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Sommarju ezekuttiv

Ghanijiet tal-attivita

Il-progetti dwar -Attivitajiet Koordinati dwar is-Sigurta tal-
Prodotti (CASP) jippermettu lill-awtoritajiet kollha tas-sorveljanza
tas-suq (MSAs) mill-pajjizi tal-Unjoni Ewropea (UE) / taz-Zona
Ekonomika Ewropea (ZEE) jikkooperaw fit-tishif tas-sigurta tal-
prodotti mgieghda fis-Suq Uniku Ewropew. Din l-attivita ffukat
fug prodotti tal-igjene. Il-prodotti ntghazlu fil-kampjun u gew
ittestjati skont kriterji miftiehma b’mod komuni f’laboratorju
Ewropew maghzul mill-MSAs partecipanti.

Ambitu tal-prodott

1. Hrieqi tat-trabi

2. Pads, inforri jew protezzjoni ghall-inkontinenza mhux medici
3. Prodotti menstruwali esterni (pads sanitarji u pantyliners)
4.

Prodotti menstruwali interni (tampuni b’applikatur jew
minghajru)

Kriterji tal-ittestjar
Il-pjan ta’ ttestjar kien jinkludi l-Istandards Ewropej (ENs) u
r-Regolament li gejjin:
EN ISO 10993-18 - Karatterizzazzjoni kimika tal-materjali
(kalkolu AET)
EN ISO 10993-5 - Testijiet ghac-citotossicita in vitro
EN ISO 10993-23 - Testijiet ghall-irritazzjoni
EN ISO 11737 - Ittestjar tal-bijopiz — determinazzjoni ta’
popolazzjoni ta’ mikroorganizmi (tampuni biss)
REACH - Skrinjar ghal sustanzi ta’ thassib serju hafna
(SVHC).

Rizultati

B’kollox, 30 prodott tal-igjene gew ittestjati ghal din l-attivita,
inkluzi:

11-il harga

zew(q prodotti ta’ inkontinenza mhux medici;

11-il prodott mestrwali estern

sitt prodotti mestrwali interni.

Total ta’ 73 % tal-kampjuni (22) issodisfaw ir-rekwiziti
kollha tal-pjan tal-ittestjar. Tmien kampjuni ma ssodisfawx
ir-rekwiziti tat-test ghac-citotossicita (inibizzjoni tat-tkabbir
tac-celloli <309%).

Il-kampjuni kollha ssodisfaw ir-rekwiziti skont il-kontrolli tal-
MSAs fuq it-twissijiet, l-immarkar u l-istruzzjonijiet.
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Rakkomandazzjonijiet ewlenin

Ghall-konsumaturi

Segwi l-istruzzjonijiet dwar l-uzu u ogghod attent ghall-hin
rakkomandat tal- uzu.

I¢¢ekkja l-integrita tal-prodott gabel tuzah.
Ibdel il-hrieqi regolarment jew meta jithammqgu.
Ibdel il-prodotti tal-igjene regolarment.

Oqghod attent ghal irritazzjoni jew raxx fug iz-zona tal-gilda
f’kuntatt mal-prodott.

Ghall-operaturi ekonomici
Ikkunsidra |-bijokompatibbilta meta taghzel materja prima
u processi ta’ produzzjoni ghal prodotti tal-igjene.
Qajjem il-kuxjenza tal-konsumatur dwar l-uzu xieraq tal-
prodotti tal-igjene.

Ghall-awtoritajiet pubblici
Kompli ssorvelja s-suqg ghall-prodotti tal-igjene.
Investiga ulterjorment l-effetti tac-citotossicita fil-prodotti
tal-igjene.
Evalwa |-ghazla li tirregola l-prodotti tal-igjene fil-livell tal-UE.

Ghall-organizzazzjonijiet ta’

standardizzazzjoni

Evalwa ghazliet differenti ghall-istandardizzazzjoni tas-
sigurta tal-prodotti tal-igjene, inkluzi l-frieqi tat-trabi.

Konkluzjonijiet

Fin-nugqas ta’ legizlazzjoni specifika ghas-settur ghall-prodotti
tal-igjene, il-pjan ta’ ttestjar ghal din l-attivita gie mfassal

biex jizgura testijiet rilevanti, precizi, affidabbli u komparabbli
skont l-istandards tas-sikurezza bijologika relatati mal-apparat
mediku kif ukoll l-ittestjar tas-sustanzi maghzula skont REACH
f’firxa ta’ prodotti tal-igjene.

