixxi u twettaq
il-proceduri mehtiega ghall-valutazzjoni u n-notifika tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghall-finijiet ta’ dan
ir-Regolament, u ghall-monitoragg tal-korpi notifikati, inkluz il-konformita mal-Artikolu 34.

2. L-Istati Membri jistghu jiddeciedu li l-valutazzjoni u l-monitoragg imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jitwettqu
minn korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni skont it-tifsira tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 u fkonformita mieghu.

3. Meta l-awtorita notifikanti tiddelega jew tafda l-valutazzjoni, in-notifika jew il-monitoragg imsemmija fil-paragrafu 1
ta’ dan I-Artikolu lil korp li ma jkunx entita governattiva, dak il-korp ghandu jkun entita guridika u ghandu jikkonforma
mutatis mutandis mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 30. Barra minn hekk, dak il-korp ghandu jkollu arrangamenti biex
ikopri l-obbligazzjonijiet li jirrizultaw mill-attivitajiet tieghu.

4. L-awtorita notifikanti ghandha tichu r-responsabbilta shiha ghall-kompiti mwettqa mill-korp imsemmi fil-paragrafu 3.

Artikolu 30

Rekwiziti relatati mal-awtoritajiet notifikanti

1. Awtorita notifikanti ghandha tigi stabbilita b'tali mod li ma jkun hemm l-ebda kunflitt ta’ interess mal-korpi
tal-valutazzjoni tal-konformita.

2. Awtorita notifikanti ghandha tkun organizzata u mhaddma b’tali mod li tissalvagwardja l-oggettivita u l-imparzjalita
tal-attivitajiet taghha.

3. Awtoritd notifikanti ghandha tkun organizzata b'tali mod li kull decizjoni relatata man-notifika ta’ korp
tal-valutazzjoni tal-konformita ssir minn persuni kompetenti differenti minn dawk li jkunu ghamlu l-valutazzjoni.

4. Awtorita notifikanti ma ghandhiex toffri jew tipprovdi attivitajiet li jaghmlu I-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita,
jew toffri jew tipprovdi servizzi tal-konsulenza b'mod kummercjali jew kompetittiv.

5. Awtorita notifikanti ghandha tissalvagwardja l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni li tikseb fkonformita mal-ligi
tal-Unjoni u dik nazzjonali.

6.  Awtorita notifikanti ghandu jkollha ghadd bizzejjed ta’ persunal kompetenti u rizorsi adegwati ghad-dispozizzjoni
taghha ghat-twettiq xieraq tal-kompiti taghha.

7. Awtoritda notifikanti ghandha timmonitorja n-natura u l-ghadd ta’ kompiti mwettqa mis-sussidjarji jew

is-sottokuntratturi tal-korpi notifikati fkonformita mal-Artikolu 34.

Artikolu 31

Obbligu tal-informazzjoni tal-awtoritajiet notifikanti

L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni dwar il-proceduri taghhom ghall-valutazzjoni u n-notifika tal-korpi
tal-valutazzjoni tal-konformita u l-monitoragg tal-korpi notifikati, u dwar kwalunkwe bidla fihom.

[I-Kummissjoni ghandha taghmel dik l-informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku.
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Artikolu 32

Rekwiziti relatati mal-korpi notifikati

1. Ghall-finijiet tan-notifika skont dan ir-Regolament, korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jissodisfa r-rekwiziti
stabbiliti fil-paragrafi 2 sa 11. Ghandu jigi akkreditat fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 765/2008.

2. Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jigu stabbiliti skont il-ligi nazzjonali ta’ Stat Membru u ghandu
jkollhom personalita guridika.

3. Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun korp terz indipendenti mill-organizzazzjoni jew mill-gugarell li
jivvaluta.

Korp li jappartjeni ghal assoc¢jazzjoni ta’ imprizi jew federazzjoni professjonali li tkun tirrapprezenta lil imprizi involuti
fid-disinn, fil-manifattura, fil-forniment, fl-assemblagg, fl-uzu jew fil-manutenzjoni tal-gugarelli li hu jivvaluta, jista’, dment
li juri l-indipendenza tieghu u li ma hemm l-ebda kunflitt ta’ interess, jitqies bhala korp terz ghall-finijiet tal-ewwel
subparagrafu.

4. Il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita, il-manigment superjuri tieghu u l-persunal responsabbli ghat-twettiq
tal-kompiti tal-valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx ikunu d-disinjatur, il-manifattur, il-fornitur, l-installatur,
l-akkwirent, is-sid, l-utent jew il-persuna responsabbli mill-manutenzjoni tal-gugarelli li huma jivvalutaw, u lanqas
ir-rapprezentant awtorizzat ta’ xi wahda minn dawk il-partijiet. Dan ma ghandux jipprekludi l-uzu tal-gugarelli vvalutati li
hu mehtieg ghall-operazzjonijiet tal-korp tal-valutazzjoni tal-konformita jew l-uzu ta’ dawk il-gugarelli ghal skopijiet
personali.

I-korp tal-valutazzjoni tal-konformita, il-manigment superjuri tieghu u l-persunal responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti
tal-valutazzjoni tal-konformita ma ghandhomx ikunu involuti direttament fid-disinn, fil-manifattura, fil-kummercjalizzaz-
zjoni, fl-installazzjoni, fl-uzu jew fil-manutenzjoni ta’ dawk il-gugarelli, jew jirrapprezentaw lil partijiet involuti fdawk
l-attivitajiet. Dawn ma ghandhom jinvolvu ruhhom fl-ebda attivita li tista’ tkun fkunflitt mal-indipendenza tal-gudizzju jew
l-integrita taghhom b’rabta mal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita li ghalihom jigu notifikati. Dan ghandu japplika
b'mod partikolari ghas-servizzi tal-konsulenza.

Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jizguraw li l-attivitajiet tas-sussidjarji jew tas-sottokuntratturi taghhom
ma jkunux jaffettwaw il-kunfidenzjalita, l-oggettivita jew l-imparzjalita tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita
taghhom.

5. Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita u Il-persunal taghhom ghandhom iwettqu l-attivitajiet tal-valutazzjoni
tal-konformita bl-oghla grad ta’ integrita professjonali u bil-kompetenza teknika mehtiega fil-qasam specifiku u ghandhom
ikunu hielsa minn kull pressjoni u in¢itament, partikolarment dawk finanzjarji, li jistghu jinfluwenzaw il-gudizzju taghhom
jew ir-rizultati tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita taghhom, spe¢jalment fir-rigward ta’ persuni jew gruppi ta’
persuni b'interess fir-rizultati ta’ dawk l-attivitajiet.

6.  I-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkun kapaci jwettaq il-kompiti kollha tal-valutazzjoni tal-konformita
assenjati lilu skont l-Anness IV u li fir-rigward taghhom ikun gie notifikat, kemm jekk dawk il-kompiti jsiru mill-korp
tal-valutazzjoni tal-konformita stess kif ukoll jekk isiru fismu u fir-responsabbilta tieghu.

Fkull mument u ghal kull procedura tal-valutazzjoni tal-konformita u ghal kull tip jew kategorija ta’ gugarelli li dwarhom
ikun notifikat, il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu ghad-dispozizzjoni tieghu, jewfis-sehh:

(a) il-persunal mehtieg b’gharfien tekniku u besperjenza bizzejjed u xierqa biex iwettaq il-kompiti tal-valutazzjoni
tal-konformita;

(b) id-deskrizzjonijiet mehtiega tal-proceduri li skonthom issir il-valutazzjoni tal-konformita, filwaqt li jkunu Zgurati
t-trasparenza u l-kapacita ta’ riproduzzjoni ta’ dawk il-proceduri;

(¢) il-politiki u proceduri mehtiega li jiddistingwu bejn il-kompiti li jwettaq bhala korp notifikat u attivitajiet ohra; u

(d) proceduri ghat-twettiq tal-attivitajiet li jqisu kif xieraq id-daqs ta’ impriza, is-settur li topera fih, l-istruttura taghha,
il-grad ta’ kumplessita tat-teknologija tal-gugarell ikkoncernat u n-natura tal-massa jew tas-serje tal-process
tal-produzzjoni.

Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jkollu r-rizorsi mehtiega biex iwettaq il-kompiti tekni¢i u amministrattivi
marbuta mal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita b'mod xieraq u ghandu jkollu access ghat-taghmir jew il-facilitajiet
kollha mehtiega.
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7. Il-persunal responsabbli biex iwettaq l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita (il-“persunal tal-valutazzjoni”)
ghandu jkollu dawn li gejjin:

(a) tahrig tekniku u vokazzjonali sod li jkopri l-attivitajiet kollha tal-valutazzjoni tal-konformita li b'rabta maghhom ikun
gie notifikat il-korp tal-valutazzjoni tal-konformita;

(b) gharfien fil-fond tar-rekwiziti tal-valutazzjonijiet imwettqa minnhom u awtorita xierqa biex iwettqu dawk
il-valutazzjonijiet;

(c) gharfien u fehim fil-fond tar-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament, tal-istandards armonizzati applikabbli msemmija
fl-Artikolu 15 u tal-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 16; u

(d) il-kapacita li jfassal certifikati, rekords u rapporti li juru li jkunu saru l-valutazzjonijiet.

8.  L-imparzjalita tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, tal-manigment superjuri taghhom u tal-persunal responsabbli
mill-valutazzjoni ghandha tkun zgurata.

Ir-remunerazzjoni tal-manigment superjuri u tal-persunal responsabbli mill-valutazzjoni fkorp tal-valutazzjoni
tal-konformita ma ghandhiex tiddependi mill-ghadd ta’ valutazzjonijiet imwettqa jew mir-rizultati ta’ dawk il-valutaz-
zjonijiet.

9. Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom johorgu polza tal-assigurazzjoni ta’ responsabbiltd sakemm
ir-responsabbilta ma tkunx assunta mill-Istat Membru fkonformita mal-ligi nazzjonali tieghu, jew sakemm I-Istat Membru
stess ma jkunx responsabbli direttament ghall-valutazzjoni tal-konformita.

10.  Il-persunal ta’ korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu josserva s-segretezza professjonali fkonformita mal-ligi
tal-Unjoni u dik nazzjonali fir-rigward tal-informazzjoni kollha miksuba waqt it-twettiq tal-kompiti taghhom skont
l-Anness 1V, ghajr brabta mal-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membru fejn jitwettqu l-attivitajiet tieghu. Id-drittijiet ta’
proprjeta, id-drittijiet ta’ proprjeta intellettwali u s-sigrieti kummercjali ghandhom jigu protetti.

11.  Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita ghandhom jippartecipaw fl-attivitajiet tal-istandardizzazzjoni rilevanti
u fl-attivitajiet tal-grupp tal-koordinazzjoni tal-korp notifikat stabbilit skont 1-Artikolu 44, jew jizguraw li l-persunal
tal-valutazzjoni taghhom ikun informat dwar dan, u ghandhom japplikaw bhala gwida generali d-decizjonijiet
amministrattivi u d-dokumenti prodotti bis-sahha tal-hidma ta’ dak il-grupp.

Artikolu 33
Prezunzjoni ta’ konformita tal-korpi notifikati
Meta korp tal-valutazzjoni tal-konformita juri I-konformita tieghu mal-kriterji stabbiliti fl-istandards armonizzati rilevanti
jew fpartijiet minnhom, li r-referenzi taghhom ikunu gew ippubblikati fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, dan ghandu

jkun prezunt konformi mar-rekwiziti li jinsabu fl-Artikolu 32 sal-punt fejn l-istandards armonizzati applikabbli jkunu
jkopru dawk ir-rekwiziti.

Artikolu 34

Sussidjarji tal-korpi notifikati u sottokuntrattar minnhom
1. Meta korp notifikat jissottokuntratta kompiti specifici li huma marbuta mal-valutazzjoni tal-konformita jew jirrikorri
ghand sussidjarju, dan ghandu jizgura li s-sottokuntrattur jew is-sussidjarju jkunu jissodisfaw ir-rekwiziti li jinsabu

fl-Artikolu 32, u ghandu jinforma lill-awtorita notifikanti kif xieraq.

2. Ilkorpi notifikati ghandhom jerfghu r-responsabbilta shiha ghall-kompiti mwettqa mis-sottokuntratturi jew
mis-sussidjarji, kull fejn dawn ikunu stabbiliti.

3. Il-korpi notifikati ghandhom ikunu kapaci jirriezaminaw il-kompiti mwettqa mis-sottokuntratturi jew mis-sussidjarji
fl-elementi kollha taghhom.

4. L-attivitajiet jistghu jigu sottokuntrattati jew imwettqa minn sussidjarju biss bil-gbil tal-klijent.

5. Il-korpi notifikati ghandhom izommu ghad-dispozizzjoni tal-awtorita notifikanti d-dokumenti rilevanti dwar
il-valutazzjoni tal-kwalifiki tas-sottokuntrattur jew tas-sussidjarju, u dwar ix-xoghol li jkunu ghamlu skont I-Anness IV.
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Artikolu 35
Applikazzjoni ghal notifika

1. Korp tal-valutazzjoni tal-konformita ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal notifika fkonformita ma’ dan
ir-Regolament lill-awtorita notifikanti tal-Istat Membru fejn ikun stabbilit.

2. Mal-applikazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu ghandha tinghata deskrizzjoni tal-attivitajiet
tal-valutazzjoni tal-konformita u tal-gugarelli li fihom dak il-korp jiddikjara li hu kompetenti, kif ukoll certifikat
tal-akkreditazzjoni mahrug minn korp nazzjonali tal-akkreditazzjoni li jafferma li I-korp tal-valutazzjoni tal-konformita
jissodisfa r-rekwiziti li jinsabu fl-Artikolu 32.

Artikolu 36

Proc¢edura ta’ notifika

1. L-awtoritajiet notifikanti jistghu jinnotifikaw biss il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita li jkunu ssodisfaw
ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 32.

2. L-awtoritajiet notifikanti ghandhom jinnotifikaw il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra permezz tal-ghodda elettronika ta’ notifika zviluppata u mmexxija mill-Kummissjoni.

3. In-notifika ghandha tinkludi d-dettalji kollha tal-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita u ¢-certifikat tal-akkre-
ditazzjoni rilevanti. In-notifika ghandha tinkludi wkoll informazzjoni dwar kwalunkwe kompitu li jridu jwettqu s-sussidjarji
u s-sottokuntratturi.

4. Il-korp ikkoncernat jista® jwettaq l-attivitajiet ta’ korp notifikat biss jekk ma titqajjem l-ebda oggezzjoni
mill-Kummissjoni jew minn Stati Membri ohra fi Zmien xahrejn min-notifika.

Korp bhal dan biss ghandu jitqies bhala korp notifikat ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.
5. L-awtorita notifikanti ghandha tinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar kwalunkwe bidla rilevanti

sussegwenti fin-notifika.

Artikolu 37

Numri tal-identifikazzjoni u listi tal-korpi notifikati
1. I-Kummissjoni ghandha tassenja numru tal-identifikazzjoni lil kull korp notifikat.
Din ghandha tassenja numru wiehed tal-identifikazzjoni anke meta l-istess korp jigi notifikat skont diversi atti tal-Unjoni.

2. I-Kummissjoni ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku lista tal-korpi notifikati skont dan ir-Regolament, inkluz
in-numri tal-identifikazzjoni assenjati lilhom u l-attivitajiet li dwarhom ikunu gew notifikati.

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li l-lista tinzamm aggornata.

Artikolu 38
Bidliet fin-notifiki

1. Meta awtorita notifikanti tkun certa jew tkun giet informata li korp notifikat ma jkunx ghadu jissodisfa r-rekwiziti
stipulati fl-Artikolu 32, jew li jkun qed jonqos milli jissodisfa l-obbligi tieghu, l-awtorita notifikanti ghandha tirrestringi,
tissospendi jew tirtira n-notifika kif xieraq, skont kemm ikun serju n-nuqqas li jigu ssodisfati dawk ir-rekwiziti jew dawk
l-obbligi. Din ghandha tinforma minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohrajn, kif xieraq.

2. Fil-kaz ta’ restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ notifika, jew meta l-korp notifikat ikun waqqaf l-attivita tieghu, l-Istat
Membru notifikanti ghandu jiehu passi xierqa biex jizgura li I-fajls ta’ dak il-korp jigu pprocessati minn korp notifikat iehor
jew inkella jinzammu disponibbli ghall-awtoritajiet notifikanti u tas-sorveljanza tas-suq responsabbli, meta jitolbu dan.
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Artikolu 39
Kontestazzjoni ghall-kompetenza tal-korpi notifikati
1. I-Kummissjoni ghandha tinvestiga l-kazijiet kollha meta tiddubita, jew jingieb dubju ghall-attenzjoni taghha, rigward

il-kompetenza ta’ korp notifikat jew l-issodisfar kontinwu minn korp notifikat tar-rekwiziti u r-responsabbiltajiet li

ghalihom hu soggett.

2. L-awtorita notifikanti ghandha tipprovdi lill-Kummissjoni, fuq talba, l-informazzjoni kollha lill-Kummissjoni relatata
mal-bazi ghan-notifika jew ghaz-zamma tal-kompetenza tal-korp notifikat ikkoncernat.

3. Il-Kummissjoni ghandha tizgura li l-informazzjoni sensittiva kollha miksuba waqt l-investigazzjonijiet taghha tigi
ttrattata b'mod kunfidenzjali.

4. Meta |-Kummissjoni tkun certa li korp notifikat ma jissodisfax ir-rekwiziti ghan-notifika, din ghandha titlob
lill-awtorita notifikanti permezz ta’ att ta’ implimentazzjoni biex tiehu l-mizuri korrettivi mehtiega, inkluz l-irtirar
tan-notifika, jekk ikun mehtieg.

Artikolu 40
Obbligi operattivi tal-korpi notifikati

1. Korp notifikat ghandu jwettaq il-valutazzjonijiet tal-konformita skont il-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita
prevista fl-Anness IV.

2. Il-korpi notifikati ghandhom iwettqu l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita stipulati fdan ir-Regolament b'mod
proporzjonat, filwaqt li jevitaw pizijiet bla bzonn ghall-operaturi ekonomici. Ghandhom iwettqu l-attivitajiet taghhom
fkonformita ma’ dan ir-Regolament filwaqt li jqisu sew id-dags tal-impriza, is-settur li fih topera, l-istruttura taghha, il-grad
tal-kumplessita tat-teknologija tal-gugarell ikkoncernat u n-natura tal-massa jew tas-serje tal-process tal-produzzjoni.

Meta jwettqu l-attivitajiet taghhom, il-korpi notifikati ghandhom jirrispettaw il-grad tar-rigorozita u I-livell tal-protezzjoni
mehtieg ghall-konformita tal-gugarell ma’ dan ir-Regolament.

3. Meta korp notifikat isib li 1-gugarell ma jissodisfax ir-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza, ir-rekwiziti fl-istandards
armonizzati korrispondenti meta jigu applikati dawk I-istandards, jew ir-rekwiziti fl-ispecifikazzjonijiet komuni
korrispondenti msemmija fl-Artikolu 16, meta jigu applikati dawk l-ispecifikazzjonijiet, dan ghandu jezigi li I-manifattur
jiehu mizuri korrettivi xierqa u ma ghandux johrog certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip kif imsemmi fil-Parti II, il-punt 6,
tal-Anness IV.

