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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1151/2010
tat-8 ta’ Dicembru 2010

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 763/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ic-
censimenti tal-popolazzjoni u tad-djar, fir-rigward tal-modalitajiet u l-istruttura tar-rapporti ta’
kwalita u I-format tekniku ghat-trazmissjoni tad-dejta

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 763/2008 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Lulju 2008 dwar i¢-Censi-
menti tal-popolazzjoni u tad-djar (*), u b’'mod partikolari I-Arti-
kolu 5(5) u 6(3) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 763/2008 jistabbilixxi regoli
komuni ghall-provvista, kull ghaxar snin, ta’ dejta
komprensiva dwar il-popolazzjoni u d-djar.

(2)  Sabiex tkun tista’ tigi vvalutata I-kwalita tad-dejta traz-
messa lill-Kummissjoni (Eurostat) mill-Istati Membri,
hemm bzonn li jigu definiti I-modalitajiet u l-istruttura
tal-kwalita ta’ implimentazzjoni.

(3)  Sabiex tigi zgurata t-trazmissjoni tad-dejta u l-metadejta,
il-format tekniku ghandu jkun l-istess ghall-Istati Membri
kollha. Ghalhekk huwa necessarju li jigi adottat format
tekniku xieraq biex jintuza ghat-trazmissjoni tad-dejta.

(4 Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Ewropew tas-Sistema tal-Istatistika.

() GU L 218, 13.8.2008, p. 14.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistipula l-modalitajiet u l-istruttura tar-
rapporti tal-kwalita li jridu jintbaghtu mill-Istati Membri dwar
il-kwalita tad-dejta li jittrazmettu lill-Kummissjoni (Eurostat)
mic-censimenti tal-popolazzjoni u tad-djar taghhom, ghas-sena
ta’ referenza 2011, kif ukoll il-format tekniku ghat-trazmissjoni
tad-dejta, biex jissodisfaw ir-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 763/2008.

Artikolu 2
Definizzjonijiet
Id-definizzjonijiet u l-ispecifikazzjonijiet teknici stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 763/2008 u r-Regolament tal-Kummiss-
joni (KE) Nru 1201/2009 () u (UE) Nru 519/2010 (%)
ghandhom japplikaw ghall-fini ta’ dan ir-Regolament. Id-definiz-
zjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw ukoll:

(1) “unitd statistika” tfisser l-unitd ta’ osservazzjoni bazika,
jigifieri persuna naturali, in-nies fdar, familja, post ta’
allogg, jew abitazzjoni konvenzjonali;

(2) “enumerazzjoni individwali” tfisser li t-taghrif dwar kull
unita statistika jinkiseb sabiex il-karatteristi¢ci taghha
ikunu jistghu jigu rregistrati u kklassifikati wkoll ma’ karat-
teristici ohra;

(3) “simultanjeta” tfisser li t-taghrif miksub f¢ensiment jirreferi
ghall-istess waqt (data ta’ referenza);

() GU L 329, 15.12.2009, p. 29.
() GU L 151, 17.6.2010, p. 1.
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(4) “universalita fi hdan territorju definit” tfisser li d-dejta tkun
ipprovduta ghall-unitajiet statistici kollha fi hdan territorju
definit b'mod preciz. Meta l-unitajiet statistici jkunu nies,
“universalita fi hdan territorju definit” tfisser li d-dejta tkun
ipprovduta u tkun ibbazata fuq taghrif ghall-persuni kollha
li ghandhom r-residenza abitwali taghhom fit-territorju
definit (popolazzjoni totali);

(5) “disponibilita ta’ dejta ghal zona zghira” tfisser id-disponi-
bilita ta’ dejta ghal zoni geografici zghar u ghal gruppi
zghar ta’ unitajiet statistici;

(6) “perjodicita definita” tfisser il-kapacita biex isiru ¢ensimenti
regolarment fil-bidu ta’ kull decennju, inkluza l-kontinwita
tar-registri;

(7) “popolazzjoni fil-mira” tfisser is-sett ta’ unitajiet statistici
fzona geografika definita fid-data ta’ referenza li jikkwali-
fikaw ghar-rappurtar ta’ suggett specifiku jew iktar. II-
popolazzjoni fil-mira tinkludi kull unita statistika valida
ghal ezattament darba;

(8) “stima tal-popolazzjoni fil-mira” tfisser l-aqwa approssi-
mazzjoni disponibbli tal-popolazzjoni fil-mira. L-istima
tal-popolazzjoni fil-mira hija maghmula mill-popolazzjoni
fic-censiment biz-zieda tas-sottokopertura u bis-soprako-
pertura mnaqgsa;