Il-prodotti kollha tal-igjene ssodisfaw ir-rekwiziti tal-ittestjar
tas-sustanza maghzul skont REACH u [-bi¢ca |-kbira minnhom
issodisfaw ir-rekwiziti tal-istandards armonizzati dwar
l-evalwazzjoni bijologika u kimika tal-apparat mediku.
Ir-rizultati juru li, minbarra pad sanitarju wiehed, kien fil-bic¢a
|-kbira firieqi tat-trabi (7 minn 11-il kampjun) li ma kinux
jissodisfaw ir-rekwiziti tal-EN 1ISO 10993-5: 2009 - Testijiet
ghac-citotossicita in vitro.

L-MSAs ivvalutaw ir-riskju tas-sikurezza fir-rigward tac-
citotossicita bhala baxxa. Minhiabba d-data limitata disponibbli,
jibga’ importanti li l-prodotti tal-igjene jigu mmonitorjati u
ttestjati aktar biex jigi zgurat li dawn ikunu sikuri.

Peress li t-trabi jappartjenu ghal grupp partikolarment
vulnerabbli huwa importanti li [-manifatturi jivvalutaw is-
sikurezza tal-materjali uzati fil-process tal-produzzjoni, u li
l-genituri u dawk li jiehdu hsiebhom isegwu l-istruzzjonijiet

u [-hin rakkomandat tal-uzu ghall-frieqi.
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1. Harsa generali lejn l-attivita

1.1. MSAs partecipanti
Erba’ MSAs minn erba’ Stati Membri tal-UE ppartecipaw fl-attivita specifika ghall-prodott (PSA) fug prodotti

tal-igjene.
Tabella 1 - Lista ta’ MSAs partecipanti

1.2. L-ambitu tal-prodott u l-kriterji tal-ittestjar
1.2.1. Ambitu tal-prodott

L-MSAs gablu li jirrestringu l-kamp ta’ applikazzjoni tal-prodott Hrieqi tat-trabi, pads tal-inkontinenza mhux medici kif ukoll
ghal prodotti tal-igjene li jintremew wara l-uzu li mhumiex prodotti mestrwali esterni u interni gew definiti bhala l-erba’
ikklassifikati bhala apparati medici u ghalhekk mhumiex gruppi ewlenin ghal din l-attivita.

regolati mir-Regolament dwar |-Apparati Medi¢i (UE) 2017/7451.

PADS PRODOTTI PRODOTTI
HRIEQI TAT-TRABI TAL-INKONTINENZA MENSTRUWALI MESTRWALI
MHUX MEDICI ESTERNI INTERNI

1 EUR-Lex - 32017R0745 - EN - EUR-Lex (europa.eu)


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
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1.2.2. Kriterji tal-ittestjar

Skont id-Direttiva dwar is-Sigurta Generali tal-Prodotti (2001/95/KE)
(DSGP)?3 il-prodotti kollha mgieghda fis-Suq Uniku ghandhom
ikunu sikuri. Filwaqt li l-prodotti tal-igjene mhumiex regolati
mil-legizlazzjoni specifika ghall-prodotti, id-DSGP tiddikjara

li, fin-nugqas ta’ regolamenti specifi¢i u meta [-ENs stabbiliti
skont il-mandati stabbiliti mill-Kummissjoni Ewropea (KE)

ma jkunux disponibbli, is-sikurezza tal-prodotti ghandha tigi
vvalutata bl-uzu ta’ standards nazzjonali; u t-traspozizzjoni ta’
kwalunkwe standard Ewropew jew internazzjonali rilevanti iehor,
ir-rakkomandazzjonijiet tal-Kummissjoni, il-kodicijiet ta’ prattika
tajba, l-aktar teknologija avvanzata, u l-livelli ta’ sikurezza
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li I-konsumaturi jistghu ragonevolment jistennew. Wara dan
l-approc¢, il-pjan ta’ ttestjar kien maghmul minn standards EN
rilevanti applikati b’analogija u mill-previzjonijiet ghal oggetti
fir-Regolament REACH* dwar sustanzi ta’ thassib serju hafna
(SVHC), li huma applikabbli ghall-prodotti tal-igjene. Dawn it-
testijiet intghazlu mill-espert tekniku u gew approvati mill-MSAs
partecipanti. Il-pjan shif tal-ittestjar huwa elenkat fit-Tabella 2.
Minbarra t-testijiet tal-laboratorju, [-MSAs ivverifikaw ukoll
it-twissijiet, l-immarkar u l-istruzzjonijiet li jakkumpanjawhom fil-
lingwa/i nazzjonali taghhom. Thejjiet lista ta’ kontroll bir-rekwiziti
ewlenin mill-espert tekniku biex jipprovdi gwida addizzjonali
ghall-MSAs.