4. Jekk, waqt il-monitoragg tal-konformita wara li jkun inhareg certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, korp notifikat isib li
gugarell ma jkunx ghadu konformi, dan ghandu jezigi li I-manifattur jichu mizuri korrettivi xierqa u ghandu jissospendi jew
jirtira ¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip jekk ikun mehtieg.

5. Meta ma jittichdux mizuri korrettivi jew ma jkollhomx l-effett mehtieg, il-korp notifikat ghandu jirrestringi,
jissospendi jew jirtira kwalunkwe certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, kif xieraq.

6.  Meta korp notifikat ikun infurmat minn awtorita tas-sorveljanza tas-suq li gugarell li ghalih il-korp notifikat ikun
hareg certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip ma jkunx konformi mar-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza, dan ghandu jirtira
¢-Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip fir-rigward ta’ dak il-gugarell.

Artikolu 41
Appelli kontra d-decizjonijiet tal-korpi notifikati
Korp notifikat ghandu jizgura li jkun hemm disponibbli procedura tal-appelli trasparenti u accessibbli kontra d-decizjonijiet

tieghu.

Artikolu 42

Obbligi tal-informazzjoni tal-korpi notifikati
1. Tl-korpi notifikati ghandhom jinfurmaw lill-awtorita notifikanti dwar dawn li gejjin:

(a) kwalunkwe rifjut, restrizzjoni, sospensjoni jew irtirar ta’ certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip;
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(b) kwalunkwe cirkostanza li taffettwa l-ambitu u l-kundizzjonijiet tan-notifika taghhom;

(c) kwalunkwe talba ghall-informazzjoni li jkunu réevew minghand l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq dwar attivitajiet
tal-valutazzjoni tal-konformita;

(d) meta jintalbu, l-attivitajiet tal-valutazzjoni tal-konformita mwettqa skont l-ambitu tan-notifika taghhom u kull attivita
ohra mwettqa, inkluz l-attivitajiet transfruntieri u sottokuntrattati.

2. Il-korpi notifikati ghandhom jipprovdu lill-korpi l-ohra notifikati skont dan ir-Regolament li jkunu qed jaghmlu
attivitajiet simili tal-valutazzjoni tal-konformita li jkopru l-istess gugarelli, l-informazzjoni rilevanti dwar rizultati negattivi
tal-valutazzjoni tal-konformita u, jekk jintalbu, ir-rizultati pozittivi tal-valutazzjoni tal-konformita.

3. Il-korpi notifikati ghandhom, wara talba motivata minghand awtorita tas-sorveljanza tas-suq, jipprovdulha
l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha relatati ma’ certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip li jkunu hargu jew li jkunu
rtiraw, jew relatati ma’ rifjut li jinhareg tali certifikat, inkluz ir-rapporti tat-testijiet, u d-dokumentazzjoni teknika msemmija
fl-Artikolu 27.

Artikolu 43
Skambji ta’ esperjenza

[I-Kummissjoni ghandha tipprevedi l-organizzazzjoni tal-iskambju tal-esperjenza bejn l-awtoritajiet nazzjonali tal-Istati
Membri responsabbli mill-politika tan-notifiki.

Artikolu 44
Koordinazzjoni tal-korpi notifikati

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li ssir koordinazzjoni u kooperazzjoni xierqa bejn il-korpi notifikati skont dan
ir-Regolament u li dawn joperaw kif xieraq fl-ghamla ta’ grupp jew gruppi settorjali ta’ korpi notifikati.

Il-korpi notifikati ghandhom jippartecipaw fil-hidma ta” dawk il-gruppi, direttament jew b’rapprezentanti ddezinjati.

KAPITOLU VIII
SORVELJANZA TAS-SUQ

Artikolu 45
Procedura ghall-gugarelli li joholqu riskju fil-livell nazzjonali

1. Meta l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru wiehed ikollhom raguni bizzejjed biex jemmnu li gugarell
kopert minn dan ir-Regolament johloq riskju ghas-sahha jew is-sikurezza tal-persuni, dawn ghandhom jaghmlu
evalwazzjoni tal-gugarell ikkoncernat li tkun tkopri r-rekwiziti kollha stabbiliti fdan ir-Regolament. L-operaturi ekonomici
rilevanti ghandhom jikkooperaw kif mehtieg mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghal dak il-ghan.

Meta, waqt dik l-evalwazzjoni, awtorita tas-sorveljanza tas-suq issib li gugarell ma jkunx konformi mar-rekwiziti stabbiliti
fdan ir-Regolament, din ghandha tezigi, minghajr dewmien, li l-operatur ekonomiku rilevanti jichu azzjoni korrettiva
xierqa fkonformita mal-Artikolu 16(3) tar-Regolament (UE) 2019/1020 fi Zmien ragonevoli preskritt mill-awtorita
tas-sorveljanza tas-suq u filwaqt li titqies in-natura tar-riskju.

L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw lill-korp notifikat rilevanti kif xieraq.

2. Meta l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ikun jidhrilhom li n-nonkonformita ma tkunx limitat ghat-territorju
nazzjonali taghhom, dawn ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri I-ohra bir-rizultati tal-evalwazzjoni
u bl-azzjonijiet li jkunu talbu lill-operatur ekonomiku rilevanti biex jiehu.

3. L-operatur ekonomiku ghandu jizgura i tittiched azzjoni korrettiva xierqa fir-rigward tal-gugarelli kollha kkoncernati
li l-operatur ekonomiku jkun gieghed fis-suq fl-Unjoni kollha.

4. Meta l-operatur ekonomiku rilevanti ma jihux azzjoni korrettiva adegwata fil-perjodu msemmi fit-tieni subparagrafu
tal-paragrafu 1, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jichdu mizuri provizorji xierga biex jipprojbixxu jew
jirrestringu t-tqeghid tal-gugarell fis-suq nazzjonali taghhom, biex jirtiraw il-gugarell minn dak is-suq jew biex jigbruh lura.
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L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ghandhom jinfurmaw minghajr dewmien lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra
dwar dawk il-mizuri.

5. L-informazzjoni msemmija fit-tieni subparagrafu tal-paragrafu 4 ghandha tinkludi d-dettalji disponibbli kollha, b'mod
partikolari d-data mehtiega ghall-identifikazzjoni tal-gugarell mhux konformi, inkluz l-identifikatur uniku tal-prodott,
l-origini ta’ dak il-gugarell, in-natura tal-allegata nonkonformita u r-riskju involut, in-natura u t-tul tal-mizuri nazzjonali
mehuda u l-argumenti mressqa mill-operatur ekonomiku rilevanti. Bmod partikolari, l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
ghandhom jindikaw jekk in-nonkonformita hux dovut ghal xi wahda minn dawn li gejjin:

(a) in-nuqgas tal-gugarell li jissodisfa r-rekwiziti essenzjali tas-sikurezza;
(b) nuqqasijiet fl-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 15; jew
(c) nuqqasijiet fl-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija fl-Artikolu 16.

6.  L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri l-ohra ghajr I-Istat Membru li jibda I-procedura stabbilita fdan
l-Artikolu ghandhom jinfurmaw, minghajr dewmien, lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar kwalunkwe mizura
adottata u kwalunkwe informazzjoni addizzjonali ghad-dispozizzjoni taghhom relatata man-nonkonformita tal-gugarell
ikkoncernat u, fil-kaz ta’ nuqgas ta’ gbil mal-mizura nazzjonali notifikata, dwar l-oggezzjonijiet taghhom.

7. Jekk, fi Zmien 3 xhur minn meta tasal l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 4, it-tieni subparagrafu, ma tkun saret
l-ebda oggezzjoni, la minn awtorita tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru u lanqas mill-Kummissjoni rigward xi mizura
provizorja mehuda minn Stat Membru, dik il-mizura ghandha titqies gustifikata.

8.  L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq ta’ Stati Membri ohra ghandhom jizguraw li jittiehdu mizuri restrittivi xierqa
minghajr dewmien fir-rigward tal-gugarell ikkoncernat, bhall-irtirar tal-gugarell mis-suq taghhom, u ghandhom jinfurmaw
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra dwar dawk il-mizuri.

9.  L-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 2, 4, 6 u 8 ta’ dan l-Artikolu ghandha tigi kkomunikata bis-sistema
tal-informazzjoni u tal-komunikazzjoni msemmija fl-Artikolu 34 tar-Regolament (UE) 2019/1020. Dik il-komunikazzjoni
ma ghandhiex taffettwa l-obbligu li l-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jinnotifikaw il-mizuri mehuda fil-konfront ta’
prodotti li joholqu riskju serju fkonformita mal-Artikolu 20 tar-Regolament (UE) 2019/1020.

Artikolu 46

Procedura ta’ salvagwardja tal-Unjoni

1. Meta, mat-tlestija tal-procedura stabbilita fl-Artikolu 45(3) u (4), isiru oggezzjonijiet ghal xi mizura mehuda minn Stat
Membru, jew meta -Kummissjoni jkollha ragunijiet biex temmen li mizura nazzjonali jaf tikser il-ligi tal-Unjoni,
il-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tibda konsultazzjoni mal-Istati Membri u mal-operatur ekonomiku jew
l-operaturi ekonomici rilevanti u ghandha tevalwa l-mizura nazzjonali.

Abbazi tar-rizultati ta’ dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tadotta att ta’ implimentazzjoni li jiddetermina jekk
il-mizura nazzjonali tkunx gustifikata jew le.

[I-Kummissjoni ghandha tindirizza d-decizjoni taghha lill-Istati Membri kollha u ghandha, minghajr dewmien,
tikkomunikaha lilhom u lill-operatur ekonomiku jew l-operaturi ekonomici rilevanti.

2. Jekk il-mizura nazzjonali titqies li hija gustifikata, l-Istati Membri kollha ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex
jizguraw li l-gugarell mhux konformi jigi rtirat mis-suq taghhom jew jingabar lura, u ghandhom jinfurmaw
lill-Kummissjoni dwar dan.

Jekk il-mizura nazzjonali ma titqiesx li hija gustifikata, I-Istat Membru kkoncernat ghandu jirtiraha.

3. Meta |-mizura nazzjonali titqies bhala gustifikata u n-nonkonformita tal-gugarell tkun attribwita ghal nuqgasijiet
fl-istandards armonizzati msemmija fl-Artikolu 15 ta" dan ir-Regolament jew fl-ispecifikazzjonijiet komuni msemmija
fl-Artikolu 16 ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tapplika l-procedura prevista fl-Artikolu 11 tar-Regolament
(UE) Nru 1025/2012 jew temenda l-ispecifikazzjonijiet komuni, kif xieraq.
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Artikolu 47

Nonkonformita formali

1. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 45, meta awtorita tas-sorveljanza tas-suq taghmel wahda mis-sejbiet li gejjin

(a) il-markatura CE tkun twahhlet bi ksur tal-Artikolu 17 jew 18;
(b) il-markatura CE ma tkunx twahhlet;
(c) il-passaport digitali tal-prodotti ma jkunx tfassal fkonformita mal-Artikolu 19;

(d) il-mezz ta’ data li bih jinkiseb access ghall-passaport digitali tal-prodotti ma jkunx twahhal fkonformita mal-
Artikolu 19(7);

(e) id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 27 ma tkunx disponibbli jew ma tkunx kompluta.

2. Meta n-nonkonformita msemmija fil-paragrafu 1 tippersisti, l-awtorita tas-sorveljanza tas-suq ikkoncernata ghandha
tichu l-mizuri xierqa biex tirrestringi jew tipprojbixxi t-tqeghid tal-gugarell fis-suq, jew biex tizgura li l-gugarell jingabar lura
jew jigi rtirat mis-suq.

Artikolu 48

Azzjoni tal-Kummissjoni dwar il-gugarelli li joholqu riskju

1. Meta l-Kummissjoni ssir konxja li gugarell jew kategorija specifika ta’ gugarelli mgieghda fis-suq joholqu riskju
ghas-sahha u s-sikurezza tal-persuni izda xorta wahda jkunu konformi mar-rekwiziti tas-sikurezza partikolari, jew li
joholqu tali riskju u qed iqajmu dubji dwar il-konformita mar-rekwiziti ta’ sikurezza partikolari, din ghandha s-setgha li
tadotta atti ta’ implimentazzjoni li jistabbilixxu mizuri biex tizgura li dak il-gugarell jew dik il-kategorija ta’ gugarelli, meta
jitgieghdu fis-suq, ma jibqghux jipprezentaw dak ir-riskju, jew inkella li tirtirahom mis-suq jew tigborhom lura meta jigu
ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) minn konsultazzjonijiet precedenti mal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq jirrizulta li l-approc¢ uzat biex jigi indirizzat
ir-riskju jkun ivarja minn awtorita tas-sorveljanza tas-suq ghal ohra; u

(b) ir-riskju ma jistax, minhabba n-natura tieghu, jigi indirizzat fkonformitd ma’ proceduri ohra stabbiliti minn dan
ir-Regolament.

2. L-atti ta’ implimentazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu ghandhom jigu adottati fkonformita
mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 53(3). Ghal ragunijiet imperattivi ta’ urgenza debitament gustifikati relatati
mal-protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tal-bnedmin, il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta att ta’ implimentazzjoni
applikabbli minnufih fkonformita mal-procedura msemmija fl-Artikolu 53(4).

KAPITOLU IX
SETGHAT DELEGATI U PROCEDURA TA’ KUMITAT

Artikolu 49
Setghat delegati
1. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 50 sabiex tissupplimenta dan
ir-Regolament billi tiddetermina r-rekwiziti teknici relatati mal-passaport digitali tal-prodotti ghall-gugarelli. Dawk
ir-rekwiziti ghandhom ikopru, b’'mod partikolari, dan li gej:
(a) il-mezzi ta’ data, wiehed jew aktar, i jridu jintuzaw;

(b) il-format kif irid jigi pprezentat il-mezz ta’ data u l-pozizzjonament tieghu;

(c) l-elementi teknici tal-passaport digitali tal-prodotti li ghalilhom ghandhom jintuzaw standards Ewropej jew
internazzjonali definiti;

(d) l-atturi li jehtieg Ii jkollhom access ghad-data fil-passaport digitali tal-prodotti u ghal liema data jehtieg li jkollhom
access;

38/82 ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2509/0j



GUL, 12.12.2025 MT

(e) l-atturi li jehtieg li joholqu passaport digitali tal-prodotti jew jaggornaw id-data fpassaport digitali tal-prodotti, u liema
data jistghu jintroducu jew jaggornaw; u

(f) l-arrangamenti dettaljati ghall-introduzzjoni jew l-aggornament tad-data msemmija fil-punt (e).

Meta tiddetermina d-drittijiet ta’ acCess imsemmija fl-ewwel subparagrafu, il-punt (d), il-Kummissjoni ghandha tqis il-htiega
li tipprotegi l-informazzjoni kummercjali kunfidenzjali u s-sigrieti kummer¢jali fkonformita mad-Direttiva (UE) 2016/943
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*%), kif ukoll il-htiega li jigi zgurat li l-konsumaturi jkunu jistghu jaccessaw facilment
l-informazzjoni li tkun rilevanti ghalihom.

L-atturi li jaggornaw id-data f'passaport digitali tal-prodotti fkonformita mal-ewwel subparagrafu, il-punt (e), ghandhom
ikunu responsabbli ghall-akkuratezza tad-data li jipprovdu, hlief meta jagixxu fisem il-manifattur.

Id-data ta’ applikazzjoni tal-atti delegati msemmija fl-ewwel subparagrafu ma ghandhiex tkun aktar kmieni minn 18-l
xahar mid-dhul fis-sehh taghhom, hlief fkazijiet debitament gustifikati ghall-att kollu jew ghal xi rekwiziti specifici, jew
hlief fkazijiet ta’ thassir parzjali jew emenda ta’ atti delegati, fejn tista’ tigi stabbilita data ta’ applikazzjoni aktar kmieni.

2. [-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 50 biex temenda l-Anness VI
rigward id-data li trid titnizzel fil-passaport digitali tal-prodotti, biex tadattaha ghall-progress tekniku u xjentifiku
u ghal-livell tal-prontezza digitali tal-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq u tal-utenti u tas-supervizuri taghhom.

3. II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 50 biex temenda l-Artikolu 22(1)
billi tistabbilixxi li fir-registru trid tinhazen l-informazzjoni addizzjonali minn fost l-informazzjoni elenkata fl-Anness VI
jew l-informazzjoni dwar in-nonkonformita tal-gugarell meta jittiehdu mizuri fkonformita mal-Artikolu 45(2) jew (4).

Meta tadotta l-atti delegati msemmija fl-ewwel subparagrafu, il-Kummissjoni ghandha tqis il-kriterji li gejjin:
(a) il-konsistenza ma’ atti applikabbli ohra tal-Unjoni, meta rilevanti;
(b) il-htiega li tkun tista’ ssir il-verifika tal-awtenticita tal-passaport digitali tal-prodotti;

(¢) irrilevanza tal-informazzjoni biex tizdied l-efficjenza u l-effettivita tal-verifiki tas-sorveljanza tas-suq u tal-kontrolli
doganali ghall-gugarelli; u

(d) il-htiega li jkun evitat piz amministrattiv sproporzjonat ghall-operaturi ekonomici u l-awtoritajiet nazzjonali, inkluz
l-awtoritajiet doganali.

4. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 50 ta’ dan ir-Regolament biex
temenda l-Anness VII ta’ dan ir-Regolament biex tadatta l-lista tal-kodicijiet tal-komodita u d-deskrizzjonijiet tal-prodotti li
jridu jintuzaw ghall-finijiet tal-Artikolu 23(6) ta’ dan ir-Regolament. Dawk l-adattamenti ghandhom ikunu bbazati fuq
il-lista li tinsab fl-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87.

5. Il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 50 biex temenda l-Anness III biex
tadattah ghall-progress tekniku u xjentifiku.

6.  [-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 50 biex temenda I-Parti
C tal-Appendici tal-Anness 1II, filwaqt li tqis il-kundizzjonijiet stipulati fil- Parti III, il-punt 10, tal-Anness II sabiex
tippermetti certa prezenza fil-gugarelli ta’ sustanza jew tahlita specifika li hija pprojbita skont il-Parti III, il-punt 4, 5 jew 6,
tal-Anness II, jew biex temenda jew tirtira l-permess tal-prezenza ta’ certa sustanza jew tahlita. [I-Kummissjoni ghandha
tiggustifika kwalunkwe ezenzjoni moghtija u taghmilha disponibbli ghall-pubbliku b'mod fa¢ilment accessibbli u facli
ghall-utent.

()  Id-Direttiva (UE) 2016943 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta' Gunju 2016 dwar il-protezzjoni ta’ konoxxenza u ta’
informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali (sigrieti kummercjali) kontra l-ksib, l-uzu u l-izvelar illegali taghhom (GU L 157,
15.6.2016, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2016/9430j).
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7. I-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 50 biex temenda I-Partijiet
A, B u D tal-Appendici tal-Anness II biex tadattahom ghall-progress tekniku u xjentifiku, billi:

(a) tintroduci kundizzjonijiet ghall-prezenza ta’ sustanzi jew tahlitiet fil-gugarelli u, b’mod partikolari, valuri ta’ limitu ghal
sustanzi jew tahlitiet specifici fil-gugarelli, inkluz valuri ta’ limitu ghall-prezenza mhux intenzjonata ta’ sustanzi jew
tahlitiet ipprojbiti kif imsemmi fil-Parti III, il-punt 7, tal-Anness II; jew

(b) timmodifika I-kundizzjonijiet jew il-valuri ta’ limitu ghall-prezenza ta’ sustanzi u tahlitiet fil-gugarelli.