(9) “popolazzjoni fic-censiment” tfisser is-sett ta’ unitajiet
statistici li jkun rapprezentat fattwalment mir-rizultati
tac-Censiment dwar wiched mis-suggetti specifikati jew
iktar ghal popolazzjoni fil-mira specifikata. Ir-rekords
tad-dejta ghall-popolazzjoni fic-censiment huma r-rekords
tad-dejta fis-sors tad-dejta ghall-popolazzjoni fil-mira speci-
fikata, inkluzi r-rekords imputati kollha u eskluzi r-rekords
imhassra kollha. Jekk sors ta’ dejta jinkludi, bhala kwistjoni
ta’ prin¢ipju metodologiku, rekords ta’” dejta ghal kampjun
wiehed biss tal-unitajiet statistici fl-istima tal-popolazzjoni
fil-mira, il-popolazzjoni fi¢c-censiment tinkludi, apparti 1-
unitajiet statistici fil-kampjun, is-sett komplementari ta’
unitajiet statistici;

(10) “sett komplementari ta’ unitajiet statistici” tfisser is-sett ta’
dawk l-unitajiet statistici li jaghmlu parti mill-istima ta’
popolazzjoni fil-mira, imma li s-sors tad-dejta ma fih 1-
ebda rekords ta’ dejta dwarhom minhabba l-applikazzjoni
ta’ metodologija ta’ kampjuni;

(11) “valutazzjoni tal-kopertura” tfisser studju tad-differenza
bejn popolazzjoni fil-mira specifikata u I-popolazzjoni
taghha fic-censiment;

(12) “stharrig ta’ wara l-enumerazzjoni” tfisser stharrig li sar ftit
wara l-enumerazzjoni ghall-finijiet ta’ valutazzjoni tal-
kopertura u tal-kontenut;

(13) “sottokopertura” tfisser is-sett tal-unitajiet statisti¢i kollha li
jaghmlu parti minn popolazzjoni fil-mira specifikata, imma
li mhumiex inkluzi fil-popolazzjoni korrispondenti tac-
Censiment;

(14) “soprakopertura” tfisser is-sett tal-unitajiet statistici kollha li
jkunu inkluzi fpopolazzjoni f¢ensiment uzat biex jirrap-
porta dwar poplazzjoni fil-mira specifikata minghajr ma
jkun jaghmel parti minn dik il-popolazzjoni fil-mira;

(15) “imputazzjoni tar-rekord” tfisser l-assenjazzjoni ta’ rekord
ta’ dejta artificjali imma plawzibbli ghal ezattament Zona
geografika wahda fl-iktar livell geografiku dettaljat li ghalih
giet prodotta dejta ghac-censiment, u l-imputazzjoni ta’
dak ir-rekord ta’ dejta f'sors ta’ dejta;

(16) “thassir ta’ rekord” tfisser l-att ta’ thassir jew li jigi injorat
rekord ta’ dejta li jkun inkluz fsors ta’ dejta uzat biex
jirrapporta dwar popolazzjoni fil-mira specifikata, imma
ma jirrapporta l-ebda taghrif validu dwar l-ebda unita
statistika fi hdan il-popolazzjoni fil-mira;

(17) “imputazzjoni ta’ partita” tfisser l-att li jiddahhal taghrif
artificjali imma plawzibbli frekord ta’ dejta meta r-rekord
tad-dejta jkun jezisti diga f'sors ta’ dejta imma ma jkunx
fih dan it-taghrif;

(18) “sors ta’ dejta” tfisser is-sett ta’ rekords ta’ dejta ghall-unita-
jiet statisti¢i ufjew avvenimenti relatati mal-unitajiet statis-
tici li jifforma bazi ghall-produzzjoni ta’ dejta tac-Censi-
ment dwar suggett specifiku jew iktar ghal popolazzjoni
fil-mira specifikata.

(19) “dejta bbazata fuq ir-registru” tfisser dejta li tkun go
registru jew tkun torigina minnu;

(20) “dejta bbazata fuq kwestjonarju” tfisser dejta li tkun
inkisbet originalment minn min iwegibha permezz ta’
kwestjonarju fil-kuntest ta’ gabra ta’ dejta statistika li tirre-
feri ghal waqt specifiku;

(21) “registru” tfisser repozitorju li jahzen it-taghrif dwar I-
unitajiet statistici u li jkun aggornat direttament tul l-avve-
nimenti li jaffettwaw l-unitajiet statistici.

(22) “taghqid ta’ rekords” tfisser il-process ta’ taghqid ta’ taghrif
minn sorsi ta’ dejta differenti billi jitqabblu r-rekords ghall-
unitajiet statistici individwali u taghqid ta’ taghrif ghal kull
unita statistika meta l-unita li r-rekords jirreferu ghaliha
tkun l-istess wahda;
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(23) “tqabbil ta’ registri” tfisser taghqid ta’ rekords fejn is-sorsi
ta’ dejta mqabbla kollha jkunu mizmuma fregistri;

(24) “estrazzjoni ta’ dejta” tfisser il-process biex jinkiseb taghrif
gha¢-censiment minn taghrif mizmum fregistru u relatat
ma’ unitajiet statistici individwali;

(25) “kodifikazzjoni” tfisser il-process biex taghrif jinqaleb fko-
dicijiet li jirrapprezentaw klassijiet fi hdan skema ta’ klas-
sifikazzjoni;

(26) “varjabbli identifikatur” tfisser varjabbli fir-rekords tad-dejta
fsors ta’ dejta jew kwalunkwe lista ta’ unitajiet statistici li
tintuza

— biex jigi vvalutat jekk is-sors ta’ dejta (jew lista ta’
unitajiet statistici) jinkludix mhux iktar minn rekord
ta’ dejta wieched ghal kull unita statistika, ufjew

— ghal taghqid ta’ rekords.