Tabella 2 - Pjan ta’ ttestjar

STANDARD/LEGIZLAZZJONI TESTUJIET

2. Tehid ta’ kampjuni u ttestjar

2.1. Id-distribuzzjoni tat-tehid tal-kampjuni u l-kanali tat-tehid

tal-kampjuni

Kull MSA giet mistiedna tiehu kampjun ta’ total ta’ seba’ prodotti.
L-MSAs gablu li jiehdu kampjuni ta’ prodotti minn kull wahda mill-
erba’ kategoriji ta’ prodotti, b’kont mefhud tad-disponibbilta tal-
prodotti fis-swieq nazzjonali.

Ghadd totali ta’ 30 kampjun ingabru mill-MSAs u ntbaghtu lil-
laboratorju ghall-ittestjar. Il-kampjuni kienu jinkludu 11-il harga

2 EUR-Lex - 32001L0095 - MT - EUR-Lex (europa.eu)

TAT-TRABI

e E e e

tat-trabi, 2 pads tal-inkontinenza mhux medici, 11-il prodott
mestrwali estern (pads sanitarji u pantyliners) u 6 prodotti
mestrwali interni (tmpuni b’applikatur/minghajru). 1t-30 kampjun
ingabru minn Awienet fizici.

Tabella 3 - Ghadd ta’ kampjuni migbura mill-MSAs partecipanti

PRODOTTI TA’ PRODOTTI
INKONTINENZA | MENSTRUWALI
MHUX MEDICI ESTERNI

PRODOTTI

MESTRWALI
INTERNI

3 Ir-Regolament (UE) 2023/988 dwar is-sikurezza generali tal-prodotti gie ppubblikat fil-Gurnal Ufficjali fit-23 ta' Mejju 2023:

EUR-Lex - 32023R0988 - MT - EUR-Lex (europa.eu).
Dan jidhol fis-seffi fit-12 ta' Gunju 2023 u jibda japplika fit-13 ta' Dicembru 2024.

4 EUR-Lex - 32006R1907 - MT - EUR-Lex (europa.eu)


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2023.135.01.0001.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2023%3A135%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A32006R1907%0D
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/ALL/?uri=CELEX%3A32001L0095
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2.2. Process tal-ittestjar

Il-laboratorju tal-ittestjar ghal din l-attivita ntghazel permezz

ta’ procedura ta’ sejha ghall-offerti, imnedija f’Gunju 2022.
L-ispecifikazzjonijiet tal-offerta ntbaghtu lil 57 laboratorju fl-UE/
fiz-ZEE li kienu gew identifikati wara l-istrategija ta’ involviment fil-
laboratorju tat-tim tal-progett. Kull laboratorju ntalab jissottometti
offerta li tinkludi l-elementi msemmija fid-dokument tal-offerti,
bhal informazzjoni dettaljata dwar l-ipprezzar u d-dokumenti ta’
sostenn li jipprovdu evidenza ta’ certifikazzjoni, l-esperjenza rilevanti
tal-esperti u r-rapporti tat-testijiet. Erba’ laboratorji ssottomettew
offerta fiz-zmien stipulat. Abbazi tal-kompletezza u l-kompetittivita
tal-offerti, tliet laboratorji ntghazlu minn qabel u gew mistiedna
ghal intervista biex ikomplu jiddiskutu l-offerti taghhom. Matul il-
laggha intermedja, [-MSAs gew ipprezentati b’analizi komparattiva
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tal-kwalita teknika u l-aspetti finanzjarji tal-offerti ricevuti mil-
laboratorji. Minhabba |-kumplessita teknika, it-tim tal-progett
stieden rapprezentanti mit-tliet laboratorji maghzula minn gabel
biex jipprezentaw l-offerti taghhom u jwiegbu mistogsijiet mill-MSAs
wagqt il-laggha. L-MSAs ghazlu |-laboratorju li nghata l-oghla numru
ta’ punti finali bbazati fuq il-kwalita u l-kompetittivita finanzjarja
tal-offerta taghhom.