8. I-Kummissjoni ghandha titlob opinjoni mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA) skont I-Artikolu 52(7)
dwar is-sikurezza tan-nitrozammini u s-sustanzi nitrosatabbli fil-gugarelli, fid-dawl tal-esponiment generali. Il-Kummissjoni
ghandha tevalwa l-opinjoni u, fejn mehtieg, fid-dawl ta’ dik l-opinjoni, tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 50
sabiex tadatta l-valuri ta’ limitu ghal dawk is-sustanzi fil-gugarelli elenkati fil-Parti A tal-Appendici tal-Anness 1II.

9.  I-Kummissjoni ghandha titlob opinjoni mill-FECHA skont l-Artikolu 52(7) dwar is-sikurezza ta¢-comb, tal-kadmju,
tal-merkurju u tal-kromu (VI) fil-gugarelli, fid-dawl tal-esponiment generali. II-Kummissjoni ghandha tevalwa l-opinjoni
u, fejn mehtieg, fid-dawl ta’ dik l-opinjoni, tadotta atti delegati fkonformita mal-Artikolu 50 sabiex tadatta I-valuri ta’ limitu
ghal dawk is-sustanzi fil-gugarelli elenkati fil-Parti A tal-Appendici tal-Anness IL

10.  Ghall-finijiet tal-paragrafi 6 u 7, il-Kummissjoni ghandha tevalwa b'mod sistematiku u regolari l-okkorrenza ta’
sustanzi jew tahlitiet kimici perikoluzi fil-gugarelli. Fdawk l-evalwazzjonijiet, il-Kummissjoni ghandha tqis ir-rapporti
tal-korpi tas-sorveljanza tas-suq u l-evidenza xjentifika pprezentata mill-Istati Membri u mill-partijiet ikkoncernati.

Artikolu 50

Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hi moghtija lill-Kummissjoni soggetta ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdan
l-Artikolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati msemmija fl-Artikolu 49 ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta’
hames snin mill-1 ta’ Jannar 2026. [I-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega ta’ setgha mhux iktar tard
minn disa’ xhur gabel it-tmiem tal-perjodu ta’ hames snin. Id-delega ta’ setgha ghandha tigi estiza awtomatikament ghal
perjodi ta’ zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal tali estensjoni mhux iktar tard
minn tliet xhur qabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

3. Id-delega tas-setghat imsemmija fl-Artikolu 49 tista’ tigi revokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew
mill-Kunsill. Decizjoni li thassar ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata f'dik id-de¢izjoni. Din ghandha ssir effettiva
filjum wara dak tal-pubblikazzjoni tad-decizjoni f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew fdata aktar tard specifikata
hemmhekk. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att delegat li jkun diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta mal-esperti dezinjati minn kull Stat Membru
fkonformita mal-prin¢ipji stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet.

5. Malli tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6.  Atti delegati adottati skont l-Artikolu 49 ghandhom jidhlu fis-sehh biss jekk ma ssir I-ebda oggezzjoni mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill fi zmien tliet xhur min-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel
ma jiskadi dak il-perjodu, il-Parlament Ewropew u I-Kunsill ikunu t-tnejn infurmaw lill-Kummissjoni li mhux ser
joggezzjonaw. Dak il-perjodu ghandu jigi estiz bi tliet xhur fuq l-inizjattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 51
Talbiet ghal valutazzjoni ghall-finijiet tal-Artikolu 49(6)

1. It-talbiet ghal valutazzjoni ta’ sustanza jew tahlita pprojbita skont il-Parti III, il-punt 4, 5 jew 6, tal-Anness I
ghall-finijiet tal-Artikolu 49(6) ghandhom jigu pprezentati lill-ECHA bil-format imsemmi fil-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu.
It-talbiet ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku b'mod facilment accessibbli u facli ghall-utent.
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2. Minghajr pregudizzju ghat-tieni subparagrafu ta’ dan il-paragrafu, kwalunkwe persuna li tipprezenta talba ghal
valutazzjoni skont il-paragrafu 1 tista’ titlob li ¢erta informazzjoni kunfidenzjali ma tkunx disponibbli ghall-pubbliku
fkonformita mal-ligi applikabbli tal-Unjoni. It-talba ghall-kunfidenzjalita ghandha tkun akkumpanjata minn gustifikazzjoni
dwar ghalfejn l-izvelar tal-informazzjoni jista’ jaghmel hsara lill-interessi kummer¢jali tal-persuna li tipprezenta t-talba ghal
valutazzjoni jew ta’ xi parti ohra kkoncernata.

L-informazzjoni li gejja mizmuma milllECHA ghandha ssir disponibbli ghall-pubbliku, minghajr hlas, fformat facli
ghall-utent:

(a) isem il-persuna guridika li taghmel it-talba;

(b) l-isem tas-sustanza jew it-tahlita li ghaliha hemm talba ghal ezenzjoni u, fejn xieraq, il-klassi ta’ periklu kif imsemmi
fil-Parti III, il-punt 4, tal-Anness II; u

(c) it-tip ta’ gugarell jew komponent tal-gugarell.

3. Qabel it-2 ta’ Frar 2027, -ECHA ghandha tfassal u taghmel disponibbli ghall-pubbliku format ghall-prezentazzjoni
tat-talbiet ghal valutazzjoni msemmija fil-paragrafu 1. Qabel dik id-data, -ECHA ghandha tfassal u taghmel disponibbli
ghall-pubbliku gwida teknika u xjentifika dwar kif ghandhom jigu pprezentati tali talbiet u dwar kif ghandha titwettaq
l-analizi li tappogga tali talbiet, inkluz fir-rigward tad-disponibbilta ta’ alternattivi ghas-sustanzi jew it-tahlitiet u kif
ghandhom jigu indirizzati, skont dan ir-Regolament, il-perikli addizzjonali maghrufa mill-esponiment ikkombinat
ghas-sustanzi u t-tahlitiet differenti prezenti fil-gugarell.

Artikolu 52
Opinjonijiet mill-ECHA

1. Ghall-finijiet tal-Artikolu 49(6), I-ECHA ghandha tipprovdi opinjonijiet lill-Kummissjoni dwar il-prezenza fil-gugarelli
ta’ sustanzi jew tahlitiet ipprojbiti fkonformita mal-Parti III, il-punt 4, 5 jew 6, tal-Anness II, meta talba ghal valutazzjoni
tigi pprezentata lilha fkonformita mal-Artikolu 51(1). Fl-opinjonijiet taghha, I-ECHA ghandha tivvaluta jekk il-kriterji
stabbiliti fil-Parti III, il-punt 10, il-punti (a) u (b), tal-Anness II humiex qed jigu ssodisfati ghal uzu specifiku.

2. L-ECHA tista’ titlob lill-persuna li tipprezenta t-talba ghal valutazzjoni jew lil xi parti terza biex tipprezenta
informazzjoni addizzjonali fi zmien specifikat. L-ECHA ghandha tqis kull informazzjoni pprezentata mill-partijiet terzi.

3. L-opinjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jintbaghtu lill-Kummissjoni u jkunu disponibbli ghall-pubbliku
b'mod facilment accessibbli u facli ghall-utent fi Zmien 12-il xahar mill-wasla tat-talba ghal valutazzjoni.

4. Il-perjodu msemmi fil-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu jista’ jigi estiz darba b’perjodu sa 6 xhur jekk I-ECHA jkollha
bzonn titlob informazzjoni minghand parti terza jew jekk I-ECHA tkun ir¢eviet ammont qawwi ta’ talbiet ghal valutazzjoni
skont l-Artikolu 51(1).

5. L-ECHA ghandha terga’ tevalwa l-opinjonijiet taghha dwar il-prezenza fil-gugarelli ta’ sustanzi jew tahlitiet elenkati
fil-Parti C tal-Appendici tal-Anness I mill-ingas kull 5 snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ att delegat adottat fkonformita
mal-Artikolu 49(6). Ghall-finijiet tat-twettiq ta’ din l-evalwazzjoni mill-gdid, [-ECHA ghandha titlob lill-persuna li
tipprezenta t-talba originali biex tipprovdi f'perjodu specifikat l-informazzjoni u d-dokumentazzjoni mehtiega li juru li
l-kundizzjonijiet li jiggustifikaw il-prezenza tas-sustanza fil-gugarelli stipulati fil-Parti III, il-punt 10, tal-Anness Il ghadhom
ged jigu ssodisfati. L-ECHA tista’ wkoll titlob lil kwalunkwe parti terza biex tipprezenta informazzjoni addizzjonali fi Zmien
specifikat.

6.  I-Kummissjoni ghandha titlob l-opinjoni tal-ECHA dwar il-prezenza fil-gugarelli ta’ sustanzi jew tahlitiet elenkati
fil-Parti C tal-Appendici tal-Anness II malli -Kummissjoni ssir konxja ta’ informazzjoni xjentifika jew progress teknologiku
¢did 1i jista’ jaffettwa l-uzu permess ta’ sustanza jew tahlita specifika fil-gugarelli.

7. Ghall-finijiet tal-Artikolu 49(7), il-Kummissjoni tista’ titlob l-opinjoni tal-ECHA dwar is-sikurezza ta’ sustanza jew
tahlita specifika fil-gugarelli, li ghandha tqis l-esponiment generali ghas-sustanza jew ghat-tahlita minn sorsi ohra u I-periklu
addizzjonali maghruf mill-esponiment ikkombinat ghas-sustanzi u t-tahlitiet differenti prezenti fil-gugarell, kif ukoll
il-vulnerabbilta tat-tfal.
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8. Meta tkun qed thejji [-opinjoni fkonformita ma’ dan I-Artikolu, I-ECHA ghandha taghmel disponibbli ghall-pubbliku
l-informazzjoni dwar il-bidu tal-valutazzjoni, l-adozzjoni tal-opinjoni, kif ukoll kwalunkwe pass intermedju fil-procedura
tal-valutazzjoni. B'mod partikolari, I-ECHA ghandha taghmel l-abbozzi tal-opinjonijiet disponibbli ghall-pubbliku u taghti
l-opportunita lil kwalunkwe parti interessata biex tikkummenta dwar dawk l-opinjonijiet matul perjodu ta’ mill-inqas 4
gimghat.

Artikolu 53

Proc¢edura ta’ kumitat

1.  I-Kummissjoni ghandha tigi assistita mill-Kumitat dwar is-Sikurezza tal-Gugarelli. Dak il-kumitat ghandu jkun
kumitat skont it-tifsira tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

2. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika l-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

3. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika I-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011. Meta
l-kumitat ma jaghti ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta l-abbozz tal-att ta’ implimentazzjoni u ghandu
japplika l-Artikolu 5(4), it-tielet subparagrafu, tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

4. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika l-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011, flimkien
mal-Artikolu 5 tieghu.

KAPITOLU X
KUNFIDENZ]ALITA U PENALI

Artikolu 54

Kunfidenzjalita

1. L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, il-korpi notifikati, -ECHA u [-Kummissjoni ghandhom jirrispettaw
il-kunfidenzjalita, fkonformita mal-ligi tal-Unjoni u dik nazzjonali applikabbli, tal-informazzjoni u d-data li gejja li jiksbu
waqt it-twettiq tal-kompiti taghhom fkonformita ma’ dan ir-Regolament:

(a) id-data personali; u

(b) l-informazzjoni kunfidenzjali kummerc¢jalment u s-sigrieti kummercjali ta’ persuna fizika jew guridika, inkluz
id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali, sakemm I-izvelar ma jkunx fl-interess pubbliku.

2. Minghajr pregudizzju ghall-paragrafu 1, l-informazzjoni skambjata bil-kunfidenzjalita bejn l-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti, u bejn l-awtoritajiet nazzjonali kompetenti u I-Kummissjoni, ma ghandhiex tigi Zzvelata minghajr
konsultazzjoni minn qabel mal-awtorita nazzjonali kompetenti originarju.

3. Il-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx jaffettwaw id-drittijiet u l-obbligi tal-Kummissjoni, tal-Istati Membri u tal-korpi
notifikati fir-rigward tal-iskambju tal-informazzjoni u d-disseminazzjoni tat-twissijiet, jew l-obbligi tal-persuni kkoncernati
li jipprovdu informazzjoni skont il-ligi kriminali.

4. L-Istati Membri u [-Kummissjoni jistghu jiskambjaw informazzjoni kunfidenzjali mal-awtoritajiet regolatorji ta’ pajjizi
terzi li maghhom ikunu kkonkludew arrangamenti bilaterali jew multilaterali ta’ kunfidenzjalita meta dawk l-arrangamenti
jizguraw li kwalunkwe skambju ta’ informazzjoni jkun fkonformita mal-ligi tal-Unjoni u dik nazzjonali applikabbli.

Artikolu 55

Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar il-penali applikabbli ghal ksur ta’ dan ir-Regolament u ghandhom
jiehdu l-mizuri kollha mehtiega biex jizguraw li dawn jigu implimentati. Il-penali previsti ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri ghandhom, sal-1 ta’ Awwissu 2028, jinnotifikaw lill-Kummissjoni b’dawk
irregoli u b’dawk il-mizuri u ghandhom jinnotifikawha, minghajr dewmien, bi kwalunkwe emenda sussegwenti li
taffettwahom.
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KAPITOLU XI
DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 56

Thassir
Id-Direttiva 2009/48/KE hija mhassra b'effett mill-1 ta’ Awwissu 2030.
Referenzi ghad-Direttiva 2009/48/KE mhassra ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u ghandhom

jingraw fkonformita mat-tabella ta’ korrelazzjoni moghtija fl-Anness VIIL

Artikolu 57

Dispozizzjonijiet tranzizzjonali

1. L-Istati Membri ma ghandhomx jimpedixxu t-tqeghid fis-suq ta’ gugarelli li gew introdotti fis-suq fkonformita
mad-Direttiva 2009/48/KE qabel -1 ta” Awwissu 2030.

2. Il-Kapitolu VIII ta’ dan ir-Regolament ghandu japplika mutatis mutandis minflok l-Artikoli 42, 43 u 45 tad-Direttiva
2009/48/KE ghall-gugarelli li gew introdotti fis-suq fkonformita ma’ dik id-Direttiva qabel I-1 ta’ Awwissu 2030, inkluz
il-gugarelli li ghalihom diga tkun inbdiet procedura fkonformita mal-Artikolu 42 jew 43 tad-Direttiva 2009/48/KE qabel
I-1 ta” Awwissu 2030.

3. I¢-certifikati tal-ezami tal-KE tat-tip mahruga fkonformita mal-Artikolu 20 tad-Direttiva 2009/48/KE ghandhom

jibqghu validi sal-1 ta’ Frar 2031, sakemm ma jkunux jiskadu gabel dik id-data.

Artikolu 58

Evalwazzjoni u riezami

1. Sal-1 ta’ Novembru 2033 u mbaghad kull 5 snin, il-Kummissjoni ghandha taghmel evalwazzjoni ta’ dan
ir-Regolament. Il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill dwar is-sejbiet ewlenin.

Ir-rapport imsemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jivvaluta, b'mod partikolari:

(a) kemm dan ir-Regolament qed ikun effettiv biex jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u s-sikurezza tat-tfal;

(b) kemm dan ir-Regolament qed ikun effettiv biex itejjeb il-funzjonament tas-suq intern, inkluz fil-bejgh online; u

(c) l-effi¢jenza ta’ dan ir-Regolament u l-impatti fuq il-kompetittivita, inkluz ghall-SMEs.

2. Meta -Kummissjoni jkun jidhrilha li hu xieraq, ir-rapport ghandu jkun akkumpanjat minn proposta legizlattiva ghal

emenda tad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 59
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Awwissu 2030.
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Madankollu, I-Artikoli 28 sa 44 u l-Artikoli 49 sa 55 ghandhom japplikaw mill-1 ta’ Jannar 2026.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Strasburgu, is-26 ta’ Novembru 2025.

Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1I-President 1I-President
R. METSOLA M. BJERRE
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ANNESS I

PRODOTTI LI DAN IR-REGOLAMENT MA JAPPLIKAX GHALIHOM

Parti [

I-gugarelli li gejjin huma eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament:

(1) taghmir tal-bandli mahsub ghall-uzu pubbliku;

(2) magni tal-loghob awtomatici, imhaddma bil-muniti jew le, mahsuba ghall-uzu pubbliku;

(3) vetturi tal-loghob mghammra b'magni tal-kombustjoni;

(4) ferroviji tal-loghob li jahdmu bl-istim.

Parti II

Il-prodotti li gejjin ma jitgisux bhala gugarelli skont it-tifsira ta’ dan ir-Regolament:

1)
)

oggetti dekorattivi ghal festi u celebrazzjonijiet li ma ghandhomsx valur ta’ loghob;

prodotti ghal kollezzjonisti, dment li I-prodott jew l-imballagg tieghu jkollu indikazzjoni vizibbli u legibbli li hu
mahsub ghal kollezzjonisti ta’ 14-il sena jew aktar. Ezempiji ta’ din il-kategorija ta’ gugarelli huma:

(@) mudelli bi skala preciza;

(b) kits ghall-assemblagg ta’ mudelli bi skala preciza;
(c) pupi folkoristi¢i u dekorattivi u oggetti simili ohra;
(d) repliki storici ta’” gugarelli; u

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

taghmir tal-isports, inkluz roller skates, inline skates u skateboards mahsuba ghat-tfal b’'massa tal-gisem ta’ aktar minn
20 kg;

roti bl-gholi massimu tas-sedil ta’ aktar minn 435 mm, imkejjel bhala d-distanza wieqfa mill-art sa wic¢ is-sedil, li jkun
fpozizzjoni mimduda u aggustat ghall-aktar pozizzjoni baxxa possibbli;

scooters u mezzi ohra tat-trasport iddisinjati ghall-isport jew mahsuba ghall-ivvjaggar fuq toroq pubblici jew
moghdijiet pubblici;

vetturi li jahdmu bl-elettriku mahsuba ghall-ivvjaggar ftoroq pubblici, moghdijiet pubblici, jew il-bankini taghhom;

taghmir tal-ilma mahsub biex jintuza fl-ilma fond u taghmir ghat-taghlim tal-ghawm mit-tfal, bhal swim seats
u ghajnuniet ghall-ghawm;

puzzles b’aktar minn 500 bicca;

xkubetti u pistoli li juzaw gass ikkumpressat, ghajr l-ixkubetti tal-ilma u pistoli tal-ilma, u qwies ghall-isparar bil-qaws
li jkunu itwal minn 120 cm;

(10) loghob tan-nar, inkluz percussion caps li ma jkunux iddisinjati specifikament ghal gugarelli;

(11) prodotti u loghob li juzaw missili bil-ponta, perezempju settijiet tad-darts bil-ponot tal-metall;

(12) prodotti edukattivi funzjonali, bhal fran elettrici, hadidiet tal-moghdija jew prodotti funzjonali ohra mhaddma

b'vultagg nominali ta’ aktar minn 24 volt li jinbieghu eskluzivament ghal skopijiet ta’ taghlim bis-supervizjoni adulta;

(13) prodotti mahsuba biex jintuzaw ghal skopijiet edukattivi fl-iskejjel jew fkuntesti pedagogici ohra bis-sorveljanza ta’

edukatur adult, perezempju taghmir tax-xjenza;
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(14) taghmir elettroniku, bhal kompjuters personali u consoles tal-loghob, uzati biex jinkiseb access ghal software interattiv
u l-periferali jew il-komponenti asso¢jati taghhom, hlief jekk it-taghmir elettroniku jew il-periferali asso¢jati jkunu
ddisinjati specifikament ghat-tfal u mmirati ghalihom u jkollhom valur tal-loghob minnhom infushom, bhal
kompjuters personali, tastieri, joy sticks jew sterings iddisinjati b'mod spegjali ghal hekk;

(15) software interattiv, mahsub ghall-hin liberu u d-divertiment, bhal-loghob tal-kompjuter u l-mezzi tal-hzin taghhom;
(16) gazazi tat-trabi;

(17) dwal attraenti ghat-tfal imgabbdin kontinwament bil-wajer;

(18) transformers tal-elettriku ghall-gugarelli;

(19) accessorji tal-moda ghat-tfal li mhumiex mahsuba ghall-uzu fil-loghob;

(20) taghmir tal-paint ball;

(21) kotba tal-qari u edukattivi mahsuba ghat-tfal ta’ aktar minn 36 xahar, li ma ghandhomx valur ta’ loghob.
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IITANNESS 11

REKWIZITI PARTIKOLARI TAS-SIKUREZZA

Parti [

1. Il-gugarelli u l-partijiet taghhom, u l-ankraggi fil-kaz tal-gugarelli fissi, ghandu jkollhom is-sahha mekkanika mehtiega
u, fejn adatt, l-istabbilta biex jifilhu ghall-istress li jkunu esposti ghalih waqt l-uzu minghajr ma jinkisru jew jigu

3. Il-gugarelli ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’mod li ma joholqu ebda riskju ghas-sahha u s-sikurezza jew
ir-riskju minimu biss inerenti ghall-uzu taghhom li jista’ jinholoq bi¢-caqgliq tal-partijiet taghhom.