(27) “qbid” tfisser il-process li bih id-dejta migbura titqieghed

fforma li tista’ tinqara minn magna;

(28) “editjar tar-rekord” tfisser il-process ta’ kontroll u modifika
tar-rekords tad-dejta biex isiru plawzibbli filwaqt li jigu
ppreservati partijiet ewlenin ta’ dawn ir-rekords;

(29) “generazzjoni ta’ nies fdar” tfisser l-identifikazzjoni ta’ nies
fdar privata skont il-kuncett ta’ min jghix fdar kif definit
fl-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1201/2009 taht is-
suggett “Stat tan-nies f'dar”;

(30

=

“generazzjoni ta’ familja” tfisser l-identifikazzjoni ta’ familja
bbazata fuq informazzjoni dwar jekk il-persuni jghixux fl-
istess dar, imma minghajr taghrif jew taghrif mhux
komplut dwar ir-relazzjonijiet familjari bejn il-persuni. It-
terminu “familja” huwa specifikat bhala “n-nukleu familjari”
fl-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1201/2009 taht is-
suggett “Stat tal-familja”;

—_
w
—_

~

“unita bla taghrif” tfisser in-nuqqas ta’ gbir ta’ ebda dejta
minn unita statistika li qieghda fil-popolazzjoni ta¢-censi-
ment;

(32) “partita bla taghrif” tfisser in-nuqqas li tingabar dejta dwar
suggett specifiku jew iktar ghal unita statistika li qieghda
fil-popolazzjoni fic-censiment, filwaqt li dejta dwar tal-

inqas suggett ichor tista’ tingabar minn dik l-unita statis-
tika;

(33) “kontroll ta’ zvelar statistiku” tfisser il-metodi u l-processi
applikati sabiex jigi minimizzat ir-riskju li jinkixef taghrif
dwar unitajiet statistici individwali filwaqt li jigi rilaxxat
taghrif statistiku kemm jista’ jkun;

(34) “stima” tfisser il-kalkolu ta’ statistika jew stimi li juzaw
formula matematika ufjew algoritmu applikat ghad-dejta
disponibbli;

(35) “koeffi¢jenza ta’ varjazzjoni” tfisser l-izball standard (gherq
kwadrat tal-varjeta ta’ stimatur) maqsum bil-valur mistenni
tal-istimatur;

(36) “mudell ta’ zball ta’ prezunzjoni” tfisser zball minhabba
prezunzjonijiet li huma l-bazi tal-istima u li fihom incer-
tezzi jew nuqqas ta’ dettall;

(37) “definizzjoni ta’ struttura ta’ dejta” tfisser sett ta’ metadejta
strutturali assojata ma’ sett ta’ dejta li tinkludi taghrif
dwar kif il-kuncetti jkunu assoc¢jati mal-mizuri, id-dimens-
jonijiet, u l-attributi ta’ iperkubu, flimkien ma’ taghrif dwar
ir-rapprezentanza ta’ dejta u metadejta deskrittiva relatata.

Artikolu 3
Metadejta u rappurtar tal-kwalita

1. L-Istati Membri ghandhom jirrappurtaw lill-Kummissjoni
(Eurostat), sal-31 ta” Marzu 2014, it-taghrif fl-isfond specifikat
fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament kif ukoll id-dejta relatata mal-
kwalitd u metadejta specifikata fl-Annessi 11 u III ta’ dan ir-
Regolament b'referenza ghac-Censimenti tal-popolazzjoni u
tad-djar ghas-sena ta’ referenza 2011 u d-dejta u l-metadejta
trazmessa lill-Kummissjoni (Eurostat) kif mitlub mir-Regolament
(UE) Nru 519/2010.

2. Biex jigu sodisfatti r-rekwiziti tal-paragrafu 1, l-Istati
Membri ghandhom jaghmlu valutazzjoni tal-kopertura ghac-
¢ensimenti tal-popolazzjoni u tad-djar taghhom ghas-sena ta’
referenza 2011 kif ukoll valutazzjoni tal-imputazzjoni u t-
thassir ta’ rekords ta’ dejta.

3. Ir-Regolament (KE) Nru 223/2009 (') u l-Istruttura ta’
Metadejta Euro SDMX kif definita fir-Rakkomandazzjoni tal-
Kummissjoni 2009/498/KE (?) ghall-produzzjoni u l-iskambju
ta’ metadejta ta’ referenza (inkluza I-kwalitd) ghandhom
japplikaw fil-kuntest ta’ dan ir-Regolament.

() GU L 87, 31.3.2009, p. 164.
(®» GU L 168, 30.6.2009, p. 50.