Wara |-ghazla tal-laboratorju, [-MSAs inghataw xahrejn biex jigbru
I-kampjuni u jibaghtuhom fil-laboratorju. Il-process tat-tehid tal-
kampjuni gie estiz biex jippermetti lill-MSAs jiehdu kampjuni ta’
prodotti addizzjonali. Il-process tal-ittestjar ma ltaga’ ma’ ebda
dewmien u tlesta fil-21 ta’ Dicembru 2022. Il-laggha tal-laboratorju
saret bejn is-17 u t-18 ta’ Jannar 2023.

Figura 1 - Kronologija tal-process tat-tehid tal-kampjuni u l-ittestjar

Lulju Awissu Settembru
Bidu tal-process tat-tehid

tal-kampjuni

Ottubru

Tmiem il-process
tat-tehid tal-kampjuni

Novembru Dicembru Jannar
Laqgha tal-laboratorju

17 - 18 ta’ Jannar

Process ta’ tehid ta’ kampjuni
Process tal-ittestjar

3. Rizultati tat-test

3.1. Aarsa generali lejn
ir-rizultati tat-test u
s-sejbiet ewlenin

Total ta’ 22 mit-30 kampjun ittestjati mil-laboratorju ssodisfaw
ir-rekwiziti kollha deskritti fil-pjan ta’ ttestjar finali, kif muri fit-
tabella ta’ hawn taht. It-tmien kampjuni i jifdal ma ssodisfawx
ir-rekwiziti tal-EN ISO 10993-5: 2009 - Testijiet ghac-
citotossicita in vitro.

L-MSAs wettqu kontrolli fug twissijiet, marki u struzzjonijiet fil-
lingwal(i) nazzjonali taghhom u t-30 kampjun kollha ssodisfaw
ir-rekwiziti.

Figura 2 - Rizultati generali tat-test (N=30)

8 (27%)
22 (73%)

Issodisfa
r-rekwiziti

Ma ssodisfax
ir-rekwiziti
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3.2. Rizultati ghal kull tip
ta' prodott

Filwaqt li l-prodotti kollha ta' inkontinenza u |-prodotti mestrwali
interni ttestjati ssodisfaw ir-rekwiziti, seba' firieqi u pad sanitarju
wiehed ma ssodisfawx ir-rekwiziti tal-EN 1ISO 10993-5: 2009 -
Testijiet ghac-citotossicita in vitro.

Sabiex ikompli jinvestiga r-raguni tal-falliment tac-¢itotossicita,
il-laboratorju ha l-inizjattiva li jaghzel harga wahda li inizjalment
ma kinitx tissodisfa r-rekwiziti tat-test ta¢-citotossic¢ita u rega' t
testjaha minghajr il-materjal superassorbenti. F'dawn il-
kundizzjonijiet, il-prodott ghadda mit-test. Dan jikkorrobora

s suppozizzjoni tal-laboratorju li jista' jkun il-materjal
superabsorbenti li huwa responsabbli ghall-per¢entwali gholja
tal- inibizzjoni tat- tkabbir tac- ¢elluli.
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menstruwali  inkontinenza mestrwali
esterni interni
Issodisfa Ma ssodisfax
r-rekwiziti ir-rekwiziti

3.3. Konkluzjonijiet dwar ir-rizultati tat-test

Il-prodotti kollha tal-igjene ssodisfaw ir-rekwiziti tal-ittestjar
tas-sustanza maghzula skont REACH u |-bic¢¢a I-kbira minnhom
issodisfaw ir-rekwiziti tal-istandards armonizzati dwar
l-evalwazzjoni bijologika u kimika tal-apparat mediku li gew
applikati b'analogija. L-ebda SVHC 'il fug mill-valuri ta' limitu ma
nstabu f'xi wiefied mill-prodotti, u [-prodotti menstruwali interni
kollha ssodisfaw ir-rekwiziti tat-test tal-bijopiz (ISO 11737-1:2018
+ Amd. 1:2021). Pad sanitarju wiehed biss minn 11-il prodott
mestrwali estern ma kienx jissodisfa r-rekwiziti tal-EN 1S0
10993-5: 2009 - Testijiet ghac-citotossicita in vitro. Mill-11-il
marka kummercjali ta' firieqi tat-trabi ttestjati, 4 ssodisfaw ir-
rekwiziti kollha. F'7 firieqi, effett ¢itotossici kien osservat fic-
celluli L292 (inibizzjoni tat- tkabbir tac-celloli ~95%).