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

(b) H-gugarelli u l-partijiet taghhom ma ghandhomx jipprezentaw riskju ta’ asfissija bl-gheluq tal-fluss tal-arja
minhabba l-imblukkar tal-passagg tal-arja esternament mill-halq jew l-imnieher.

(c) Hl-gugarelli u l-partijiet taghhom ghandu jkollhom dimensjonijiet li ma joholqu ebda riskju ta’ asfissija bl-gheluq
tal-fluss tal-arja minhabba l-imblukkar tal-passagg intern tal-arja b’oggetti mwahhlin fil-halq jew fil-faringi jew
magbudin fuq id-dahla tal-passaggi tal-arja ta’ isfel.

(d) Gugarelli li huma mahsuba b'mod ¢ar biex jintuzaw minn tfal ta’ inqas minn 36 xahar u gugarelli li, ghalkemm
mhumiex oggetti tal-ikel, jixbhu oggett tal-ikel b'mod li facilment jigu konfuzi ma’ oggetti tal-ikel mit-tfal,
u l-partijiet komponenti taghhom u kwalunkwe parti minnhom li tinqala’, ghandhom ikunu ta’ daqs li ma
jippermettix li jinbelghu jew jittiehdu man-nifs. Dan japplika wkoll ghal gugarelli ohra mahsuba biex jitpoggew
fil-halg, u ghall-partijiet komponenti taghhom u kull parti minnhom li tinqala’.

() L-imballagg li jkunu fih gugarelli ghall-bejgh bl-imnut ma ghandux jipprezenta riskju ta’ tghalliq jew asfissija
minhabba imblukkar tal-passagg tal-arja estern mill-halq jew l-imnieher.

(f) IH-gugarelli li jkunu go prodotti tal-ikel jew imhallta ma’ prodott tal-ikel ghandu jkollhom l-imballagg taghhom
stess. Dan l-imballagg, kif jigi fornut, ghandu jkun ta’ dags li ma jippermettix li jinbela’ ufjew jittiched fin-nifs.

() L-imballagg tal-gugarelli, kif imsemmi fil-punti (e) u (f), li jkollu I-forma ta’ sfera, ovali jew ellissojdali, u kull parti li
tinqala’ ta’ dan l-imballagg jew ta’ imballagg cilindriku tal-gugarelli bit-truf ittondjati, ghandu jkun ta’ dags li ma
jippermettilux jimblokka l-passagg tal-arja billi jkun imwahhal fil-halq jew fil-faringi jew maqbud fuq id-dahla
tal-passaggi tal-arja ta’ isfel.

(h) Hl-gugarelli mwahhla sew ma’ prodott tal-ikel waqt il-konsum, b'mod li l-prodott tal-ikel ikun jehtieglu jigi
kkunsmat biex jinkiseb access dirett ghall-gugarell, ghandhom ikunu pprojbiti. Il-partijiet ta’ gugarelli mwahhla
b'mod iehor direttament ma’ prodott tal-ikel ghandhom jissodisfaw ir-rekwiziti stipulati fil-punti (c) u (d).

(i) I-gugarelli ma ghandhomx joholqu riskju ta’ ostruzzjoni tal-imsaren minhabba l-espansjoni tal-gugarell jekk
jinbela’.

5. Il-gugarelli tal-ilma ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’'mod li jitnagqas kemm jista’ jkun, meta jitqies l-uzu
rakkomandat tal-gugarell, kwalunkwe riskju li I-gugarell ma jibgax izomm f'wic¢ l-ilma u ma jibqax jiflah lit-tifel jew
it-tifla.

6. Il-gugarelli li tista’ tidhol go fihom u li ghalhekk jipprovdu spazju maghluq ghal min ikun fihom ghandu jkollhom
mezz ta’ hrug li l-utent previst ikun jista’ jiftah facilment minn gewwa.
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7. I-gugarelli li jecaqilqu lill-utenti taghhom ghandu jkun fihom, kemm jista’ jkun, sistema tal-brejkijiet adatta ghat-tip ta’
gugarell u 1i tiflah ghall-energija kinetika ggenerata minnu. Sistema bhal din ghandha tkun facli biex tithaddem
mill-utent minghajr ir-riskju li l-utent jintrema’ 1 barra jew ta’ korriment fiziku ghall-utent jew ghal persuni ohra.

Ghal gugarelli li jintrikbu mhaddma bl-elettriku, il-velocita massima operattiva potenzjali rapprezentattiva
ddeterminata mid-disinn tal-gugarell ghandha tkun limitata biex jitnaqqas ir-riskju ta’ korriment.

8. Il-forma u l-kompozizzjoni ta’ projettili u l-energija kinetika li jistghu jiggeneraw meta jigu sparati minn gugarell
iddisinjat ghal dak l-iskop ghandhom ikunu tali li, meta titqies in-natura tal-gugarell, ma jkunx hemm riskju ta’
korriment fiziku ghal min juzah jew ghal persuni ohra.

9. Il-gugarelli ghandhom jigu manifatturati b'mod li jizgura li:
(a) it-temperatura massima u minima ta’ kwalunkwe wic¢ accessibbli ma tohlogx korriment meta jintmess;

(b) il-likwidi u l-gassijiet fil-gugarell ma jilhqux temperatura jew pressjoni li jkunu tali li I-hrug taghhom mill-gugarell,
ghajr ghal ragunijiet essenzjali biex il-gugarell jahdem sew, jista’ jwassal biex persuna tinharaq, tinstamat jew
iggarrab korriment fiziku iehor.

10. Il-gugarelli ddisinjati biex jipproducu hoss u l-mekkanizmi ta’ gugarelli li jigu attivati mit-tfal u jaghmlu hoss li jista’ jigi
riprodott ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’mod li l-valuri massimi ta’ hoss bl-impuls u hoss kontinwu
jkunu tali li ma jistghux ikunu ta’ hsara ghas-sens ta’ smigh tat-tfal. Il-valuri massimi ma ghandhomx iwasslu ghal
esponiment tat-tfal ghal pressjoni tal-hoss kontinwa u massima li tagbez il-valuri ta’ azzjoni ta’ espozizzjoni aktar baxxi
stabbiliti fid-Direttiva 2003/10/KE. I-valuri massimi ghall-hoss bl-impuls u ghall-hoss kontinwu fil-gugarelli
ghandhom iqisu l-uzu mahsub u ragonevolment prevedibbli taghhom skont I-Artikolu 5(2) ta’ dan ir-Regolament.

11. Il-gugarelli ghandhom ikunu manifatturati b’'mod li jitnagqas kemm jista’ jkun ir-riskju li partijiet tal-gisem jitghaffgu
jew jingabdu jew li xi lbies jinqabad u r-riskju ta’ waqghat, impatti jew gharqa. B'mod partikolari, ghall-gugarelli
tal-attivita kull wicc ta’ dawn li jkun accessibbli ghat-tfal biex jilaghbu fughom ghandu jkun iddisinjat biex jiflah it-toqol
taghhom.

12. Il-gugarelli li fihom il-kalamiti jew partijiet manjeti¢i ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati btali mod li d-daqs
u s-sahha tal-kalamiti ma jipprezentawx riskju ta’ perforazzjoni jew imblukkar intestinali.

Parti II
Fjammabbilta
1. I-gugarelli ma ghandhomx ikunu element fjammabbli perikoluz fl-ambjent tat-tfal. Ghandhom ikunu maghmula minn
materjali li jissodisfaw wahda jew aktar mill-kundizzjonijiet li gejjin:
(a) ma jihdux in-nar jekk ikunu esposti direttament ghal fjamma jew xrara jew sors potenzjali ichor tan-nar;
(b) ma jihdux in-nar facilment (il-fjamma tintefa’ malli l-kawza tan-nar tispicca);

(c) jekk jiehdu n-nar, jagbdu bil-mod u jkollhom rata baxxa tat-tifrix tal-flfamma;

(d) irrispettivament mill-kompozizzjoni kimika tal-gugarell, ikunu ddisinjati biex il-process tal-kombustjoni jigi ttardjat
b’'mod mekkaniku.

Il-materjali kombustibbli fil-gugarell ma ghandhomx joholqu riskju li jqabbdu xi materjal ichor uzat fil-gugarell.

2. Tl-gugarelli, b’'mod partikolari gugarelli li filhom materjali u taghmir ghal esperimenti tal-kimika, assemblagg ta’ mudelli,
iffturmar tal-plastik jew tac-ceramika, enamelling, fotografija, sapun raghwa tal-loghob jew attivitajiet simili, ma ghandux
ikun fihom sustanzi jew tahlitiet li jistghu jsiru flammabbli minhabba t-telf ta’ komponenti volatili mhux fjammabbli.

3. Il-gugarelli ghajr gugarelli b’kapsula ta’ perkussjoni ma ghandhomx ikunu jisplodu jew ikun fihom elementi jew sustanzi
li x'aktarx jisplodu meta jintuzaw kif specifikat fl-Artikolu 5(2), l-ewwel subparagrafu.

4. Tl-gugarelli, u b’'mod partikolari -loghob u gugarelli kimic¢i, ma ghandux ikun fihom sustanzi jew tahlitiet li:
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(a) meta jithalltu flimkien, jistghu jisplodu minhabba reazzjoni kimika jew tishin;
(b) jistghu jisplodu meta jithalltu ma’ sustanzi ossidanti; jew

(¢) fihom komponenti volatili li huma fjammabbli fl-arja u Xaktarx jiffurmaw tahlita ta’ fwar u arja li tista’ tiehu n-nar
jew tisplodi.
Parti I
Karatteristici kimici

1. Il-gugarelli ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’mod li ma jkunx hemm riskju ta’ effetti negattivi fuq is-sahha
tal-bniedem minhabba esponiment ghal sustanzi jew tahlitiet kimici li l-gugarelli jkunu maghmula minnhom jew li
jkun fihom, meta l-gugarelli jintuzaw kif specifikat fl-Artikolu 5(2), l-ewwel subparagrafu.

I-gugarelli ghandhom ikunu konformi mal-ligijiet rilevanti tal-Unjoni relatati ma’ certi kategoriji ta’ prodotti jew ma’
restrizzjonijiet ghal certi sustanzi u tahlitiet. Il-gugarelli jew il-partijiet taghhom u l-imballagg taghhom I
ragonevolment jista’ jkun mistenni li jigu fkuntatt mal-ikel jew li jittrasferixxu l-kostitwenti taghhom fl-ikel
fkundizzjonijiet ta’ uzu normali jew prevedibbli, ghandhom jikkonformaw ukoll mar-Regolament (KE) Nru 1935/2004.

2. Il-gugarelli li huma stess huma sustanzi jew tahlitiet ghandhom jikkonformaw ukoll mar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008.

A tal-Appendic¢i u mar-rekwiziti tat-tikkettar stipulati fil-Parti B tal-Appendici.

4. Il-prezenza fgugarelli, fkomponenti ta’ gugarelli jew fpartijiet mikrostrutturalment distinti ta’ gugarelli ta’ sustanzi
fil-forma kklassifikata fil-Parti 3 tal-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 fxi wahda mill-kategoriji li gejjin
hija pprojbita:

(a) karcinogenicita, mutagenicita ghac-celloli germinali jew tossicita riproduttiva (CMR) tal-kategorija 1A, 1B jew 2;
(b) interferenza endokrinali ghas-sahha tal-bniedem tal-kategorija 1 jew 2;

(c) tossicita specifika ghall-organi fil-mira tal-kategorija 1, fesponiment ta’ darba jew fesponiment ripetut;

(d) sensitizzazzjoni respiratorja tal-kategorija 1;

(e) sensitizzazzjoni tal-gilda tal-kategorija 1A.

5. L-uzu intenzjonali fgugarelli, fkomponenti ta’ gugarelli jew fpartijiet mikrostrutturalment distinti ta’ gugarelli ta’
sustanzi per- u polifluworoalkilati (PFAS) huwa pprojbit.

6. Il-prezenza fgugarelli, fkomponenti ta’ gugarelli jew fpartijiet mikrostrutturalment distinti ta’ gugarelli tal-bisfenoli
inkluzi fil-parti D tal-Appendic¢i huwa pprojbit.

7. ll-prezenza mhux intenzjonata ta’ sustanza jew tahlita msemmija fil-punt 4, 5 jew 6 li tirrizulta minn impuritajiet ta’
ingredjenti naturali jew sintetici, jew mill-process tal-manifattura u li tkun teknikament inevitabbli fil-prattika tajba
tal-manifattura, ghandha tkun permessa dment li, minkejja dik il-prezenza, il-gugarelli jibqghu konformi mar-rekwizit
generali tas-sikurezza.

8. B'deroga mill-punti 4, 5 u 6, fil-gugarelli jistghu jintuzaw sustanzi jew tahlitiet ipprojbiti fkonformita ma’ dawk il-punti
jekk ikunu elenkati fil-Parti C tal-Appendici, fkonformita mal-kundizzjonijiet specifikati fih.

9. Il-punti 4 sa 8 ma ghandhomx japplikaw ghal:

(a) materjali konformi mal-kundizzjonijiet stabbiliti ghal sustanzi specifici fil-Parti A tal-Appendici, fir-rigward ta’
dawk is-sustanzi;

(b) il-batteriji fil-gugarelli;

(¢) il-komponenti tal-gugarelli mehtiega ghall-funzjonijiet elettronici jew elettrici tal-gugarelli meta s-sustanza jew
it-tahlita ma tkun accessibbli xejn ghat-tfal, inkluz man-nifs, meta I-gugarell jintuza kif specifikat fl-Artikolu 5(2),
l-ewwel subparagrafu; jew
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(d) materjali li jikkonformaw ma’ restrizzjoni specifika ghal sustanza ghall-gugarelli fl-Anness XVII tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006, fkonformita mal-kundizzjonijiet specifikati fih, fir-rigward ta’ dawk is-sustanzi, hlief jekk
tkun stabbilita restrizzjoni aktar protettiva ghal dik is-sustanza ghall-gugarelli fl-Appendici.

10. B'deroga mill-punt 4, 5 u 6, il-prezenza fgugarelli ta’ sustanza jew tahlita pprojbita tista’ tkun permessa biss meta jkunu
ssodisfati -kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) instab li hija sikura mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA), b’mod partikolari fid-dawl tal-esponiment,
inkluz l-esponiment generali minn sorsi ohra, kif ukoll kwalunkwe periklu addizzjonali maghruf minn esponiment
kombinat ghas-sustanzi u t-tahlitiet differenti fil-gugarell, u b’kunsiderazzjoni partikolari tal-vulnerabbilta tat-tfal;

(b) ma hemm ebda alternattiva xierga disponibbli ghall-prezenza tas-sustanzi jew tat-tahlitiet fil-gugarell, inkluz
permezz ta’ alternattivi teknici, kif stabbilit mill-ECHA abbazi ta’ analizi tal-alternattivi;

(c) is-sustanza jew tahlita mhix ipprojbita milli tintuza foggetti tal-konsum skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Ghall-finijiet tal-punt (b) ta’ dan il-punt, il-valutazzjoni ghandha tqis bhala prijorita s-sikurezza ta’ kwalunkwe
alternattiva identifikata u tqis ukoll il-fattibbilta teknika u d-disponibbilta ta’ tali alternattiva.

11. Ir-restrizzjonijiet jew il-projbizzjonijiet fuq l-uzu tal-PFAS stabbiliti fkonformita mar-Regolamenti (KE) Nru 1907/2006
jew (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () ghandhom jiehdu precedenza fuq il-punt 5.

12. Il-gugarelli kozmetici, bhall-kozmetici tal-loghob ghall-pupi, ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti tal-kompoziz-
zjoni u tat-tikkettar stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3).

13. Il-gugarelli ma ghandhomx:

(a) ikollhom funzjoni bijocidali sa fejn il-gugarell b’hekk jitqies bhala prodott bijocidali skont id-definizzjoni moghtija
fl-Artikolu 3(1), il-punt (a), tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*); jew

(b) jigu ttrattati bi prodott bijocidali, kif definit fl-Artikolu 3(1), il-punt (a), tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, wiehed
jew aktar, jew ikollhom inkorporat dan jew dawn il-prodotti b'mod intenzjonali.

B'deroga mill-punt (b) tl-ewwel subparagrafu, il-gugarelli mahsuba biex jitqieghdu barra b’'mod permanenti jistghu
jigu ttrattati bi prodott bijocidali wiehed jew aktar, jew ikollhom dawn inkorporati b’'mod intenzjonali, dment li
s-sustanzi attivi kollha li jinsabu fil-prodotti bijoc¢idali uzati bhala trattament jew inkorporati jkunu inkluzi fil-lista
mfassla skont l-Artikolu 9(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 ghat-tip ta’ prodott rilevanti ta’ preservattivi li
jaghmel mal-grupp ewlieni 2 tal-Anness V jew fl-Anness I ta’ dak ir-Regolament, u kwalunkwe kundizzjoni jew
restrizzjoni rilevanti specifikata fih tkun issodisfata, jew ikunu taht valutazzjoni fil-programm ta’ hidma ghall-ezami
sistematiku tas-sustanzi attivi ezistenti kollha stabbilit fkonformita mal-Artikolu 89 tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 ghat-tip ta’ prodott rilevanti li jaghmel mal-grupp ewlieni 2 tal-Anness V ta’ dak ir-Regolament.

14. B'deroga mill-punti 4 u 13, jistghu jintuzaw prezervattivi fil-gugarelli meta l-preservattiv ikun permess li jintuza
fkozmetici li ma jitlahalhux kif elenkat fl-Anness V tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 fkonformita
mal-kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness, hlief dawk li ma ghandhomx jintuzaw ghat-tfal taht it-3 jew 1-10 snin,
jew dawk li ma jithallewx jintuzaw fi prodotti applikati fuq membrani mukuzi jew li ghandu jigi evitat il-kuntatt
taghhom mal-ghajnejn.