L 3244

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

9.12.2010

Artikolu 4
Sorsi ta’ dejta

Kull sors ta’ dejta ghandu jkun jista’ jikkontribwixxi taghrif
mehtieg biex jissodisfa r-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 763/2008, b'mod partikolari biex

— jissodisfa l-fatturi essenzjali kif elenkati fl-Artikolu 2(i) tar-
Regolament (KE) Nru 763/2008 u kif definiti fl-Artikolu 2
(2) sa (6),

— jirrapprezenta l-popolazzjoni fil-mira,

— jirrispetta l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti stipulati fir-
Regolament (KE) Nru 1201/2009, u

— jikkontribwixxi ghall-forniment ta’ dejta ghall-programm ta’
dejta statistika stabbilita fir-Regolament (UE) Nru 519/2010.

Artikolu 5
Access ghal taghrif rilevanti

Fuq talba mill-Kummissjoni (Eurostat), I-Istati Membri
ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni (Eurostat) b’access ghal

kwalunkwe taghrif rilevanti ghall-valutazzjoni tal-kwalita tad-
dejta u l-metadejta trazmessa kif mehtieg mir-Regolament (UE)
Nru 519/2010, bl-eskluzjoni tat-trazmissjoni lill-Kummissjoni u
l-hazna ghand il-Kummissjoni ta’ kwalunkwe mikrodejta u dejta
kunfidenzjali.

Artikolu 6
II-format tekniku ghat-trazmissjoni tad-dejta

II-format tekniku li jrid jintuza ghat-trazmissjoni tad-dejta u 1-
metadejta ghas-sena ta’ referenza 2011 ghandha tkun fil-format
ta’ Skambju ta’ Dejta u Metadejta Statistika (SDMX). L-Istati
Membri ghandhom jittrazmettu d-dejta mehtiega b’konformita
mad-definizzjonijiet tal-istruttura tad-dejta u l-ispecifikazzjonijiet
teknici relatati pprovduti mill-Kummissjoni (Eurostat). L-Istati
Membri ghandhom jahznu sal-1 ta’ Jannar 2025 id-dejta u -
metadejta mehtiega ghal kwalunkwe trazmissjoni futura mitluba
mill-Kummissjoni (Eurostat).

Artikolu 7
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Dicembru 2010

Ghall-Kummissjoni
[I-President
José Manuel BARROSO



9.12.2010 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 324/5

ANNESS 1

Taghrif generali

L-istruttura tat-taghrif generali ghac-censimenti tal-popolazzjoni u tad-djar li saru fl-Istati Membri ghas-sena ta’ referenza
2011 fiha t-taqsimiet li gejjin

1.
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1.2

1.3.

2.2

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.
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3.2.
3.2.1.
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3.2.1.3.
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3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.2.3.

HARSA GENERALI

Sfond guridiku
Entitajiet responsabbli
Referenzi ghal dokumentazzjoni rilevanti (ez. rapporti ta’ kwalitd nazzjonali) (mhux obbligatorju)

SORSI TA’ DEJTA ()
Klassifikazzjoni tas-sorsi ta’ dejta skont l-Artikolu 4(1) tar-Regolament (KE) Nru 763/2008

Lista tas-sorsi ta’ dejta uzati ghac-¢ensiment tal-2011 ()
Matrici “Sorsi ta’ dejta Suggetti x”

Sa liema punt is-sorsi ta’ dejta jissodisfaw il-fatturi essenzjali (Artikolu 4(4) tar-Regolament (KE)
Nru 763/2008)

Enumerazzjoni individwali

Simultanjeta

Universalita fi hdan territorju definit

Disponibilita ta’ dejta ghal zona zghira

Perjodicita definita

CIKLU TAL-HAJJA TAC-CENSIMENT

Data ta’ referenza skont I-Artikolu 5(1) tar-Regolament (KE) Nru 7632008
Thejjija u ezekuzzjoni ta’ gbir ta’ dejta

Dejta bbazata fuq il-kwestjonarji

Tfassil u ttestjar tal-kwestjonarji (inkluzi kopji tal-kwestjonarji finali)

Thejjija ta’ kwalunkwe listi ta’ indirizzi, thejjija ta’ hidma fuq il-post, kartografija, pubblicita
Gbir ta’ dejta (inkluza hidma fuq il-post)

Dejta bbazata fuq registri
Holgien ta’ registri godda mis-sena 2001 il quddiem (fejn ikun applikabbli)

Tfassil mill-gdid tar-registri ezistenti mis-sena 2001 'il quddiem (inkluzi bidliet fil-kontenuti, adattament tal-
popolazzjoni fic-censiment, adattament tad-definizzjonijiet ufjew specifikazzjonijiet teknici) (meta jkun appli-
kabbli)

Zamma tar-registri (ghal kull registru uzat ghac-¢ensiment tal-2011), inkluz

— kontenut tar-registru (unitajiet statistici rregistrati u taghrif dwar l-unitajiet statistici, kwalunkwe editjar ta’
rekord ufjew imputazzjoni ta’ partita fir-registru)

— responsabilitajiet amministrattivi

— obbligu legali biex jigi rregistrat taghrif, incentivi biex jigi pprovdut taghrif li jkun minnu jew ragunijiet
possibbli biex jigi pprovdut taghrif falz

(") Ir-rappurtar ghat-taqsima 2 irid ikun komprensiv minghajr ma s-suggetti jidhlu fxulxin fis-sens li jkun possibbli li jigi allokat kull
suggett fezattament sors ta’ dejta wiehed.