I¢-citotossicita f'dawn il-materjali tindika l-prezenza ta' sustanzi
kimici li potenzjalment jistghu jaghmlu hsara lill-keratino¢iti
umani u jikkawzaw tfixkil fil-barrieri tal-gilda. Filwaqt li
¢-c¢itotossicita misjuba tista' ghalhekk titgies bhala fattur ta'
riskju f'termini ta' irritazzjoni u infezzjonijiet ohra meta l-gilda
tigi f'kuntatt mas-sustanzi kimici, hija mehtiega investigazzjoni
ulterjuri minn tossikologu biex jigu identifikati s-sustanzi
misjuba u titwettaq valutazzjoni tar-riskju bbazata fuq id-data
tossikologika xierga. Minbarra l-evalwazzjoni kimika, il-kapacita
ta' assorbiment u zamma tal-firieqi huma importanti wkoll

li jitgiesu meta jigi vvalutat ir-riskju ta' fluwidu ¢itotossika li
jemigra minn saffi ta' gewwa ghal partijiet ta' barra li huma
f'kuntatt mal-gilda.

Il-prodotti kollha ssodisfaw ir-rekwiziti tal-kontrolli fug
twissijiet, marki u struzzjonijiet (li jivvalutaw il-kompletezza
tal-informazzjoni u t-twissijiet dwar l-uzu korrett ta' prodotti tal-
igjene fil-lingwa/i nazzjonali tal-pajjiz).
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4. Valutazzjonijiet u mizuri tar-riskju

4.1. Rizultati tal-valutazzjoni tar-riskju

Skont id-DSGP, il-prodotti kollha mqieghda fis-sug tal-UE jridu
jkunu sikuri. Fin-nugqgas ta' legizlazzjoni specifika ghall-prodotti
tal-igjene u meta |-ENs stabbiliti skont il-mandati stabbiliti
mill-Kummissjoni ma jkunux disponibbli, id-DSGP jiddikjara

li s-sikurezza tal-prodotti ghandha tigi vvalutata bl-uzu ta'
kwalunkwe standard nazzjonali, Ewropew jew internazzjonali
avvanzata u l-livelli ta' sikurezza li l-konsumaturi jistghu
ragonevolment jistennew.

4.2. Mizuri adottati mill-MSAs

Abbazi tar-rizultati tat-testijiet u l-valutazzjonijiet tar-riskju

mwettqa, [-MSAs jiddeciedu liema mizuri ghandhom jittiehdu
fir-rigward tal-prodotti li ma kinux jissodisfaw ir-rekwiziti tal-
istandards u r-regolamenti tal-ittestjar applikati. Meta wiehed

Meta jigi vvalutat jekk prodott jofilogx riskju, l-approc¢ irid ikun
ibbazat fuq id-Decizjoni (UE) 2019/417 (il-Linji Gwida RAPEX).?
Biex jizviluppaw il-valutazzjonijiet tar-riskju, [-MSAs uzaw
|-ghodda tal-Linji Gwida ghall-Valutazzjoni tar-Riskju (RAG)*
gestita mill-KE.

L-MSAs ivvalutaw it-tmien kampjuni li ma ssodisfawx ir-
rekwiziti bhala li jipprezentaw riskju baxx minhabba n-nuggas
ta' data dwar il-bijokompatibbilta u l-in¢ertezza rigward il-
kawza u l-impatt tac¢-citotossicita misjuba. Fl-opinjoni tal-MSAs,
il-valuri tac-citotossicita ghandhom jigu evalwati fir-rigward ta’'
data ofira dwar il-bijokompatibbilta u l-uzu mahsub tal-prodott.

igis li r-riskju mahlug mit-tmien prodotti li ma kinux jissodisfaw
ir-rekwiziti tat-test in vitro tac-citotossicita tgies baxx, [-MSAs
infurmaw lill-operaturi ekonomici dwar ir-rizultati u ma adottaw
l-ebda mizura.