() Ir-Regolament (UE) 2019/1021 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Gunju 2019 dwar il-pollutanti organiéi persistenti
(GU L 169, 25.6.2019, p. 45, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2019/1021/0j).

()  Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar il-prodotti kozmeti¢i (GU
L 342, 22.12.2009, p. 59, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/1223/0j).

()  Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu
tal-prodotti bijo¢idali (GU L 167, 27.6.2012, p. 1, ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/528/0j).
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Parti IV
Karatteristici elettrici
1. Il-gugarelli ma ghandhomx ikunu mhaddma b'elettriku ta’ vultagg nominali li jagbez 1-24 volt ta’ kurrent dirett (DC)

10.

1.

2.

3.

jew il-vultagg ekwivalenti ta’ kurrent alternanti (AC), u l-partijiet accessibbli taghhom ma ghandhomx jagbzu 1-24 volt
DC jew il-vultagg AC ekwivalenti.

I-vultaggi interni ma ghandhomx jagbzu 1-24 volt DC jew il-vultagg AC ekwivalenti sakemm ma jkunx zgurat li
l-kombinament tal-vultagg u tal-kurrent iggenerat ma jwassal ghal ebda riskju ghas-sahha u s-sikurezza jew ghal xokk
elettriku li jkun ta’ hsara, anke meta 1-gugarell jinkiser.

I-partijiet ta’ gugarelli li jkunu konnessi ma’ sors tal-elettriku jew li ghandhom i¢-¢ans jigu fkuntatt ma’ sors
tal-elettriku li kapaci johloq xokk, u kull kejbil jew konduttur ichor li minnu jghaddi l-elettriku lejn dawk il-partijiet,
ghandhom ikunu izolati sew u protetti b'mod mekkaniku biex jitnehha r-riskju ta’ xokk bhal dan.

I-gugarelli elettrici ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'mod li jizgura li t-temperaturi massimi milhuga
mill-ucuh kollha accessibbli direttament ma jkunux tant li jikkagunaw hruq meta l-ucuh jintmessu.

Fkundizzjonijiet prevedibbli ta’ hsara, il-gugarelli ghandhom jipprovdu protezzjoni mill-perikli elettrici li jirrizultaw
minn sors ta’ energija elettrika.

I-gugarelli elettrici ghandhom jipprovdu protezzjoni xierqa mir-riskju tan-nar.

I-gugarelli elettri¢i ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'mod li I-kampi elettrici, manjetici u elettromanjetici
u radjazzjonijiet ohra ggenerati mill-gugarell ikunu limitati ghal kemm mehtieg biex jithaddem il-gugarell, u ghandhom
jahdmu blivell sikur fkonformita mal-ahhar avvanzi teknologici rikonoxxuti b'mod generali, filwaqt li jitgiesu I-mizuri
specifici tal-Unjoni.

I-gugarelli i ghandhom sistema tal-kontroll elettronika ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'mod li I-gugarell
jahdem minghajr periklu anke meta s-sistema elettronika tibda tahdem hazin jew tieqaf tahdem minhabba hsara
fis-sistema nnifisha jew minhabba fattur estern.

I-gugarelli ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b'mod li ma jkunu jipprezentaw ebda periklu ghas-sahha jew
riskju ta’ korriment fl-ghajnejn jew fil-gilda bllasers, b'diodi li jemettu d-dawl (LEDs) jew b’xi tip iehor ta’ radjazzjoni.

It-transformer elettriku ta” gugarell ma ghandux ikun parti integrali mill-gugarell.

I-gugarelli elettrici b'batteriji li jikkostitwixxu partijiet zghar ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b’tali mod li
jizguraw li |-batterija ma tkunx tista’ tigi accessata minghajr l-uzu ta’ ghodda. Meta d-dags jew in-natura tal-gugarell
jirrikjedu dan, batterija rikarikabbli tista’ minflok issir inaccessibbli, u tkun tista’ titnehha jew tinbidel biss minn
professjonisti indipendenti.

Parti V

Igjene

Il-gugarelli ghandhom jigu ddisinjati u manifatturati b’'mod li jissodisfa r-rekwiziti tal-igjene u l-indafa sabiex inehhu
kwalunkwe riskju ta’ infezzjoni, mard jew kontaminazzjoni.

Gugarell mahsub biex jintuza mit-tfal ta’ taht is-36 xahar jew mahsub biex jitqieghed fil-halq ghandu jkun iddisinjat
u manifatturat b’'mod li jkun jista’ jitnaddaf. Ghal dan il-ghan, gugarell tad-drapp ghandu jkun jista’ jinhasel, hlief jekk
ikun fih mekkanizmu li jista’ jigrilu l-hsara jekk jiddahhal kollu fl-ilma. Il-gugarell ghandu jissodisfa r-rekwiziti
tas-sikurezza anke wara li jkun tnaddaf fkonformita ma’ dan il-punt u mal-istruzzjonijiet tal-manifattur.

Il-gugarelli b'materjali accessibbli b’bazi tal-ilma ghandhom ikunu ddisinjati u manifatturati b'mod 1i jizgura li ma
jipprezentawx riskju mikrobijologiku.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2509/0j
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Parti VI
Radjuattivita

I-gugarelli ghandhom jikkonformaw mal-mizuri rilevanti kollha adottati skont il-Kapitolu IIl tat-Trattat li jistabbilixxi
-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika.
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Appendici

Kundizzjonijiet specifi¢i ghall-prezenza ta’ ¢erti sustanzi jew tahlitiet kimici fil-gugarelli

Parti A

Sustanzi soggetti ghal valuri ta’ limitu specifici

1. Il-limiti ta’ migrazzjoni li gejjin, minn gugarelli, komponenti ta’ gugarelli jew partijiet mikrostrutturalment distinti ta’
gugarelli, ma ghandhomx jinqabzu:

mg/kg fmaterjal tal-gugarell

mg/kg f'materjal tal-gugarelli

mg/kg fmaterjal tal-gugarell li

Element xott, frﬁg.l‘i’ f"’gﬁanﬁla @t ab jew likwidu jew iwahhal jkun inbarax minn fuqu
jista’ jitghawweg
Aluminju 2250 560 28130
Antimonju 45 11,3 560
Arseniku 3,8 0,9 47
Barju 1500 375 18 750
Boron 1200 300 15000
Kadmju 1,3 0,3 17
Kromu (III) 37,5 9,4 460
Kromu (VI) 0,02 0,005 0,053
Kobalt 10,5 2,6 130
Ram 622,5 156 7700
Comb 2,0 0,5 23
Manganiz 1200 300 15000
Merkurju 7,5 1,9 94
Nikil 75 18,8 930
Selenju 37,5 9,4 460
Stronzju 4500 1125 56 000
Landa 15000 3750 180000
Landa organika 0,9 0,2 12
Zingu 3750 938 46 000

Dawn il-valuri ta’ limitu ma ghandhomx japplikaw ghall-gugarelli jew il-komponenti tal-gugarelli jew il-partijiet
mikrostrutturalment distinti tal-gugarelli li, minhabba l-accessibbilta, il-funzjoni, il-volum jew il-massa taghhom,
jeskludu b'mod car kwalunkwe riskju ghat-tfal li jsoffuhom, jilaghquhom, jibilghuhom jew ikollhom kuntatt fit-tul
tal-gilda maghhom meta jintuzaw kif specifikat fl-Artikolu 5(2), l-ewwel subparagrafu.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2509/0j
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2. N-nitrozammini u sustanzi N-nitrosatabbli huma pprojbiti fil-gugarelli li gejjin meta I-migrazzjoni ta’ dawk is-sustanzi

tkun oghla minn:

N-nitrozammini Sustanzi
mg/kg N-nitrosatabbli mg/kg
(a) gugarelli mahsuba biex jintuzaw mit-tfal ta’ taht is-36 xahar 0,01 0,1
u mahsuba jew li x'aktarx jitqieghdu fil-halq
(b) gugarelli mhux mahsuba ghall-uzu minn tfal taht is-36 xahar 0,05 1
mhux koperti bi (a)
(c) gugarelli mahsuba biex jintuzaw minn tfal ta’ 36 xahar 0,05 1
u aktar u mahsuba biex jitqieghdu fil-halq
(d) bziezaq 0,05 1
(e) zebgha tas-swaba, slimes u putties 0,02 1

3. Hl-valuri ta’ limitu li gejjin fgugarelli jew komponenti tal-gugarelli jew il-partijiet mikrostrutturalment distinti tal-gugarelli

ma ghandhomx jinqabzu:

Sustanza Nru CAS Valur ta’ limitu u kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni

TCEP 115-96-8 5 mgfkg (limitu tal-kontenut)

TCPP 13674-84-5 5 mgfkg (limitu tal-kontenut)

TDCP 13674-87-8 5 mgfkg (limitu tal-kontenut)

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

1,2-benzisotijazol-3(2H)-on 2634-33-5 5 mg/kg (limitu tal-kontenut) fmaterjali b’bazi
tal-ilma ghall-gugarelli

5-Kloro-2-metil-isotijazolin-3(2H)-on | 26172-55-4 0,75 mg/kg (limitu tal-kontenut) fmaterjali b'bazi
tal-ilma ghall-gugarelli

Fenol 108-95-2 5 mg/l (limitu tal-migrazzjoni) fmaterjali
polimerici
10 mg/kg (limitu tal-kontenut) bhala preservattiv

Formaldeid 50-00-0 1,5 mg/l (limitu tal-migrazzjoni) fmaterjal

polimeriku tal-gugarelli

0,062 mg/m® (limitu tal-emissjonijiet) fil-materjal
tal-injam tal-gugarelli

30 mg/kg (limitu tal-kontenut) fil-materjal tessili
tal-gugarelli

30 mg/kg (limitu tal-kontenut) fil-materjal tal-gilda
tal-gugarelli

30 mg/kg (limitu tal-kontenut) fil-materjal tal-karti
tal-gugarelli

10 mg/kg (limitu tal-kontenut) fil-materjal b’bazi
ta’ ilma tal-gugarelli
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Sustanza Nru CAS

Valur ta’ limitu u kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni

Anilina

62-53-3

30 mg/kg (limitu tal-kontenut) wara gasma
riduttiva fil-materjal tessili tal-gugarelli
u fil-materjal tal-gilda tal-gugarelli

10 mg/kg (limitu tal-kontenut) bhala anilina libera
fiz-zebgha applikata bis-swaba’

30 mg/kg (limitu tal-kontenut) wara gasma riduttiv

fiz-zebgha applikata bis-swaba’

Stiren

100-42-5

0,77 mg/l (limitu tal-migrazzjoni) fmaterjali
polimerici tal-gugarelli

Bisfenol A

80-05-7

0,005 mg/l (limitu tal-migrazzjoni)

Akrilonitril

107-13-1

0,01 mg/l (limitu tal-migrazzjoni) fmaterjali
polimerici tal-gugarelli

Butadien

106-99-0

0,07 mg/l (limitu tal-migrazzjoni) fmaterjali
polimeri¢i tal-gugarelli

Klorur tal-vinil

75-01-4

0,01 mg/l (limitu tal-migrazzjoni) fmaterjali
polimerici tal-gugarelli

4. Tl-gugarelli ma ghandux ikollhom l-allergeni tal-fwejjah li gejjin sakemm il-prezenza taghhom fil-gugarell ma tkunx
teknikament inevitabbli fil-prattika tajba tal-manifattura u ma tagbizx 10 mg/kg:

Nru Isem kimiku Isem komuni Numru tal-CAS
(1) Zejt tal-Alanroot (Inula helenium L.) 97676-35-2
(2) Isotijo¢janat tal-allil 57-06-7
(3) Cjanur tal-benzil 140-29-4
(4) 4-tert-Butilfenol 98-54-4
(5 Chenopodium ambrosioides L. (zejt essenzjali) Zejt tal-Chenopodium 8006-99-3
(6) Alkohol ta¢-Ciklamina 4756-19-8
(7) Dietilmaleat 141-05-9
(8) 3,4-Diidrokwumarina 119-84-6
9) 2,4-Diidrossi-3-metilbenzaldeid 6248-20-0
(10) 3,7-Dimetil-2-otten-1-ol (6,7-Diidrogeranjol) 40607-48-5
(11) 4,6-Dimetil-8-tert-butilkumarina 17874-34-9
(12) Citrakonat tad-dimetil 617-54-9

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2509/0j
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Nru Isem kimiku Isem komuni Numru tal-CAS
(13) 7,11-Dimetil-4.6,10-dodekatrin-3-on Pseudometil jonon 26651-96-7
(14) 6,10-Dimetil-3.5,9-undekatin-2-on Pseudoionone 141-10-6
(15) Difenilamina 122-39-4
(16) Akrilat tal-etil 140-88-5
(17) Assolut tal-weraq tat-tin (Ficus carica L.) 68916-52-9
(18) trans-2-Ettenal 18829-55-5
(19) Acetal tad-dietil trans-2-ezenal 67746-30-9
(20) Acetal tad-dimetil trans-2-ezenal 18318-83-7
(21) Alkohol idroabietiliku 13393-93-6
(22) 4-Benzilossifenol u 4-Etossi-fenol 103-16-2;

622-62-8
(23) 6-Isopropil-2-delaidronaftalenol 34131-99-2
(24) 7-Metossikumarina 531-59-9
(25) Metileteri-Idrokinun; Mequinol p-Hydroxyanisol 150-76-5
(26) 4-(4-Metossifenil)-3-buten-2-on Anisiliden Aceton 943-88-4
(27) 1-(4-Methoxyphenyl)-1-penten-3-on alfa-Metilanisilideneaceton 104-27-8
(28) Metil trans-2-butenoat 623-43-8
(29) 6-Metilkumarina 92-48-8
(30) 7-Metilkumarina 2445-83-2
(31) 5-Metil-2,3-esanedjon Acetil isovaleril 13706-86-0
(32) Zejt tal-gheruq tal-Costus (Saussurea lappa Clarke) 8023-88-9
(33) 7-Etossi-4-metilkumarina 87-05-8
(34) Ezaidrokumarina 700-82-3
(35) Exudation of Myroxylon pereirae (Royle) Klotzch 8007-00-9

(Balzmu tal-Peru, mhux mahdum)

(36) 2-Pentiliden-c¢ikloezanon 25677-40-1
(37) 3.6,10-Trimetil-3.5,9-undecatrien-2-on Pseudo-Isometil jonon 1117-41-5
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Nru Isem kimiku Isem komuni Numru tal-CAS
(38) Zjut essenzjali tal-Verbena (Lippia citriodora Kunth) 8024-12-2
u derivattivi ghajr dawk assoluti
(39) 4-tert-Butil-3-metossi-2,6-dinitrotoluwen Ambretta tal-misk 83-66-9
(40) 4-Fenilbut-3-en-2-one Benziliden acetun 122-57-6
(41) 2-Benzylideneheptanal Amil¢innamal 122-40-7
(42) 2-Pentyl-3-fenilprop-2-en-1-ol Alkohol amil¢innamili 101-85-9
(43) Alkohol benziliku 100-51-6
(44) Salicilat benziliku 118-58-1
(45) Alkohol ¢innamili 104-54-1
(46) 2-Propenal, 3-fenil- Cinnamal 104-55-2
(47) 3,7-Dimetil-2,6-ottadienal Citral 5392-40-5
(48) 2H-1-Benzopyran-2-on Kumarin 91-64-5
(49) Fenol, 2-metossi-4-(2-propenil) Ewgenol 97-53-0
(50) 2,6-Ottadien-1-ol, 3,7-dimetil-, (2E)- Geranjol 106-24-1
(51) 7-ldrossi-citronellal Idrossicitronellal 107-75-5
(52) 3- u 4-(4-Idrossi-4-metilpentil) HICC 51414-25-6;
¢ikloez-3-en-1-karbaldeid 31906-04-4
(53) Fenol, 2-metossi-4-(1-propenil) Isoewgenol 97-54-1
(54) Estratt tal-Oakmoss Estratt tal-Evernia prunastri 90028-68-5
(55) Estratt tat-Treemoss Estratt tal-Evernia furfuracea 90028-67-4
(56) 2,6-Diidrossi-4-metil-benzaldeid Atranol 526-37-4
(57) 3-Kloro-2,6-Diidrossi-4-metil-benzaldeid Kloroatranol 57074-21-2
(58) Metil Ott-2-inoat (Metil eptin karbonat) Metil 2-Ottinoat 111-12-6
(59 2-(4-tert-butilbenzil) propjonaldeid Butilfenil metilpropjonal 80-54-6

5. Gugarelli mahsuba biex jintuzaw minn tfal taht is-36 xahar jew gugarelli ohra mahsuba biex jitgieghdu fil-halq ma
ghandux ikun fihom l-allergeni tal-fwejjah elenkati fil-Parti B, il-punt 1, tal-Appendici tal-Anness II sakemm il-prezenza
taghhom fil-gugarell ma tkunx teknikament inevitabbli skont prattika tajba ta’ manifattura u ma tagbizx I-10 mg/kg.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2509/0j
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Parti B

Sustanzi soggetti ghal rekwiziti ta’ tikkettar specifici

1. L-ismijiet tal-allergeni tal-fwejjah li gejjin ghandhom jigu elenkati fuq il-gugarell, fuq tikketta mwahhla, fuq l-imballagg
jew ffuljett mehmuz, kif ukoll fil-passaport digitali tal-prodotti, jekk dawk l-allergeni jkunu prezenti fil-gugarell jew fxi

komponent tieghu b’koncentrazzjonijiet li jagbzu 1-10 mg/kg:

L-informazzjoni msemmija ghandha tigi espressa bl-uzu tal-isem komuni tal-ingredjent jew tat-terminu kif jinsab

fnomenklatura generalment accettata.