(?) Ghas-sorsi ta’ dejta li jigu minn taghqid tar-rekords, il-lista tinkludi taghrif dwar is-sors ta’ dejta gdid u dwar is-sorsi ta’ dejta originali
kollha minn fejn ikun gie s-sors ta’ dejta gdid.
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3.2.2.4.

3.2.2.5.

3.3.
3.3.1.

3.4.

3.5.

— dewmien fir-rappurtar, b'mod partikolari dewmien legali/ufficjali, dewmien ghar-registrazzjoni tad-dejta,
rappurtar tard

— valutazzjoni ta’ u regolazzjoni ghal kazijiet ta’ nuqgas ta’ registrazzjoni, nuqqas ta’ deregistrazzjoni u ta’
registrazzjoni multipla

— kwalunkwe revizjoni ta’ registrazzjoni ewlenija li taffettwa d-dejta tac-Censiment tal-2011, perjodicita ta’
revizjonijiet ta’ registrazzjoni

— stabilita (komparabilita ta’ taghrif dwar il-popolazzjoni rregistrata tul iz-zmien) (mhux obbligatorja)

— uzu, inkluz “uzu statistiku tar-registru mhux ghall-finijiet ta¢-censiment” u “uzu tar-registru mhux ghal finijiet
statistici (ez. finijiet amministrattivi)”

Tqabbil tar-registri (inkluzi varjabbli identifikatur(i) uzat(i) ghat-taghqid tar-rekords)

Estrazzjoni tad-dejta

Ipprocessar u valutazzjoni

Ipprocessar ta’ dejta (inkluz qbid, kodifikazzjoni, varjabbli identifikatur(i), editjar ta’ rekord, imputazzjoni ta’ rekord, thassir

ta’ rekord, stima, taghqid ta’ rekord inkluz varjabbli identifikatur(i) uzat(i) ghat-taghqid ta’ rekord, generazzjoni ta’ nies fdar
u ta’ familji)

Valutazzjoni tal-kwalita u tal-kopertura, stharrig postenumerazzjoni (meta jkun applikabbli), validazzjoni tad-dejta finali

Tixrid (kanali ta’ tixrid, Zgurar ta’ kunfidenzjalita statistika inkluz kontroll ta’ zvelar statistiku)

Mizuri biex tigi zgurata l-effettivita fl-infiq
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ANNESS 11

Dejta u metadejta relatati mal-kwalita

Id-dejta u I-metadejta relatati mal-kwalita tas-sorsi ta’ dejta u tas-suggetti li jinkludu I-partiti elenkat hawn taht.

1. RILEVANZA
1.1. Adegwatezza tas-sorsi ta’ dejta

L-Istati Membri jridu jirrappurtaw dwar l-adegwatezza tas-sorsi ta’ dejta, b’'mod partikolari dwar l-impatt ta’
kwalunkwe devjazzjoni ewlenija mill-fatturi essenzjali tac-censimenti tal-popolazzjoni u tad-djar ufjew mid-definiz-
zjonijiet u l-kuncetti mehtiega fejn dan ixekkel serjament l-uzu adegwat tad-dejta trazmessa.

1.2. Kompletezza

Id-dejta li gejja trid tigi pprovduta ghal

— iz-zoni geografici kollha fil-livelli 1i gejjin: livell nazzjonali, NUTS 1, NUTS 2,

— l-iperkubi kollha (1) u d-distribuzzjonijiet marginali ewlenin kollha ("):

(1) numru ta’ valuri tac-elluli specjali kollha “mhux disponibbli”

(2) numru ta’ valuri tac-Celluli spe¢jali “mhux disponibbli” mmarkati bhala “mhux affidabbli”

(3) numru ta’ valuri tac-celluli specjali “mhux disponibbli” mmarkati bhala “kunfidenzjali”

(4) numru ta’ valuri tac-celluli numeri¢i mmarkati bhala “mhux affidabbli”

2. PRECIZJONI

It-taghrif 1i gej:

— ghandu jigi pprovdut ghal kull sors ta’ dejta (tagsima 2.1.) u kull suggett (tagsima 2.2.) li jirreferu ghall-ghadd
tal-persuni (%) u

— ghandu jigi pprovdut ghal kull sors ta’ dejta (taqsima 2.1.) u kull suggett (taqsima 2.2.) li jirreferu ghall-ghadd
tal-persuni (mhux obbligatorja)

2.1. Sorsi ta’ dejta ()

Id-dejta kif mehtiega mill-punt 2.1.1. trid tigi pprovduta ghaz-zoni geografici kollha fil-livelli li gejjin: livell
nazzjonali, NUTS 1, NUTS 2. Il-metadejta ta’ spjegazzjoni kif mehtiega mill-punt 2.1.2. trid tigi pprovduta fil-
livell nazzjonali.