5 Decizjoni ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/417 tat-8 ta’ Novembru... - EUR-Lex (europa.eu)

& RAG ECL V10 (europa.eu)


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/LSU/?uri=CELEX:32019D0417
https://ec.europa.eu/rag/#/screen/home
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5. Konkluzjonijiet u rakkomandazzjonijiet

5.1. Konkluzjonijiet

Fin-nugqas ta' legizlazzjoni specifika ghas-settur tal-prodotti
tal-igjene, il-pjan ta' ttestjar ghal din l-attivita gie mfassal biex
jizgura testijiet rilevanti, precizi, affidabbli u komparabbli skont
l-istandards tas-sikurezza bijologika relatati mal-apparat mediku
(serje EN 1SO 10993) kif ukoll l-ittestjar tas-sustanzi maghzul
(REACH) f'firxa ta' prodotti tal-igjene.

Il-prodotti kollha tal-igjene ssodisfaw ir-rekwiziti tal-

ittestjar tas-sustanza maghzul skont REACH u l-bi¢¢a I-kbira
minnhom issodisfaw ir-rekwiziti tal-istandards armonizzati
dwar l-evalwazzjoni bijologika u kimika tal-apparat mediku.
L-ebda SVHC 'il fug mill-valuri ta' limitu ma nstabu f'xi wiehed
mill-prodotti, u l-prodotti mestrwali interni kollha ssodisfaw
ir-rekwiziti tat-test tal-bijopiz.

Ir-rizultati juru li, minbarra pad sanitarju wiehed, kienu fil-
bi¢ca l-kbira hrieqi tat-trabi (7 minn 11) li ma kinux jissodisfaw
ir-rekwiziti tal-EN ISO 10993-5: 2009 - Testijiet ghac
citotossicita in vitro.

L-MSAs ivvalutaw ir-riskju tas-sikurezza fir-rigward tac-
citotossicita bhala baxxa. Minfhabba d-data limitata disponibbli,
jibga' importanti li l-prodotti tal-igjene jigu mmonitorjati u
ttestjati aktar biex jigi zgurat li dawn ikunu sikuri.

Peress li t-trabi jappartjenu ghal grupp partikolarment vulnerabbli
huwa importanti li I-manifatturi jivvalutaw is-sikurezza tal-
materjali uzati fil-process tal-produzzjoni u li l-genituri u dawk
li jiehdu hsiebhom isegwu Ll-istruzzjonijiet u l-hinijiet
rakkomandati tal-uzu ghall-frieqi.

5.2. Rakkomandazzjonijiet ghall-partijiet interessati

Ir-rakkomandazzjonijiet li gejjin huma bbazati fuq ir-rizultati
tal-process tal-ittestjar u d-diskussjonijiet fost [-MSAs matul
il-progett.

Ghall-konsumaturi

Segwi l-istruzzjonijiet dwar l-uzu u ogghod attent ghall-hin
rakkomandat tal- uzu.

I¢cekkja l-integrita tal-prodott gabel tuzah.
Ibdel il-Arieqi regolarment jew meta jithammgu.
Ibdel il-prodotti tal-igjene regolarment.

Oqghod attent ghal irritazzjoni jew raxx fuq il-parti tal-gilda
f'kuntatt mal-prodott.

Ghall-awtoritajiet Ewropej u nazzjonali
Kompli ssorvelja s-suq ghall-prodotti tal-igjene.

Investiga ulterjorment l-effetti tac-citotossicita fil-prodotti
tal-igjene.

Evalwa |-ghazla li tirregola |-prodotti tal-igjene fil-livell tal-UE.

Ghall-operaturi ekonomici
Ikkunsidra l-bijokompatibbilta meta taghzel il-materja prima
u l-processi tal-produzzjoni ghall-prodotti tal-igjene.
Qajjem il-kuxjenza tal-konsumatur dwar l-uzu xieraq tal-
prodotti tal-igjene.
Ghall-organizzazzjonijiet ta’
standardizzazzjoni

Evalwa ghazliet differenti ghall-istandardizzazzjoni tas-
sikurezza tal-prodotti tal-igjene, inkluzi l-frieqi tat-trabi.
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1. X'inhu CASP?

L-Attivitajiet Koordinati dwar is-Sikurezza tal-Prodotti (CASP) jippermettu lill-Awtoritajiet tas-Sorveljanza
tas-Sug mill-pajjizi tal-Unjoni Ewropea / taz-Zona Ekonomika Ewropea jikkooperaw u jsafihu s-sikurezza tal-
prodotti mgieghda fis-Sug Uniku.