Nru Isem kimiku

Isem komuni

Numru tal-CAS

(1) 4-Metossibenzil alkohol Anise alcohol 105-13-5
(2) Benzilbenzoat Benzilbenzoat 120-51-4
(3) Acidu 2-propenoic, 3-fenil, fenilmetil ester Benzil¢innamat 103-41-3
(4) 3,7-Dimethyl-6-octen-1-ol; (3R)-3,7-dimethyloct-6-en-1- ol Citronellol 106-22-9;
(D-Citronellol); (3S)-3,7-dimethyloct-6-en-1-ol (L-Citronellol) 26489-01-0;
1117-61-9;
7540-51-4
(5) 2,6,10-Dodecatrien-1-ol, 3,7,11-trimethyl Farnesol 4602-84-0
(6) 2-Benzilid-neottanal Ezil¢innamaldeid 101-86-0
(7) 1-Metil-4-prop-1-en-2-il-¢ikloezen; dl-limonene (racemiku); Limonen 138-86-3;
7705-14-8;
Dipenten (R)-p-menta-1,8-dien; (d-limonen) 5989-27-5:
(S)-p-menta-1,8-dien; (I-limonen) 5989-54-8
(8) 1,6-Ottadjen-3-ol,3,7-dimetil Linalool 78-70-6
9) 3-Metil-4-(2.6,6-trimetil-2-¢iklo-ezen-1-il)-3-buten-2-one alfa-Tsometil jonon 127-51-5
(10) [3R-(3a,3ap,7p,8aa)]-1-(2,3,4,7,8,8a-ezaidro-3,6,8,8-tetrametil- Acetyl Cedrene 32388-55-9
1H-3a,7-metanoazulen-5- il)etan-1-on
(11) | Pentil-2-idrossi-benzoat Salicilat tal-Amil 2050-08-0
(12) | 1-Metossi-4-(1E)-1-propen-1-il-benzen (trans-Anetol) Anetol 104-46-1;
4180-23-8
(13) | Benzaldeid Benzaldeid 100-52-7
(14) | Bornan-2-on; 1,7,7-Trimetilbi-¢iklo[2.2.1]-2-ettanon Gamfra 76-22-2;
21368-68-3;
464-49-3;
464-48-2
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Nru Isem kimiku Isem komuni Numru tal-CAS
(15) | 2-Metil-5-(prop-1-en-2-il)¢ikloez-2-en-1-on; Karvone 99-49-0;
(5R)-2-Metil-5-prop-1-en-2-il¢ikloez-2-en-1-om; 6485-40-1;
(58)-2-Metil-5-prop-1-en-2-il¢ikloez-2-en-1-on 2244-16-8
(16) | (IR,4E,9S)-4,11,11-Trimetil-8-metilenbi-ciklo[7.2.0]undek-4-Ene | beta-Karjofillen 87-44-5
(17) | 1-(2,6,6-Trimetil-¢ikloeza-1,3-dien-1-il)-2-buten-1-on Keton-4 tal-ward (Damaskon) | 23696-85-7
(18) | 1-(2,6,6-Trimetil-2-¢ikloezen-1-il)-2-buten-1-on alfa-Damaskon; cis-Rose 43052-87-5;
ketone 1; trans-Rose ketone 1 |23726-94-5;
24720-09-0
(19) | (2)-1-(2,6,6- Trimetil-1-c¢ikloezen-1-il)-2-buten-1-on cis-Rose ketone 2 23726-92-3
(cis-beta-Damaskon)
(20) | (E)-1-(2,6,6-Trimetil-3-cikloezen-1-il)-2-buten-1-on trans-Rose ketone 2 23726-91-2
(trans-beta-Damaskon)
(21) | 1-(2,6,6-Trimetil-3-¢ikloezen-1-il)-2-buten-1-on Rose ketone 3 57378-68-4
(delta-Damaskon)
(22) | 1-(2,6,6-Trimetil-3-¢ikloezen-1-il)-2-buten-1-on trans-Rose ketone 3 71048-82-3
(23) | 2-Metil-1-fenil-2-propil acetat; Acetat tad-Dimetilbenzil Karbinil | Acetat tad-Dimetil Fenetil 151-05-3
(DMBCA)
(24) | Oxacycloheptadecan-2-one Ezadekanolakton 109-29-5
(25) |1,3,4,6,7,8-Ezaidro-4,6,6,7,8,8-ezametilciklopenta-y-2- Ezametilindanopiran 1222-05-5
benzopiran
(26) 3,7-Dimetil otta-1,6-dien-3-il acetat Acetat tal-linail 115-95-7
(27) | dl-mentol (Mentol racemiku) Mentol; I-mentol (Levomentol) Mentol 1490-04-6;
d-mentol 89-78-1;
2216-51-5;
15356-60-2
(28) | Metil 2-idrossibenzoat Salicilat tal-metil 119-36-8
(29) | 3-Metil-5-(2,2,3-trimetil-3-¢iklopentenil)pent-4-en-2-ol Trimetil¢iklopentenil 67801-20-1
Metilisopentenol
(30) | 2,6,6-Trimetilbiciklo[3.1.1]ett-2-en (alfa-Pinen); Pinen 80-56-8;
7785-70-8;
6,6-Dimetil- 2-Metilenbiciklo[3.1.1]ettan (beta-Pinen) 127-91-3:
18172-67-3
(31) | 3-Propiliden-1(3H)-isobenzofuranon 3-Propilidenftalide 17369-59-4
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Nru Isem kimiku Isem komuni Numru tal-CAS
(32) | o-Idrossi-benzaldeid Salicilaldeid 90-02-8
(33) | 5-(2,3-Dimetiltri¢iklo[2.2.1.02,6]-ett-3-il)-2-metilpent-2-en-1-0l | Santalol 11031-45-1;

(alfa-Santalol); 115-71-9;
- - . 77-42-9
(1S-(1a,2a(Z),4a))-2-Metil-5-(2-metil- 3-metilenbicklo[2.2.1]
ett-2-il)-2-penten-1-ol (beta-Santalol)
(34) | [1R-(1a)]-a-Ethenyldecahydro-2-hydroxy-a,2,5,5,8a-pentamethyl- | Sklareol 515-03-7
1-naphthalenepropanol
(35) | 2-(4-methylcyclohex-3-en-1-yl)propan-2-ol; Terpineol 8000-41-7
8-55-5;
p-Menth-1-en-8-ol (alpha-Terpineol); ? 38.87-4;
1-metil-4-(1-metil-vinil)¢ikloezan-1-ol (beta-Terpineol); 586-81-2;
1-metil-4-(1-metiletiliden)¢ikloezan-1-ol (gamma-Terpineol)
(36) | p-Mentha-1,4(8)-diene Terpinolen 586-62-9
(37) |1-(1,2,3,4,5,6,7,8-ottaidro-2,3,8,8-tetrametil-2-naftiljetan-1-on; | Acetiloktaidronaftaleni 54464-57-2;
1-(1,2,3,4,5,6,7,8-ottaidro-2,3,5,5-tetrametil-2-naftil)etan-1-on; | tat-tetrametil 54464-59-4;
1-(1,2,3,5,6,7,8,8a0ttaidro-2,3,8,8-tetrametil-2-naftil)etan-1-on; 68155-66-8;
1-(1,2,3,4,6,7,8,8aottaidro-2,3,8,8-tetrametil-2-naftil)etan-1-on 68155-67-9
(38) | 3-(2,2-Dimetil-3-idrossipropil)toluwen Trimetilbenzenpropanol 103694-68-4
(39) | 4-Idrossi-3-metossibenzaldeid Vanillina 121-33-5
(40) | Zejt u estratt tal-fjuri tal-Cananga odorata; Estratt tal-Fjuri tal-Cananga | 83863-30-3;
. Lfiuri tal Yl | Odorata; Zejt tal-Fjuri 8006-81-3;
Zejt u estratt tal-fjuri tal-Ylang Ylang tal-Cananga Odorata 68606-83-7:
93686-30-7
(41) | Zejt u estratt tac-Cedrus altantica Estratt tal-Qoxra tas-Sigra 92201-55-3;
tac-Cedrus Atlantica; Zejt 8023-85-6
tal-Qoxra tas-Sigra tac-Cedrus
Atlantica; llma tal-Qoxra
tas-Sigra tac-Cedrus Atlantica;
Estratt tal-Weraq ta¢-Cedrus
Atlantica; Estratt tal-Injam
tac-Cedrus Atlantica; Zejt
tal-Injam tac-Cedrus Atlantica
(42) | Zejt tal-weraq tas-Cinnamomum casia 8007-80-5;
84961-46-6
(43) | Zejt tal-qoxra tas-sigra tas-Cinnamomum zeylanicum 84649-98-9;
8015-91-6
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(44) | Zejt talfjuri tas-Citrus aurantium dulcis Zejt tal-fjuri tas-Citrus 8016-38-4;
aurantium dulcis 8028-48-6
(45) | Zejt tal-gxur tal-frott tas-Citrus aurantium amara u dulcis Zejt tal-qxur tal-frott 68916-04-1;
tas-Citrus aurantium amara | 72968-50-4
Zejt tal-qxur tal-frott 97766-30-8;
tas-Citrus aurantium dulcis | 8028-48-6
Zejt tal-gxur tal-frott 8008-57-9
tas-Citrus Sinensis
(46) | Zejt tal-fjuri tas-Citrus aurantium amara Zejt tal-fjuri tas-Citrus 72968-50-4
aurantium amara
(47) | Zejt tas-Citrus aurantium bergamia Zejt tal-qxur tal-frott 89957-91-5;
tas-Citrus Aurantium 8007-75-8;
Bergamia 68648-33-9;
8007-75-8;
85049-52-1
(48) | Zejt tas-Citrus limon Zejt tal-qxur tal-frott 84929-31-7;
tas-Citrus limonum 8008-56-8
(49) | Zejt tas-Cymbopogon Schoenanthus Zejt tas-Cymbopogon Zejt tas-Cymbopogon 8007-02-1;
Flexuosus Zejt tas-Cymbopogon Citratus Schoenanthus; Zejt 89998-16-3;
tas-Cymbopogon Flexuosus; |91844-92-7
Zejt tal-weraq
tas-Cymbopogon Citratus
(50) | Zejt tal-Eucalyptus Globulus Zejt tal-weraq tal-Eucalyptus | 97926-40-4;
Globulus; Zejt 8000-48-4
tal-weraq/ferghat
tal-Eucalyptus Globulus
(51) | Zejt tal-Eugenia Caryophyllus Zejt tal-weraq tal-Eugenia 8000-34-8;
Caryophyllus; Zejt tal-fjuri | 8015-97-2;
tal-Eugenia Caryophyllus; Zejt | 84961-50-2;
tal-izkuk tal-Eugenia 84961-50-2;
Caryophyllus; Zejt tar-rahsa | 84961-50-2;
tal-Eugenia Caryophyllus 84961-50-2
(52) | Zejt u estratt tal-Jasminum Grandiflorum | Officinale Estratt tal-Fjuri tal-Jasminum |84776-64-7;
Grandiflorum; Zejt 90045-94-6;
tal-Jasminum Officinale; 8022-96-6;
Estratt tal-Fjuri tal-Jasminum | 8024-43-9;
Officinale 90045-94-6
(53) | Zejt tal-Juniperus Virginiana Zejt tal-Juniperus Virginiana | 8000-27-9;
Oil Zejt tal-Injam 85085-41-2
tal-Juniperus Virginiana
(54) | Zejt tal-Laurus nobilis Zejt tal-weraq tal-Laurus 8007-48-5;
nobilis 8002-41-3;
84603-73-6
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(55) | Zejt/estratt tal-Lavandula Hybrida; Zejt tal-Lavandula Hybrida | 91722-69-9;
Estratt tal-Lavandula Hybrida; | 8022-15-9;
Estratt tal-Fjuri tal-Lavandula | 93455-96-0;
Hybrida; 93455-97-1;
92623-76-2;
Zejt/estratt tal-Lavandula Intermedia; Estratt tal-Fjuri/Weraq/Zkuk | 84776-65-8;
tal-Lavandula Intermedia; Zejt | 8000-28-0;
tal-Fjuri/Weraq/Zkuk - 190063-37-9;
tal-Lavandula Intermedia; Zejt
tal-Lavandula Intermedia;
Zejt/estratt tal-Lavandula Angustifolia Zejt tal-Lavandula 84776-65-8;
Angustifolia; Estratt 8000-28-0;
tal-Fjuri/Weraq/Zkuk ta’ 90063-37-9
Lavandula Angustifolia
(56) | Zejt tal-Mentha piperita 8006-90-4;
84082-70-2
(57) | Zejt tal-Mentha spicata (zejt tan-naghniegh) Zejt tal-Weraq tal-Mentha 84696-51-5;
Viridis 8008-79-5
(58) | Estratt tan-Narcissus Poeticus | Pseudonarcissus | Jonquilla Estratt tan-Narcissus Poeticus | 90064-26-9;
Tazetta Estratt tal-Fjuri tan-Narcissus | 68917-12-4;
Pseudonarcissus Estratt 90064-27-0;
tan-Narcissus Jonquilla Estratt | 90064-25-8
tan-Narcissus Tazetta
(59) | Zejt tal-Pelargonium graveolens Zejt tal-fjuri tal-Pelargonium | 90082-51-2;
graveolens 8000-46-2
(60) | Zejt tal-Weraq tal-Pinus Mugo; Estratt tal-Weraq tal-Izkuk 90082-72-7
tal-Pinus Mugo; Zejt tal-Izkuk tal-Pinus Mugo
(61) | Estratt tal-Pinus Pumila Needle; Estratt tal-Weraq tal-Izkuk 97676-05-6
tal-Pinus Pumila; Zejt tal-Weraq tal-Izkuk tal-Pinus Pumila
(62) | Zejt tal-Pogostemon cablin 8014-09-03;
84238-39-1
(63) | Zejt tal-Fjuri tar-Rosa Damascena; Estratt tal-Fjuri tar-Rosa 8007-01-0;
Damascena; Zejt tal-Fjuri tar-Rosa Alba; Estratt tal-Fjuri tar-Rosa 90106-38-0;
Alba; Zejt tal-Fjuri tar-Rosa Canina; Zejt tal-Fjuri tar-Rosa 93334-48-6;
Fentifolia; Estratt tal-Fjuri tar-Rosa Centifolia; Zejt tal-Fjuri 84696-47-9;
tar-Rosa Gallica; Zejt tal-Fjuri tar-Rosa Moschata; Zejt tal-Fjuri 84604-12-6;
tar-Rosa Rugosa 84604-13-7;
92347-25-6
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(64) | Zejt tas-Santalum album 84787-70-2;
8006-87-9
(65) | Gomma tat-Terpentina (Pinus spp.); Zejt tat-terpentina u Zejt Terpentina 8006-64-2;
ippurifikat; Terpentina, iddistillata bil-fwar (Pinus spp.) 9005-90-7;
8052-14-0

2. L-uzu tal-fwejjah imsemmija fl-entrati (41) sa (51) u (53) sa (55) fit-tabella fil-Parti A, il-punt 4, u tal-fwejjah imsemmija
fil-punti 1 sa 9 fit-tabella fil-punt 1 ta’ din il-Parti ghandu jkun permess fil-loghbiet fuq bord relatati max-xamm, fkitts
kozmetici u floghbiet relatati mat-teghim, fkonformita mal-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) il-fwejjah jigu ttikkettati b'mod car fuq l-imballagg tal-gugarell, u l-imballagg ikollu t-twissija msemmija fil-punt 11

tal-Anness III;

(b) meta applikabbli, il-prodotti rizultanti li jaghmlu t-tfal skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur ikunu konformi

mar-Regolament (KE) Nru 1223/2009; u

(c) meta applikabbli, il-fwejjah ikunu konformi mal-ligi rilevanti tal-Unjoni dwar l-ikel.

Dawk il-loghbiet fuq bord relatati max-xamm, il-kitts kozmeti¢i u I-loghbiet relatati mat-teghim ma ghandhomx
jintuzaw mit-tfal ta’ taht is-36 xahar u ghandhom jikkonformaw mal-punt 2 tal-Anness IIL

Parti C

Prezenza permessa ta’ sustanzi soggetti ghal projbizzjonijiet generici skont il-Parti III, il-punt 4, tal-Anness II

Sustanza Klassifikazzjoni Prezenza permessa
Nikil Kare 2 Fil-gugarelli u l-komponenti tal-gugarelli maghmula mill-azzar
inossidabbli. Fil-komponenti tal-gugarelli mahsuba biex iwasslu
l-kurrent elettriku.
Kobalt Kar¢ 1B, Muta 2, Repr 1B | Fgugarelli u komponenti tal-gugarelli maghmula mill-azzar
inossidabbli, bhala impurita fin-nikil li jinsab fl-azzar inossidabbli.
Fkomponenti tal-gugarelli mahsuba biex jghaddu kurrent
elettriku.
Fkalamiti bbazati fuq in-neodimju uzati fil-gugarelli jekk dawk
il-kalamiti ma jistghux jinbelghu jew jingibdu man-nifs.
Parti D
Bisfenoli pprojbiti fil-gugarelli
Nru Isem is-sustanza Numru tal-CAS Numri KE
1 4,4-(1-methylpropylidene)bisfenol; bisfenol B 77-40-7 201-025-1
2 4,4-isopropylidenedi-o-cresol 79-97-0 201-240-0
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Nru Isem is-sustanza Numru tal-CAS Numri KE
3 6,6'-di-tert-butyl-4,4"-butylidenedi-m-cresol 85-60-9 201-618-5
4 2,2,6,6™-tetra-tert-butyl-4,4'-methylenediphenol; TBMD 118-82-1 204-279-1
5 4,4-isopropylidenebis[2-allylphenol] 1745-89-7 217-121-1
6 4,4-isopropylidenedi-2,6-xylol 5613-46-7 227-033-5
7 2,2-[(1-methylethylidene)bis(4,1-phenyleneoxy)]bisethyl diacetate |19224-29-4 242-895-2
8 (1-methylethylidene)bis(4,1-phenyleneoxy-3,1-propanediyl) 27689-12-9 248-607-1
bismethacrylate
9 4-(4-isopropossifenilsulfonil)fenol 95235-30-6 405-520-5
10 2,2-diallil-4,4’-sulfonildifenol; TG-SA 41481-66-7 411-570-9
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ANNESS III

TWISSIJIET U INDIKAZZJONIJIET TA’ PREKAWZJONIET LI JRIDU JITTIEHDU META JINTUZAW CERTI KATEGORIJI
TA” GUGARELLI

1. Regoli generali — prezentazzjoni

It-twissijiet kollha ghandhom ikunu preceduti mill-kelma “Twissija” jew, fil-forma ta’ pittogramma generika li gejja, li
ghandha tintwera b’'mod prominenti, minghajr I-obbligu li tigi ripetuta qabel kull twissija:

Id-dags tal-pittogramma ghandu jkun mill-inqas 10 mm fil-forma ta’ trijangolu iswed bi sfond isfar u b’punt
esklamattiv iswed.

It-twissijiet ghandhom jigu stampati fkarattri b'daqs tat-tipa fejn l-gholi x ikun dags jew akbar minn 1,2 mm
u bkuntrast sufficjenti bejn l-istampar u l-isfond biex jigu zgurati l-vizibbilta u I-legibbilta taghhom, minghajr
pregudizzju ghall-gholi minimu tal-pittogrammi, li ma ghandux ikun inqas minn 10 mm. Ghall-imballagg jew
ghall-kontenituri li I-akbar wic¢ taghhom ikollu erja ta’ ingas minn 80 ¢cm?, I-gholi x tad-dags tat-tipa ghandu jkun dags
jew akbar minn 0,9 mm.

2. Gugarelli mhux mahsuba ghall-uzu mit-tfal ta’ taht is-36 xahar

I-gugarelli li jistghu jkunu perikoluzi ghal tfal ta’ taht is-36 xahar ghandu jkollhom twissija “Mhux adattat ghat-tfal taht
36 xahar” jew “Mhux adattat ghat-tfal taht tliet snin” jew twissija fil-forma tal-pittogramma li gejja:

S

[l-pittogramma ghandu jkollha dijametru ta’ mill-inqas 10 mm u ghandu jkun fiha ¢irku ahmar bi sfond abjad u bit-test
u l-wic¢ bl-iswed. Ma’ dawn it-twissijiet ghandha tinghata indikazzjoni qgasira li tista’ tidher fl-istruzzjonijiet tal-uzu,
dwar il-periklu specifiku li qed jezigi din il-prekawzjoni.

Dan il-punt ma ghandux japplika ghal gugarelli li carament, minhabba I-funzjoni, id-dimensjonijiet, il-karatteristici jew
il-kwalitajiet taghhom, jew minhabba ragunijiet validi ohra, ma jkunux tajbin ghat-tfal taht is-36 xahar.

3. Gugarelli tal-attivita
I-gugarelli tal-attivita ghandu jkollhom it-twissija li gejja:
“Ghal uzu domestiku biss”

Mal-gugarelli tal-attivita marbuta ma’ travu trazversali, u ma’ gugarelli ohra tal-attivita, meta xieraq, ghandhom
jinghataw struzzjonijiet li jigbdu l-attenzjoni dwar il-htiega li jsiru spezzjonijiet u manutenzjoni tal-partijiet ewlenin
(il-molol, ir-rabtiet, l-ankri, ec¢.) b'certi intervalli, u li jindikaw li l-gugarell jista’ jikkawza waqgha jew jinqaleb jekk
dawn il-kontrolli ma jsirux.