2.1.1. Dejta

(1) Popolazzjoni fi¢c-censiment: valur assolut u percentwali tal-istima tal-popolazzjoni fil-mira;

(2) Stima tal-popolazzjoni fil-mira (*): valur assolut;

(3) Sottokopertura (stima): valur assolut u percentwali tal-popolazzjoni fi¢-censiment;

(4) Soprakopertura (stima): valur assolut u percentwali tal-popolazzjoni fic-censiment;

(5) In-numru tal-imputazzjonijiet ta’ rekord kollha (°): valur assolut u percentwali tal-popolazzjoni fic-¢ensiment;
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2.2.

2.2.1.

(6) In-numru tat-thassir ta’ rekords kollha (°): valur assolut u percentwali tal-popolazzjoni fic-Censiment;

(7) Addizzjonalment, ghall-kampjuni: sett komplementari ta’ unitajiet statistici (): absolute value;

(8) In-numru ta’ rekords mhux imputati fis-sors ta’ dejta ghal unitajiet statistici li jappartjenu ghall-popolazzjoni fil-
mira: valur assolut (%), percentwali tal-poplazzjoni fic-censiment (), percentwali tal-istima tal-popolazzjoni fil-
mira (°), u percentwali tar-rekords mhux imputati fis-sors ta’ dejta (qabel kwalunkwe thassir ta’ rekords) (10)

(9) addizzjonalment, ghal dejta bbazata fuq il-kwestjonarju fis-sors ta” dejta: (') unita bla taghrif (qabel imputaz-
zjoni ta’ rekord): valur assolut u percentwali tal-popolazzjoni fic-censiment.

. Metadejta ta’ spjegazzjoni

II-metadejta ta’ spjegazzjoni fiha deskrizzjonijiet ta’

— il-process ta’ valutazzjoni tas-sottokopertura u s-soprakopertura, inkluz taghrif dwar il-kwalita tal-istimi ghas-
sottokoperutra u s-soprakopertura,

— kwalunkwe metodu uzat ghall-imputazzjoni jew it-thassir ta’ rekords ghall-unitajiet statistici,

— kwalunkwe metodu applikat ghall-piz differenzjat ta’ rekords ta’ dejta ghall-unitajiet statistici,

— addizzjonalment ghal dejta bbazata fuq kwestjonarju fis-sors ta’ dejta: (') kwalunkwe mizuri biex tigi identi-
fikata u llimitata unita bla taghrif jew mizuri ohra biex jissewwew l-izbalji matul il-gbir ta’ dejta.

Suggetti

Id-dejta mehtiega mill-punt 2.2.1. trid tigi pprovduta ghaz-zoni geografici kollha fil-livelli i gejjin: livell nazzjonali,
NUTS 1, NUTS 2. Il-metadejta ta’ spjegazzjoni mehtiega mill-punt 2.2.2. trid tigi pprovduta ghal-livell nazzjonali.

Dejta

(1) Popolazzjoni fic-censiment (*?): valur assolut;

2) In-numru ta’ rekords ta’ dejta (%) li fihom taghrif dwar is-suggett: valur assolut minghajr piz differenzjat (14),
) g g8 ghajr p )
percentwali tal-popolazzjoni fic-censiment minghajr piz differenzjat (*#);

(3) In-numru ta’ rekords ta’ dejta imputati (1) (1) li fihom taghrif dwar is-suggett: valur assolut minghajr piz
differenzjat (1), percentwali tal-popolazzjoni fic-censiment minghajr piz differenzjat (1#);

(4) Imputazzjoni ta’ partita (13), (1°) ghas-suggett: valur assolut minghajr piz differenzjat ('4), percentwali tal-popo-
lazzjoni fic-censiment minghajr piz differenzjat (14);

(5) Partita bla taghrif (*) (qabel imputazzoni ta’ partita) ghas-suggett: valur assolut minghajr piz differenzjat ('#),
percentwali tal-popolazzjoni fic-censiment minghajr piz differenzjat (1#);

(6) In-numru ta’ osservazzjonijiet mhux imputati dwar is-suggett: (**), (1) valur assolut minghajr piz diffe-
renzjat (1#), percentwali tal-popolazzjoni fic-¢ensiment minghajr piz differenzjat (14);

(7) Dejta trazmessa (17) ghall-iperkubu stabbilit fit-tabella fl-Anness III ghas-suggett ikkoncernat (*$): valur assolut,
percentwali tal-popolazzjoni fi¢c-censiment;

(8) In-numru ta’ rekords ta’ dejta mhux imputati () 1i fihom taghrif mhux imputat dwar is-suggett imqassam
skont l-iperkubu stabbilit fit-tabella fl-Anness III ghas-suggett ikkoncernat (*%): valur assolut minghajr piz
differenzjat (1), percentwali tal-popolazzjoni fic-censiment minghajr piz differenzjat (1#);
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(9) Addizzjonalment, ghas-suggetti li t-taghrif dwarhom ingabar permezz ta’ kampjun: koefficjent ta’ varjaz-
zjoni (%) ghac-celluli fl-iperkubu stabbilit fit-tabella fl-Anness III ghas-suggett ikkoncernat ($).