CASP2022 jinkludi sitt attivitajiet specifici ghall-Prodott u erba’
attivitajiet Orizzontali.

L-attivitajiet specifici ghall-prodott jittestjaw tipi differenti ta’ prodotti li jistghu jkunu ta’ riskju ghall-konsumaturi.
Il-prodotti jintghazlu u jingabru mill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq involuti u jigu ezaminati permezz ta’ pjan ta’
ttestjar magbula b’'mod komuni.

ey A A, UL D

Gugarelli Sustanzi kimi¢i  Baby strollers Purifikaturi u Adapters Prodotti
bil-kalamiti fil-gugarelli sterilizzaturi tal-ivvjaggar tal-igjene
tal-arja tal-ozonu

L-attivitajiet orizzontali jipprovdu forum ghall-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq biex jiskambjaw ideat u l-ahjar
prattiki. Taht il-gwida ta’ espert tekniku, huma jizviluppaw approcci, pro¢eduri u ghodod prattici komuni ghas-sorveljanza
tas-suaq.

Booster Valutazzjoni Sorveljanza Oggetti u
tal-komunikazzjoni u gestjoni tas-suq online prodotti
tar-riskju mibjugha

fis-swieq

tat-toroq

Rwoli u responsabbiltajiet

EISMEA _
- L-awtorita kontraenti - timmaniggja r-relazzjoni amministrattiva mal-kuntrattur f’isem id-DG JUST
- Timmonitorja u tapprova r-rizultati kuntrattwali kollha

) 2 N

Kuntrattur EY/Pracsis Awtoritajiet tas-Sorve[janza DG JUST
« Jikkoordina |- |mpl|menta2210n| u X . - Jissorvelja l-ippjanar u l-ezekuzzjoni
l-organizzazzjoni tal-attivitajiet tas-Suq tal-Istati Membri tal-progetti tas-CASP

- Jipprovdi sfond tekniku u logistiku 1 lninm: . Jizgura tmexxija operazzjonali, gestjoni u

- Responsabbli ghar-rappurtar, tal Unjon' Ewropea/ implimentazzjoni b’success
il-komunikazzjoni u t-tixrid tar-rizultati taz-Zona Ekonomika Ewropea - Jappoggja lill-awtoritajiet tas-sorveljanza

tas-suq partecipanti billi jipprovdi gwida

w -

Espert tekniku (wiehed ghal kull Attivita Specifika ghall-Prodott)
- Jipprovdi pariri teknici u gwida lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
- Jghin fl-abbozzar tal-pjan ta’ tehid ta’ kampjuni u ttestjar u fl-ghazla tal-laboratorju [-aktar adattat
- Ir-rizultati tal-analizi, jghin fil-valutazzjoni tar-riskji identifikati u jipproponi rakkomandazzjonijiet
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2. Pjan ta’ hidma ghall- Attivitajiet Specifici
ghall-Prodott

Mar Apr Mej Gun Lul Aww Set Ott Nov Di¢c Jan Fra Mar Apr Mej Gun Lul Aww Set

Avveniment Laqghat Laqgghat finali Avveniment
tal-ftuh intermedji tal-ghelug

Laqghat Lagghat
tal-bidu tal-laboratorju

Komunikazzjoni interna kontinwa permezz tal-pjattaforma Wiki Confluence

TERID TA’ KAMPJUNI U TTESTJAR RAPPURTAGG COMMS
ESTERNI

Ricerka dokumentata Process ta’ sejha ghall-offerti fil-laboratorju Valutazzjoni tar-riskju Zvilupp ta’ sett ta’
ghodod tal-comms

Intervisti esplorattivi Ghazla u kuntrattar tal-laboratorju Koordinazzjoni tal-mizuri ~ Zvilupp ta’
adottati mill-awtoritajiet messaggi ta’
tas-sorveljanza tas-suq  komunikazzjoni

Abbozz ta’ pjan ta’ Tehid ta’ kampjuni u trasport Abbozzar ta’ rapporti Tnedija

ttestjar u ta’ tehid finali tal-kampanja ta’
tal-kampjuni komunikazzjoni
Immappjar Il-process tal-ittestjar u r-rapporti tat-testijiet Rimi jew ritorn ta’ Valutazzjoni
tal-laboratorju kampjuni lill-awtoritajiet tal-impatt

tas-sorveljanza tas-suq

11



Parti 2 - cAsp2022 Rapport finali

CASP20220)

3. Ghodod u processi ta’ Attivitajiet Specifici

ghall-Prodott

Process ta’ qabel is-CASP
Id-DG JUST iwettaq ezercizzju
ta’ twaqgqif ta’ prijoritajiet biex
jaghzel il-kategoriji tal-prodotti.
Is-sitt kategoriji ta’ prodotti
tas-CASP2022 intghazlu mill-
awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq partecipanti permezz ta’
konsultazzjoni organizzata
mid-DG JUST.