L-istruzzjonijiet ghandhom jinghataw ukoll biex il-gugarell jintrama sew, u jkunu jindikaw dawk il-partijiet li jistghu
jkunu ta’ periklu jekk jitwahhlu hazin. Ghandha tinghata informazzjoni specifika dwar il-wic¢ xieraq li fuqu ghandu
jitqieghed il-gugarell.
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4. Gugarelli funzjonali
Il-gugarelli funzjonali ghandu jkollhom it-twissija li gejja:
“Ghandu jintuza biss bis-supervizjoni diretta ta’ adult”

Barra minn hekk, il-gugarelli funzjonali ghandu jkollhom struzzjonijiet li jispjegaw kif jahdmu u I-prekawzjonijiet li
ghandu jichu l-utent, bit-twissija li jekk ma jigux segwiti dawn l-istruzzjonijiet jew ma jittihdux prekawzjonijiet bhal
dawn, l-utent ikun espost ghall-perikli normalment asso¢jati mal-apparat jew mal-prodott li tieghu I-gugarell ikun
mudell fuq skala jew imitazzjoni. Dawk il-perikli ghandhom jigu specifikati fit-twissija. Ghandu jkun indikat ukoll li
l-gugarell ghandu jinzamm ‘il boghod mit-tfal sa certa eta, u dik l-eta ghandha tigi specifikata mill-manifattur.

5. Gugarelli kimiéi

Minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet stabbiliti fil-ligi applikabbli tal-Unjoni dwar
il-klassifikazzjoni, l-ippakkjar u t-tikkettar ta’ certi sustanzi jew tahlitiet, l-istruzzjonijiet dwar l-uzu tal-gugarelli li
fihom sustanzi jew tahlitiet li jkunu intrinsikament perikoluzi ghandu jkollhom twissija dwar in-natura perikoluza ta’
dawk is-sustanzi jew it-tahlitiet u indikazzjoni tal-prekawzjonijiet li jrid jiehu l-utent biex jevita l-perikli marbuta
maghhom. Dawn il-prekawzjonijiet ghandhom jigu specifikati b'mod kon¢iz u jkunu relatati mat-tip ta’ gugarell.
Ghandha tissemma’ wkoll l-ewwel ghajnuna li trid tinghata jekk jingalghu inc¢identi serji waqt l-uzu tat-tip rilevanti ta’
gugarell. Ghandu jkun indikat ukoll li -gugarell irid jinzamm ‘il boghod mit-tfal sa certa eta, u din l-eta ghandha tigi
specifikata mill-manifattur.

Minbarra l-istruzzjonijiet imsemmija fl-ewwel subparagrafu, il-gugarelli kimici ghandu juru t-twissija li gejja fuq
l-imballagg taghhom:

“Mhux adattat ghal tfal taht ... (") snin. Ghall-uzu taht supervizjoni ta’ adult”
6. Skates, roller skates, inline skates, skateboards, scooters u roti tal-loghob ghat-tfal

Meta skates, roller skates, inline skates, skateboards, scooters u roti tal-loghob jigu offruti ghall-bejgh bhala gugarelli,
dawn ghandhom juru t-twissija li gejja:

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

L-istruzzjonijiet ghall-uzu ghandhom ifakkru li I-gugarell ghandu jintuza bil-kawtela, ghax jehtieg hila kbira, biex ikunu
evitati waqghat jew habtiet li jikkagunaw wegghat lill-utent jew lil persuni ohra. Ghandhom jinghataw ukoll
indikazzjonijiet dwar it-taghmir protettiv rakkomandat (elmi, ingwanti, pads ghall-irkopptejn, pads ghal minkbejn,
ecc.).

7. Gugarelli tal-ilma

I-gugarelli tal-ilma ghandu jkollhom it-twissija li gejja:

“Biex jintuza’ biss filma fejn lit-tifel/tifla jkun jilhaqlu/jilhgilha u taht supervizjoni ta’ adult”
8. Gugarelli fl-ikel

L-imballagg tal-ikel li jkun fih il-gugarelli jew imballagg tal-ikel imhallat mal-gugarelli ghandu juri t-twissija li gejja, li
ghandha tkun vizibbli qabel ix-xiri:

“Gugarell gewwa. Hija rakkomandata s-supervizjoni ta’ adult”

() L-eta trid tigi specifikata mill-manifattur.
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10.

11.

Imitazzjonijiet ta’ maskri u elmi protettivi

Meta jigu offruti imitazzjonijiet ta’ maskri u elmi protettivi ghall-bejgh bhala gugarelli, dawn ghandhom juru t-twissija
li gejja:

“Dan il-gugarell ma jaghtix protezzjoni”

Gugarelli mahsuba biex jiddendlu min-naha ghall-ohra ta’ benniena, kott jew pram bi spag, hbula, lastiku jew ¢ineg

Il-gugarelli mahsuba biex jiddendlu min-naha ghall-ohra ta’ benniena, kott jew pram bi spag, hbula, lastku jew ¢ineg,
ghandhom juru t-twissija li gejja fuq l-imballagg tal-gugarell u din ghandha tigi mmarkata b'mod permanenti fuq
il-gugarell:

“Sabiex it-tfal ma jwegghux minhabba thabbil, warrab dan il-gugarell meta t-tifel jibda jipprova jitla fuq idejh u fuq
irkupptejh”

Imballagg ghall-fwejjah fil-loghob fuq bord relatat max-xamm, fil-kitts kozmetici u fil-loghbiet relatat mat-teghim

L-imballagg ghall-fwejjah fil-loghob fuq bord relatat max-xamm, fil-kitts kozmetici u fil-loghbiet relatat mat-teghim li
fihom fwejjah imsemmija fl-entrati (41) sa (51) u (53) sa (55) fit-tabella fil-Parti A, il-punt 4, tal-Appendici tal-Anness II
u fwejjah imsemmija fl-entrati (1) sa (9) fit-tabella fil-Parti B, il-punt 1, ta’ dak I-Appendici ghandu juri t-twissija li gejja:

“Fih fwejjah li jistghu jikkawzaw allergiji”
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ANNESS IV

PROCEDURI TA’ VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

Parti I
Modulu A: Kontroll intern tal-produzzjoni

1. Il-kontroll intern tal-produzzjoni hu l-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita li biha l-manifattur jissodisfa I-obbligi
stabbiliti fil-punti 2, 3, u 4 ta’ din il-Parti, u jizgura u jiddikjara, bir-responsabbilta unika tal-manifattur, li I-gugarell
jissodisfa r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

2. Dokumentazzjoni teknika

[I-manifattur ghandu jistabbilixxi d-dokumentazzjoni teknika. Id-dokumentazzjoni tal-prodott ghandha tippermetti li
ssir valutazzjoni tal-konformita tieghu mar-rekwiziti rilevanti, u ghandha tinkludi analizi u valutazzjoni adegwati
tar-riskji. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tispecifika r-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn ikun rilevanti
ghall-valutazzjoni, id-disinn, il-manifattura u t-thaddim tal-gugarell. Id-dokumentazzjoni teknika ghandu jkun fiha
mill-inqas l-elementi stabbiliti fl-Anness V.

3. Manifattura

II-manifattur ghandu jiehu I-mizuri kollha mehtiega biex il-process tal-manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw
il-konformita tal-prodotti manifatturati mad-dokumentazzjoni teknika msemmija fil-punt 2 u mar-rekwiziti ta’ dan
ir-Regolament.

4. T-markatura CE u l-passaport digitali tal-prodotti

4.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-markatura CE ma’ kull gugarell individwali li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’
dan ir-Regolament.

4.2. Il-manifattur ghandu johloq il-passaport digitali tal-prodotti ghal mudell ta’ gugarell u jizgura li flimkien
mad-dokumentazzjoni teknika, dan jibqa’ disponibbli ghal 10 snin minn meta l-prodott jitqieghed fis-suq.
Il-passaport digitali tal-prodotti ghandu jidentifika l-gugarell li ghalih ikun inholog.

5. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punt 4 jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur, fisem
il-manifattur u bir-responsabbilta tal-manifattur, dment li dawn ikunu specifikati fil-mandat.

Parti 11

Modulu B: Ezami tal-UE tat-tip

1. L-ezami tal-UE tat-tip hu l-parti ta’ procedura tal-valutazzjoni tal-konformita li matulha korp notifikat jezamina
d-disinn tekniku ta’ gugarell u jivverifika u jixhed li d-disinn tekniku tal-gugarell jissodisfa r-rekwiziti ta’ dan
ir-Regolament.

2. L-ezami tal-UE tat-tip jista’ jsir b'wiehed mill-modi li gejjin:

(a) l-ezami ta’ kampjun, rapprezentattiv tal-produzzjoni prevista tal-gugarell komplut (tip tal-produzzjoni),

(b) il-valutazzjoni tal-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-gugarell b'ezami tad-dokumentazzjoni teknika u tal-evidenza
ta’ sostenn imsemmija fil-punt 3, flimkien ma’ ezami ta’ kampjuni rapprezentattivi tal-produzzjoni prevista ta’ parti
kritika wahda jew aktar tal-gugarell (tahlita tat-tip tal-produzzjoni u tat-tip tad-disinn),

68/82 ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2509/0j



GUL, 12.12.2025 MT

(c) valutazzjoni tal-adegwatezza tad-disinn tekniku tal-gugarell b’ezami tad-dokumentazzjoni teknika u tal-evidenza ta’
sostenn imsemmija fil-punt 3, minghajr ezami ta’ kampjun (tip tad-disinn).

3. Il-manifattur ghandu jipprezenta applikazzjoni ghal ezami tal-UE tat-tip lil korp notifikat wiehed maghzul
mill-manifattur.

L-applikazzjoni ghandha tinkludi:

(a) l-isem u l-indirizz tal-manifattur u, jekk l-applikazzjoni tigi pprezentata mir-rapprezentant awtorizzat, kif ukoll
l-isem u l-indirizz ta’ dak ir-rapprezentant,

(b) dikjarazzjoni bil-miktub li l-istess applikazzjoni ma giet ipprezentata lill-ebda korp notifikat iehor,

(¢) id-dokumentazzjoni teknika, li trid tippermetti valutazzjoni tal-konformita tal-prodott mar-rekwiziti applikabbli ta’
dan ir-Regolament u trid tinkludi analizi u valutazzjoni adegwati tar-riskji, inkluz il-valutazzjoni tas-sikurezza
msemmija fl-Artikolu 25; specifikazzjoni tar-rekwiziti applikabbli u tkopri, sa fejn ikun rilevanti ghall-valutazzjoni,
id-disinn, il-manifattura u t-thaddim tal-gugarell; u ghandu jkun fiha mill-inqas l-elementi stabbiliti fl-Anness V,

(d) il-kampjuni rapprezentattivi tal-produzzjoni prevista; il-korp notifikat jista’ jitlob aktar kampjuni jekk ikunu
mehtiega ghat-twettiq tal-programm tat-test,

(e) l-evidenza ta’ sostenn ghall-adegwatezza tas-soluzzjoni tad-disinn tekniku; trid issemmi kwalunkwe dokument
uzat, b'mod partikolari meta l-istandards armonizzati ufjew l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti ma jkunux gew
applikati ghalkollox; u meta mehtieg, trid tinkludi r-rizultati tat-testijiet imwettqa mil-laboratorju adegwat
tal-manifattur, jew minn laboratorju tal-ittestjar ichor fisem il-manifattur u bir-responsabbilta tal-manifattur.

4. Tl-korp notifikat ghandu:

Ghall-gugarell:

4.1. jezamina d-dokumentazzjoni teknika u l-evidenza ta’ sostenn biex jevalwa l-adegwatezza tad-disinn tekniku

tieghu;

Ghall-kampjun:

4.2. jivverifika li I-kampjun gie manifatturat fkonformita mad-dokumentazzjoni teknika, u jidentifika l-elementi li gew
iddisinjati fkonformita mad-dispozizzjonijiet applikabbli tal-istandards armonizzati rilevanti ufjew tal-ispecifikaz-
zjonijiet komuni, kif ukoll I-elementi li gew iddisinjati minghajr l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet rilevanti ta’
dawk l-istandards ufjew l-ispecifikazzjonijiet komuni;

4.3. jaghmel ezamijiet u testijiet xierqa, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika jekk, meta l-manifattur ghazel
li japplika s-soluzzjonijiet fl-istandards armonizzati rilevanti ufjew fl-ispecifikazzjonijiet komuni, dawn gewx
applikati sew;

4.4. jaghmel ezamijiet u testijiet xierqa, jew iqabbad lil min jaghmilhom, biex jivverifika jekk, meta fl-istandards
armonizzati rilevanti ufjew fl-ispecifikazzjonijiet komuni jkunu gew applikati s-soluzzjonijiet, dawn is-soluz-
zjonijiet adottati mill-manifattur jissodisfawx ir-rekwiziti essenzjali ta’ sikurezza korrispondenti ta’ dan
ir-Regolament;

4.5. jiftichem mal-manifattur dwar post fejn ser isiru l-ezamijiet u t-testijiet.

5. Il-korp notifikat ghandu jhejji rapport tal-evalwazzjoni li jirregistra l-attivitajiet li jkunu saru fkonformita mal-punt 4
kif ukoll ir-rizultati taghhom. Minghajr pregudizzju ghall-obbligi tieghu fir-rigward tal-awtoritajiet notifikanti, il-korp
notifikat ghandu johrog il-kontenut tar-rapport, kollu kemm hu jew parzjalment, biss bil-qbil tal-manifattur.
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6. Meta t-tip ikun jissodisfa r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, il-korp notifikat ghandu johrog certifikat tal-ezami tal-UE
tat-tip lill-manifattur. I¢-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip ghandu jinkludi referenza ghal dan ir-Regolament, stampa
bil-kulur, deskrizzjoni cara tal-gugarell, inkluz id-dimensjonijiet tieghu, u lista tat-testijiet imwettqa, flimkien ma’
referenza ghar-rapport tat-test rilevanti. I¢-Certifikat ghandu jkun fih l-isem u l-indirizz tal-manifattur, indikazzjoni
tal-post tal-manifattura, il-konkluzjonijiet tal-ezami, il-kundizzjonijiet (jekk ikun hemm) ghall-validita tieghu u d-data
mehtiega ghall-identifikazzjoni tat-tip approvat. Mac-certifikat jistghu jinhemzu annessi.

I¢-certifikat u l-annessi tieghu ghandu jkun fihom l-informazzjoni rilevanti kollha biex tkun tista’ tigi evalwata
|-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip ezaminat u biex ikun jista’ jsir il-kontroll waqt is-servizz.

Meta t-tip ma jkunx jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament, il-korp notifikat ghandu jirrifjuta li johrog
certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u ghandu jinforma lill-applikant b’dan u jaghtih ragunijiet dettaljati ghar-rifjut tieghu.

7. Il-korp notifikat ghandu jzomm ruhu aggornat dwar kwalunkwe bidla fit-teknologija avvanzata rikonoxxuta b'mod
generali li tkun tindika li t-tip approvat jaf ma jkunx ghadu konformi ma’ dan ir-Regolament, u ghandu jiddetermina
jekk dawn il-bidliet ikunux jehtiegu investigazzjoni ulterjuri. Jekk ikun il-kaz, il-korp notifikat ghandu jinforma
lill-manifattur b'dan.

II-manifattur ghandu jinforma lill-korp notifikat li jkollu d-dokumentazzjoni teknika relatata mac-certifikat tal-ezami
tal-UE tat-tip, bil-modifiki kollha ghat-tip approvat li jistghu jaffettwaw il-konformita tal-gugarell mar-rekwiziti
essenzjali ta’ sikurezza ta’ dan ir-Regolament jew mal-kundizzjonijiet ghall-validita tac-certifikat. Dawn il-modifiki
ghandhom ikunu jezigu approvazzjoni addizzjonali fil-forma ta’ Zieda ghac-certifikat tal-ezami originali tal-UE tat-tip.

8. Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-awtoritajiet notifikanti tieghu dwar i¢-certifikati tal-ezami tal-UE tat-tip ufjew
kull zieda maghhom li jkun hareg jew irtira, u perjodikament jew meta jintalab ghandu jqieghed ghad-dispozizzjoni
tal-awtoritajiet notifikanti tieghu, il-lista tac-certifikati ufjew kull zieda maghhom li jkunu gew rifjutati, sospizi jew
ristretti b'’xi mod iehor.

Kull korp notifikat ghandu jinforma lill-korpi notifikati l-ohra dwar ic-certifikati tal-ezami tal-UE tat-tip ufjew
kwalunkwe zieda maghhom li jkun irrifjuta, irtira, issospenda jew illimita b’xi mod iehor u, meta jintalab, dwar
ic-certifikati ufjew kull zieda maghhom li jkun hareg.

L-Istati Membri, il-Kummissjoni u l-korpi notifikati l-ohra jistghu, meta jitolbu dan, jiksbu kopja tac-certifikati
tal-ezami tal-UE tat-tip ufjew zidiet maghhom. Meta jitolbu dan, l-Istati Membri u [-Kummissjoni jistghu jiksbu kopja
tad-dokumentazzjoni teknika u r-rizultati tal-ezamijiet li jkun ghamel il-korp notifikat. Il-korp notifikat ghandu jzomm
kopja tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, tal-annessi u taz-zidiet tieghu, kif ukoll tal-fajl tekniku, inkluz
id-dokumentazzjoni pprezentati mill-manifattur, sal-iskadenza tal-validita ta¢-certifikat.

9. Il-manifattur ghandu jzomm kopja tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, tal-annessi u taz-zidiet mieghu kif ukoll
tad-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghal 10 snin minn meta l-gugarell
jitgieghed fis-suq.

10. Ir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur jista’ jipprezenta l-applikazzjoni msemmija fil-punt 3 u jissodisfa I-obbligi
stipulati fil-punti 7 u 9, dment li dawn ikunu gew specifikati fil-mandat.

Parti III
Modulu C: Konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni

1. Il-konformita mat-tip abbazi tal-kontroll intern tal-produzzjoni hi dik il-parti tal-procedura tal-valutazzjoni
tal-konformita li biha l-manifattur jissodisfa I-obbligi stabbiliti fil-punti 2 u 3 ta’ din il-Parti, u jizgura u jiddikjara li
l-prodotti kkoncernati jkunu konformi mat-tip kif deskritt fic-Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u jkunu jissodisfaw
ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.
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2. Manifattura

II-manifattur ghandu jiehu l-mizuri mehtiega kollha biex il-process tal-manifattura u l-monitoragg tieghu jizguraw
il-konformita tal-prodotti manifatturati mat-tip approvat, kif deskritt fic-Certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip,
u mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li japplikaw ghalihom.

3. Il-markatura CE u l-passaport tal-prodotti

3.1. Il-manifattur ghandu jwahhal il-markatura CE ma’ kull prodott individwali li jikkonforma mat-tip deskritt
fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip u li jissodisfa r-rekwiziti applikabbli ta’ dan ir-Regolament.

3.2. Il-manifattur ghandu johloq passaport digitali tal-prodotti ghal mudell ta’ gugarell u jizgura li jibqa’ disponibbli
ghal 10 snin minn meta l-prodott jitqieghed fis-suq. ll-passaport digitali tal-prodotti ghandu jidentifika I-gugarell li
ghalih ikun inhologq.