2.2.2. Metadejta ta’ spjegazzjoni

[l-metadejta ta’ spjegazzjoni fiha dekrizzjonijiet tal-metodu uzat biex tigi ttrattata l-partita bla twegiba ghas-suggett
ikkoncernat.

Ghas-suggetti li t-taghrif dwarhom ingabar permezz ta’ kampjun il-metadejta fiha wkoll deskrizzjonijiet ta’
— it-tfassil tat-tehid tal-kampjuni,
— distorsjonijiet possibbli fl-istima minhabba zbalji ta’ prezunzjoni mudell,
— formuli u algoritmi uzati biex jigi kkalkulat l-izball standard.
3. TEMPESTIVITA U PUNTWALITA
It-taghrif 1i gej irid jigi pprovduta ghal-livell nazzjonali:
(1) Datafi kalendarja/i tat-trazmissjoni ta’ dejta lill-Kummissjoni (Eurostat), imqassma permezz ta’ iperkubi (1);
(2) Datafi kalendarja/i tar-revizjoni(jiet) ewlenin ta’ dejta trazmessa, imgassma permezz ta’ iperkubi (');
(3) Datafi kalendarja/i tat-trazmissjoni tal-metadejta (°).

Fil-kaz ta’ revizjonijiet magguri nhar 1-1 ta’ April 2014 jew wara, l-Istati Membri jridu jirrpportaw id-data/i
kalendarjai rispettivi separatament lill-Kummissjoni (Eurostat) fi zmien gimgha wara kull revizjoni magguri.

4. ACCESSIBILITA U CAREZZA (MHUX OBBLIGATORJU)

L-Istati Membri jistghu jirrapportaw dwar il-kundizzjonijiet ghall-access ghad-dejta u I-metadejta li jaghmlu dispo-
nibbli mi¢-¢ensimenti taghhom tal-2011 tal-popolazzjoni u tad-djar, inkluzi dwar dawk relatati mal-midja, appogg,
dokumentazzjoni, politiki ta’ pprezzar, ufjew kwalunkwe restrizzjoni.

5. KOMPARABILITA

Ghal kull suggett, I-Istati Membri jridu jirrapportaw dwar kwalunkwe definizzjoni jew prassi fl-Istat Membru li tista’
xxekkel il-komparabilita tad-dejta madwar I-UE.

6. KOERENZA

Ghal kull suggett Ii jirreferi ghall-ghadd ta’ persuni (?), I-Istati Membri jridu jipprovdu d-devjazzjoni assoluta
medja (3!) ghall-valuri tac-celluli fl-iperkubi stabbiliti fl-Anness III (*$).

(") Kif elenkat fl-Anness I mar-Regolament (UE) Nru 519/2010

(3) Suggetti, jew sorsi ta’ dejta ghal suggetti, li ghalihom it-total muri fit-tabella fl-Anness Il huwa l-popolazzjoni totali.

(’) Ir-rappurtar dwar is-sorsi ta’ dejta irid ikun komprensiv minghajr ma s-suggetti jidhlu fxulxin fis-sens li jkun possibbli li jigi allokat
kull suggett fezattament sors ta’ dejta wiehed li t-taghrif dwaru jkun ipprovdut fdin it-tagsima. Jekk taghqid ta’ rekord wassal ghall-
holgien ta’ sors ta’ dejta gdid, I-Istati Membri jridu jivvalutaw is-sors ta’ dejta gdid minflok is-sorsi ta’ dejta originali minn fejn ikun gie
s-sors ta’ dejta gdid.

(* (1) + (3) — (4)), li jirreferi ghad-dejta fil-punt 2.1.1. ta’ dan l-Anness, moghtija fvaluri assoluti.

(°) Kwalunkwe imputazzjoni ta’ rekord izzid id-dags tal-popolazzjoni fic-censiment. F'sors ta’ dejta li jirrizulta minn taghqid ta’ rekord, ir-
rekords li gew imputati fi kwalunkwe mis-sorsi ta’ dejta originali biss, li b’hekk ziedu d-dags tal-popolazzjoni fi¢-censiment, iridu
jinghaddu bhala rekords imputati fis-sors ta’ dejta 1-gdid.

Jekk rekord ta’ dejta jinghata piz differenzjat fil-process ta’ generazzjoni tar-rizultat statistiku mehtieg ghall-popolazzjoni fil-mira b'piz

ta’ Wy ikbar minn 1, irid jinghadd bhala rekord imputat b'piz ta’ Winpuiar = Worg — 1. L-iperkubu ta’ referenza ghall-pizijiet oy,

huwa fak elenkat taht it-tabella fl-Anness Il ghall-unitajiet statistici li s-sors ta’ dejta jirraporta dwaru.