Gbir u trasport ta’ kampjuni
L-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq jigbru l-kampjuni rilevanti
mis-swieq nazzjonali taghhom

u jirregistrawhom f’fajl ta’
kodifikazzjoni. Wara li jwettqu
kontrolli preliminari, l-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq jibaghtu
[-kampjuni lil-laboratorju.

Tella’ x-xenarji fuq l-ghodda
tal-Linji Gwida ghall-
Valutazzjoni tar-Riskji
Ix-xenarji zviluppati matul il-
progett jittellghu fuq l-ghodda
tal-Linji Gwida ghall-Valutazzjoni
tar-Riskji.

Ghodda

Klipps awdjovizivi indirizzati lill-konsumaturi u udjenza
generali huma prodotti ghal kull attivita specifika ghall-prodott

u l-progett generali CASP2022.

L-infografika indirizzata lill-operaturi ekonomici hija zviluppata
ghall-progett CASP2022, ghal kull attivita specifika ghall-

prodott.

Validazzjoni tal-pjanijiet ghall-
ittestjar u t-tehid tal-kampjuni
L-esperti teknici jabbozzaw il-
pjanijiet ibbazati fuq ir-rispons tal-
awtorita tas-sorveljanza tas-suq u
[-bagit disponibbli. L-abbozzi huma
pprezentati fil-laggha tal-bidu,
imbaghad irfinati u vvalidati mill-
awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq
permezz tal-Wiki.

L-ittestjar u l-kunsinna
tar-rapporti tat-testijiet
Il-laboratorju jittestja l-kampjuni
skont il-pjan ta’ ttestjar miftiehem
u jtella’ r-rapporti tat-testijiet
fil-Wiki. L-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq jitolbu
kjarifika jekk ikun mehtieg,

u japprovaw ir-rapporti.

Mizuri adottati mill-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq
L-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-sugq jiehdu l-mizuri xierga

dwar il-prodotti inkwistjoni u
jirrapportawhom fuq Safety Gate.

Kanali

Ghazla tal-laboratorju

It-tim tal-kuntrattur jimmappja
|-laboratorji u jikkuntattjahom biex
jigbor il-prezzijiet u informazzjoni
ofira. Il-process tal-offerti jitnieda
wara |-laggha tal-bidu, u l-offerti
jigu evalwati. Matul il-lagghat
intermed;i, l-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq partecipanti
jiddeciedu liema laboratorju
ghandhom jaghzlu.

Valutazzjoni tar-riskju

L-espert tekniku u l-awtoritajiet
tas-sorveljanza tas-suq jizviluppaw
xenarji bbazati fug kampjuni
maghzula matul il-laggha tal-
laboratorju u janalizzaw ir-riskji.
L-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq iwettqu valutazzjonijiet tar-
riskju fug il-kampjuni kollha li ma
jissodisfawx ir-rekwiziti legali.

Komunikazzjonijiet esterni
L-attivitajiet ta’ komunikazzjoni
esterna jitniedu fl-avveniment tal-
ghelug. Dan se jkun segwit minn
kampanja ta’ komunikazzjoni pan-
Ewropea ta’ bejn gimaghtejn u tliet
gimghat.

Il-materjal ta’ komunikazzjoni huwa mxerred permezz ta”
« Is-sit web ta’ KE CASP

- ll-kanali ta’ komunikazzjoni nazzjonali tal-awtoritajiet

Ir-rapporti finali huma prodotti ghal kull attivita u ghall-
progett CASP2022. Dawn jigu tradotti fil-lingwi ufficjali kollha

tal-UE flimkien man-Norvegiz u l-1zlandiz.

tas-sorveljanza tas-suq
- L-istampa rilevanti u partijiet interessati ofira
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https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/pages/casp
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