4. Rapprezentant awtorizzat

L-obbligi tal-manifattur stabbiliti fil-punt 3 jistghu jigu ssodisfati mir-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur, fisem
il-manifattur u bir-responsabbilta tal-manifattur, dment li dawn ikunu gew specifikati fil-mandat.
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ANNESS V

ELEMENTI LI JRIDU JIDDAHHLU FID-DOKUMENTAZZJONI TEKNIKA

(kif imsemmi fl-Artikolu 27)

Id-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 27 ghandha tinkludi l-elementi li gejjin:

(1) deskrizzjoni dettaljata tad-disinn u tal-manifattura, inkluz lista tal-komponenti u tal-materjali uzati fil-gugarell kif ukoll
lista tas-sustanzi u tat-tahlitiet uzati, inkluz l-iskedi ta’ data ta’ sigurta, li jridu jinkisbu minghand il-fornituri tas-sustanzi
kimici;

2) il-valutazzjoni(jiet) tas-sikurezza mwettqa fkonformita mal-Artikolu 25;

3) deskrizzjoni tal-procedura tal-evalwazzjoni tal-konformita segwita;

)

G)

(4) l-indirizzi tal-postijiet tal-manifattura u tal-hzin;

(5) kopji tad-dokumenti li I-manifattur ikun ipprezenta lil xi korp notifikat, meta jkun rilevanti;
(6)

6) rapporti tat-testijiet u deskrizzjoni tal-mezzi li bihom il-manifattur ikun zgura l-konformita tal-produzzjoni
mal-istandards armonizzati jew mal-ispecifikazzjonijiet komuni, jekk il-manifattur mexa mal-procedura tal-kontroll
intern tal-produzzjoni msemmija fl-Artikolu 26(2); u

(7) kopja tac-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, deskrizzjoni tal-mezzi li bihom il-manifattur ikun zgura I-konformita
tal-produzzjoni mat-tip tal-prodott kif deskritt fic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip, u kopji tad-dokumenti li
l-manifattur ikun ipprezenta lill-korp notifikat, jekk il-manifattur ipprezenta I-gugarell ghal ezami tal-UE tat-tip u mexa
mal-procedura tal-konformita tat-tip imsemmija fl-Artikolu 26(3).
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ANNESS VI

PASSAPORT DIGITALI TAL-PRODOTTI

Parti [

I-passaport digitali tal-prodotti ghandu jinkludi I-informazzjoni li gejja:

@)
(b)

identifikatur uniku tal-prodott tal-gugarell;

lisem u l-indirizz tal-manifattur u, meta jkun applikabbli, tar-rapprezentant awtorizzat tal-manifattur, kif ukoll
l-identifikatur uniku tal-operatur;

l-isem u l-indirizz tal-operatur ekonomiku responsabbli ghat-twettiq tal-kompiti stabbiliti fl-Artikolu 4 tar-Regolament
(UE) 2019/1020, kif ukoll l-identifikatur uniku tal-operatur;

stqarrija li tindika li l-passaport digitali tal-prodotti qed jinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur;

l-oggett tal-passaport digitali tal-prodotti (identifikazzjoni tal-gugarell li tippermetti t-traccabbilta, inkluz immagni
bil-kulur cara bizzejjed biex ikun jista’ jigi identifikat il-gugarell);

meta applikabbli, il-kodici tal-komodita, kif definit fir-Regolament (KEE) Nru 2658/87, li tahtu jigi kklassifikat
il-gugarell fil-mument li jinholoq il-passaport digitali tal-prodotti;

referenzi ghal-ligijiet kollha tal-Unjoni li 1-gugarell jikkonforma maghhom;

meta applikabbli, ir-referenza li I-passaport digitali tal-prodotti jissostitwixxi d-Dikjarazzjoni ta’ konformita tal-UE
fkonformita amar-Regolament (UE) 20241689 jew (UE) 2024/2847, id-Direttiva 2011/65/UE, 2014/30/UE,
2014/35|UE jew 2014/53/UE jew ir-Regolament Delegat (UE) 2019/945;

referenzi ghall-istandards rilevanti armonizzati uzati, jew referenzi ghal specifikazzjonijiet komuni li maghhom hi
dikjarata l-konformita;

fejn applikabbli, l-isem u n-numru tal-korp notifikat li intervjena fil-procedura tal-valutazzjoni tal-konformita u hareg
Certifikat, kif ukoll ir-referenza ghac-certifikat;

il-markatura CE;

lista tal-fwejjah allergenici prezenti fil-gugarell li huma soggetti ghal rekwiziti specifici tat-tikkettar kif stabbilit fil-Parti
B, il-punt 1, tal-Appendici tal-Anness II;

il-mezz tal-komunikazzjoni kif previst fl-Artikolu 7(12);

ir-referenza tal-fornitur ta’ servizzi ta’ passaporti digitali tal-prodotti li jospita I-kopja ta’ rizerva tal-passaport digitali
tal-prodotti.

Parti II

I-passaport digitali tal-prodotti jista’ jinkludi l-informazzjoni li gejja:

(a) informazzjoni dwar is-sikurezza u twissijiet;

(b) struzzjonijiet ghall-uzu.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2509/0j
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ANNESS VII

LISTA TA’ KODICIJIET TAL-KOMODITAJIET U DESKRIZZJONIIET TAL-PRODOTTI GHALL-FINJJIET TAL-ARTIKOLU 23
(6)

ex 3213: Kuluri ghall-pittura artistika, ghat-taghlim, ghall-pittura tal-insinji, sfumaturi (tints) ghall-modifikazzjoni,
ilwien tad-divertiment u bhalhom, fbicciet, stoccijiet, vazetti, fliexken, laned jew fforom jew fpakki simili
ghall-uzu mit-tfal

ex 3407: Pasti tal-immudellar ipprezentati ghad-divertiment tat-tfal

ex 4903: Kotba tat-tfal bl-istampi, tat-tpingija jew tat-tpingija bil-kulur, ghajr il-kotba mahsuba ghat-tfal ta’ aktar
minn 36 xahar

ex 61, ex 62: Ilbies ikkulurit ghat-tfal izghar minn 14-il sena, minbarra l-oggetti klassifikati taht 6111, 6112, 6115,
6116, 6209, 6211, 6212, 6213, 6216

ex 8711 60: Roti tat-tfal (b’gholi massimu tas-sarg ta’ mhux aktar minn 435 mm) mghammra b'mutur awziljarju,
b'mutur elettriku ghall-propulsjoni, mhux mahsuba ghall-ivvjaggar ftoroq pubblici

ex 8712, ex 8714: Roti tat-tfal (b’gholi massimu tas-sarg ta’ mhux aktar minn 435 mm), mhux motorizzati, u parts
taghhom

ex 9503: Tricikli, scooters, karozzi tal-pedali u gugarelli bir-roti simili; karozzelli tal-pupi; pupi; gugarelli ohra;
mudelli b’daqgs (“skala”) ridott u mudelli rikreattivi simili, jahdmu jew le; puzzles ta’ 500 bicca jew inqas

ex 9504 40 00: Karti tal-loghob
ex 9504 90 10: Settijiet ta’ karozzi tat-tlielaq tal-elettriku, li ghandhom ix-xehta ta’ loghob kompetittiv
ex 9504 90 80: Ohrajn, loghob tal-mejda jew tas-salott

ex 9505 90 00: Oggetti tal-karnival jew ta’ divertiment iehor, inkluz loghob magiku u ¢ajt innovattiv ghall-uzu
mit-tfal

ex 9506 70 30: Roller skates u inline skates ghal tfal b’'massa tal-gisem ta’ mhux aktar minn 20 kg

10

ex 9506 99 90: Skateboards mahsuba ghal tfal b'massa tal-gisem ta’ mhux aktar minn 20 kg

11

ex 9506 99 90: Paddling pools li jintethu ghat-tfal

12

ex 9506 69 90: Blalen ohra ghad-divertiment tat-tfal, bhal “blalen tal-heffa tal-id” (juggling balls) u “blalen kontra
l-istress” ghat-tfal

13

ex 9506 99 90: Frisbees

14

ex 9603 30: Pniezel tal-artisti ghall-uzu mit-tfal

15

ex 9609: Lapsijiet (ghajr lapsijiet tal-intestatura 9608), krejons, comb tal-lapsijiet, pastelli, faham tal-kannol
ghat-tpingija, gibs ghall-kitba jew ghat-tpingija u gibs tal-hajjata ghat-tfal

16

ex 9610 00 00: Lavanji u bords, b'ucuh ghall-kitba jew ghat-tpingija, kemm jekk bi gwarnic¢ ghall-uzu fil-loghob
mit-tfal kif ukoll jekk le
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ANNESS VIII

TABELLA TA” KORRELAZZJONI

Direttiva 2009/48/KE Dan ir-Regolament

Artikolu 1

Artikolu 2(1)

Artikolu 2(2)

Artikolu 3, il-punt (1)
Artikolu 3, il-punt (2)
Artikolu 3, il-punt (3)
Artikolu 3, il-punt (4)
Artikolu 3, il-punt (5)
Artikolu 3, il-punt (6)
Artikolu 3, il-punt (7)
Artikolu 3, il-punt (8)
Artikolu 3, il-punt (9)
Artikolu 3, il-punt (10)
Artikolu 3, il-punt (11)
Artikolu 3, il-punt (12)
Artikolu 3, il-punt (13)
Artikolu 3, il-punt (14)
Artikolu 3, il-punt (15)
Artikolu 3, il-punt (16)
Artikolu 3, il-punt (17)
Artikolu 3, il-punt (18)
Artikolu 3, il-punt (19)
Artikolu 3, il-punt (20)
Artikolu 3, il-punt (21)

Artikolu 3, il-punt (22)

Artikolu 1

Artikolu 2(1)
Artikolu 2(2)
Artikolu 3, il-punt (1)
Artikolu 3, il-punt (2)
Artikolu 3, il-punt (3)
Artikolu 3, il-punt (4)
Artikolu 3, il-punt (5)
Artikolu 3, il-punt (6)
Artikolu 3, il-punt (8)

Artikolu 3, il-punt (10)

Artikolu 3, il-punt (27)
Artikolu 3, il-punt (25)
Artikolu 3, il-punt (26)
Artikolu 3, il-punt (31)

Artikolu 3, il-punt (32)

Artikolu 3, il-punt (13)

Artikolu 3, il-punt (35)

Artikolu 3, il-punt (36)

Artikolu 3, il-punt (37)

Artikolu 3, il-punt (38)
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Direttiva 2009/48/KE

Dan ir-Regolament

Artikolu 3, il-punt (23)

Artikolu 3, il-punt (24)

Artikolu 3, il-punt (25)

Artikolu 3, il-punt (26)

Artikolu 3, il-punt (27)

Artikolu 3, il-punt (28)

Artikolu 3, il-punt (29)

Artikolu 4(1)
Artikolu 4(2)
Artikolu 4(3)
Artikolu 4(4)
Artikolu 4(5)
Artikolu 4(6)
Artikolu 4(7)
Artikolu 4(8)
Artikolu 4(9)
Artikolu 5(1)
Artikolu 5(2)
Artikolu 5(3)

Artikolu 6(1)

Artikolu 6(2), l-ewwel u t-tieni subparagrafu

Artikolu 6(2), it-tielet subparagrafu

Artikolu 6(3)
Artikolu 6(4)
Artikolu 6(5)

Artikolu 6(6)

Artikolu 3, il-punt (39)

Artikolu 3, il-punt (40)

Artikolu 3, il-punt (41)

Artikolu 3, il-punt (29)

Artikolu 3, il-punt (30)

Artikolu 7(1)
Artikolu 7(2)
Artikolu 7(3)
Artikolu 7(4)
Artikolu 7(5)
Artikolu 7(6)
Artikolu 7(7)
Artikolu 7(9)
Artikolu 7(10)
Artikolu 8(1)
Artikolu 8(2)
Artikolu 8(3)
Artikolu 9(1)
Artikolu 9(2)
Artikolu 9(3)

Artikolu 9(4)

Artikolu 9(2)(b)

Artikolu 9(5)

Artikolu 9(6)
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MT

Direttiva 2009/48/KE

Dan ir-Regolament

Artikolu 6(7)

Artikolu 6(8)

Artikolu 6(9)

Artikolu 7(1)

Artikolu 7(2), l-ewwel subparagrafu
Artikolu 7(2), it-tieni subparagrafu
Artikolu 7(3)

Artikolu 7(4)

Artikolu 7(5)

Artikolu 8

Artikolu 9

Artikolu 10(1)

Artikolu 10(2)

Artikolu 10(3)

Artikolu 11(1), l-ewwel subparagrafu
Artikolu 11(1), it-tieni subparagrafu
Artikolu 11(2)

Artikolu 11(3)

Artikolu 12

Artikolu 13

Artikolu 14

Artikolu 15

Artikolu 16(1)

Artikolu 16(2)

Artikolu 16(3)

Artikolu 16(4)

Artikolu 9(7)
Artikolu 9(8)
Artikolu 9(9)
Artikolu 10(1)
Artikolu 10(2)
Artikolu 10(3)
Artikolu 10(4)
Artikolu 10(5)
Artikolu 10(6)
Artikolu 12
Artikolu 13
Artikolu 5(1)
Artikolu 5(2)
Artikolu 5(3)
Artikolu 6(1)
Artikolu 6(2)

Artikolu 6(3)

Artikolu 4(1)

Artikolu 15

Artikolu 17, l-ewwel paragrafu

Artikolu 17, it-tieni paragrafu

Artikolu 4(2)
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Direttiva 2009/48/KE

Dan ir-Regolament

Artikolu 17(1)
Artikolu 17(2)
Artikolu 18

Artikolu 19(1)
Artikolu 19(2)
Artikolu 19(3)
Artikolu 20

Artikolu 21(1)
Artikolu 21(2)
Artikolu 21(3)
Artikolu 21(4)
Artikolu 22

Artikolu 23(1)
Artikolu 23(2)
Artikolu 23(3)
Artikolu 23(4)
Artikolu 24(1)
Artikolu 24(2)
Artikolu 24(3)
Artikolu 24(4)
Artikolu 24(5)
Artikolu 24(6)
Artikolu 25

Artikolu 26(1)
Artikolu 26(2)

Artikolu 26(3)

Artikolu 18(1)

Artikolu 18(2)(3)

Artikolu 25
Artikolu 26(1)
Artikolu 26(2)

Artikolu 26(3)

Artikolu 27(1)
Artikolu 27(2)
Artikolu 27(3)
Artikolu 27(4)
Artikolu 28

Artikolu 29(1)
Artikolu 29(2)
Artikolu 29(3)
Artikolu 29(4)
Artikolu 30(1)
Artikolu 30(2)
Artikolu 30(3)
Artikolu 30(4)
Artikolu 30(5)
Artikolu 30(6)
Artikolu 31

Artikolu 32(1)
Artikolu 32(2)

Artikolu 32(3)
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MT

Direttiva 2009/48/KE

Dan ir-Regolament

Artikolu 26(4)
Artikolu 26(5)
Artikolu 26(6)
Artikolu 26(7)
Artikolu 26(8)
Artikolu 26(9)
Artikolu 26(10)
Artikolu 26(11)
Artikolu 27
Artikolu 28
Artikolu 29(1)
Artikolu 29(2)
Artikolu 29(3)
Artikolu 29(4)
Artikolu 30(1)
Artikolu 30(2)
Artikolu 30(3)
Artikolu 31(1)
Artikolu 31(2)
Artikolu 31(3)
Artikolu 31(4)
Artikolu 31(5)
Artikolu 31(6)
Artikolu 32(1)
Artikolu 32(2)

Artikolu 33(1)

Artikolu 32(4)
Artikolu 32(5)
Artikolu 32(6)
Artikolu 32(7)
Artikolu 32(8)
Artikolu 32(9)
Artikolu 32(10)
Artikolu 32(11)

Artikolu 33

Artikolu 34(1)
Artikolu 34(2)
Artikolu 34(4)
Artikolu 34(5)
Artikolu 35(1)

Artikolu 35(2)

Artikolu 36(1)
Artikolu 36(2)

Artikolu 36(3)

Artikolu 36(4)
Artikolu 36(5)
Artikolu 37(1)
Artikolu 37(2)

Artikolu 38(1)
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Direttiva 2009/48/KE

Dan ir-Regolament

Artikolu 33(2)
Artikolu 34(1)
Artikolu 34(2)
Artikolu 34(3)
Artikolu 34(4)
Artikolu 35(1)
Artikolu 35(2)
Artikolu 35(3)
Artikolu 35(4)
Artikolu 35(5)
Artikolu 36(1)
Artikolu 36(2)
Artikolu 37
Artikolu 38
Artikolu 39
Artikolu 40
Artikolu 41(1)
Artikolu 41(2)(3)
Artikolu 42(1)
Artikolu 42(2)
Artikolu 42(3)
Artikolu 42(4)
Artikolu 42(5)
Artikolu 42(6)
Artikolu 42(7)

Artikolu 42(8)

Artikolu 38(2)
Artikolu 39(1)
Artikolu 39(2)
Artikolu 39(3)
Artikolu 39(4)
Artikolu 40(1)
Artikolu 40(2)
Artikolu 40(3)
Artikolu 40(4)
Artikolu 40(5)
Artikolu 42(1)
Artikolu 42(2)
Artikolu 43

Artikolu 44

Artikolu 42(1)

Artikolu 45(1)
Artikolu 45(2)
Artikolu 45(3)
Artikolu 45(4)
Artikolu 45(5)
Artikolu 45(6)
Artikolu 45(7)

Artikolu 45(8)
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Direttiva 2009/48/KE

Dan ir-Regolament

Artikolu 43(1)

Artikolu 43(2)

Artikolu 43(3)

Artikolu 44

Artikolu 45(1)

Artikolu 45(2)

Artikolu 46

Artikolu 47(1)

Artikolu 47(2)

Artikolu 48

Artikolu 49

Artikolu 50

Artikolu 51

Anness |

Anness II, Parti |

Anness I, Parti II

Anness II, Parti III, punti 1 u 2
Anness I, Parti III, punt 3
Anness I, Parti III, punt 4
Anness II, Parti III, punt 5
Anness II, Parti III, punt 6
Anness I, Parti III, punt 7
Anness II, Parti III, punt 8
Anness II, Parti III, punt 9
Anness II, Parti III, punt 10

Anness II, Parti III, punt 11

Artikolu 46(1)
Artikolu 46(2)

Artikolu 46(3)

Artikolu 47(1)

Artikolu 47(2)

Artikolu 53(1)

Artikolu 54

Artikolu 55

Anness |

Anness II, Parti |

Anness 11, Parti II

Anness II, Parti IIl, punti 1 u 2

Anness I, Parti III, punt 4

Appendici tal-Anness II, Parti C

Appendici tal-Anness II, Parti A, punt 2

Artikolu 49(10)

Anness II, Parti III, punt 12

Appendici tal-Anness II, Parti A, punt 4 u I-Parti B, punt 1

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2509/0j

81/82



MT

GU L, 12.12.2025

Direttiva 2009/48/KE

Dan ir-Regolament

Anness II, Parti III, punt 12
Anness II, Parti III, punt 13
Anness II, Parti IV

Anness I, Parti V

Anness I, Parti VI
Appendici A

Appendici B

Appendici C

Anness [II

Anness [V

Anness V

Appendici tal-Anness II, Parti B, punt 2
Appendici tal-Anness II, Parti A, punt 1
Anness II, Parti IV

Anness II, Parti V

Anness 1I, Parti VI

Appendici tal-Anness II, Parti C

Appendici tal-Anness II, Parti A, punt 3

Anness V

Anness III
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