Kwalunkwe thassir ta’ rekord icekken id-daqs tal-popolazzjoni fic-censiment. Fsors ta’ dejta li jirrizulta minn taghqid ta’ rekord, ir-

rekords li thassru fi kwalunkwe mis-sorsi ta’ dejta originali biss, li b’hekk cekknu d-dags tal-popolazzjoni fic-censiment, iridu

jinghaddu bhala rekords imhassra fis-sors ta’ dejta l-gdid.

Jekk rekord ta’ dejta jinghata piz differenzjat fil-process ta” generazzjoni tar-rizultat statistiku mehtieg ghall-popolazzjoni fil-mira b’piz

t@ Wy, izghar minn 1, irid jinghadd bhala rekord imhassar bpiz  td  Wignesr = 1 - W ogg

L-iperkubu ta’ referenza ghall-pizijiet wo, huwa dak elenkat taht it-tabella fl-Anness III ghall-unitajiet statistici li s-sors ta’ dejta

jirraporta dwaru.

(7) Jekk sors ta’ dejta jinkludi, bhala kwistjoni ta’ principju metodologiku, registri ta’ dejta ghal kampjun biss tal-unitajiet statistici fl-istima
tal-popolazzjoni fil-mira, id-daqs tas-sett komplementari ta’ unitajiet statistici jigi kkalkulat skont it-tfassil tal-kampjuni.

<=
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5) = (7)), li jirreferi ghad-dejta fil-punt 2.1.1. ta’ dan 1-Anness, moghtija fvaluri assoluti, rispettivament 100 * ((1) - (4) -
1)

) | (1).

() 100 * (1) = (4) = (5) = (7)) | (1) + (3) — (4)), i jirreferi ghad-dejta fil-punt 2.1.1. ta’ dan l-Anness.

19) 100 * (1) — (4) = (5) = (7)) [ (1) = (5) + (6) — (7)), Li jirreferi ghad-dejta fil-punt 2.1.1. ta’ dan l-Anness.;

(") Fsors ta’ dejta li jirrizulta minn taghqid ta’ rekord ta’ iktar minn sors ta’ dejta wiched bbazat fuq kwestjonarju, it-taghrif irid jigi
pprovdut ghal kull sors ta’ dejta originali ibbazat fuq kwestjonarju. 100 * ((1) — (4) — (5) — (7)) | (1) — (5) + (6) — (7)), li jirreferi ghad-
dejta fil-punt 2.1.1. ta’ dan I-Anness.

(*?) Kif identifikat fil-punt 2.1.1. (1) ta’ dan l-Anness ghas-sors ta’ dejta li taghrif ta¢-Censiment minnu dwar is-suggett gej mill-popolaz-
zjoni fil-mira.

(*) Ghall-popolazzjoni fic-censiment fis-sors ta’ dejta li minnu gej it-taghrif tac-censiment dwar is-suggett.

(") Jekk ir-rekords ta’ dejta jkollhom piz differenzjat fil-process ta’ generazzjoni tar-rizultat statistiku mehtieg ghas-suggett ikkoncernat,
“b’piz differenzjat” tfisser li dawn il-pizijiet differenzjati jridu jigu applikati ghar-rekords tad-dejta ghall-ghadd, “minghajr piz diffe-
renzjat” tfisser li dawn il-pizijiet differenzjati m’'ghandhomx jigu applikati ghar-rekords ta’ dejta ghall-ghadd. L-iperkubi ta’ referenza
ghall-pizijiet differenzjati huma dawk elenkati ghas-suggetti fit-tabella fl-Anness III.

(%) Kwalunkwe imputazzjoni ta’ partita ma ghandha l-ebda effett fuq id-dags tal-popolazzjoni fi¢c-censiment. Ghal suggett li jappartjeni
ghal sors ta’ dejta li jirrizulta minn taghqid ta’ rekord, kwalunkwe rekord li fih taghrif dwar dak is-suggett minhabba imputazzjoni ta’
rekord fi kwalunkwe wiehed mis-sorsi ta’ dejta originali jinghadd bhala imputazzjoni ta’ rekord jekk l-imputazzjoni zzid id-daqgs tal-
popolazzjoni fic-censiment, u bhala imputazzjoni ta’ partita ghal dak is-suggett jekk l-imputazzjoni ma zzidx id-dags ta’ popolazzjoni
fic-censiment.

(%) ((2) + (3) = (4)), li jirreferi ghad-dejta fil-punt 2.2.1. ta’ dan l-Anness.

(") Id-dejta trazmessa fuq il-bazi tar- Regolament (UE) Nru 519/2010 fl-iperkubu elenkat ghas-suggett rispettiv fit-tabella fl-Anness IIL

('$) Iz-zona geografika li t-taghrif irid jigi pprovdut ghaliha hija indikata fit-tabella fl-Anness IIL

(") Meta l-valur ta’ cellula numerika jkun izghar minn 26, il-koeffi¢jent tal-varjazzjoni jista’ jinbidel bil-valur spe¢jali “mhux disponibbli”.

(29 Kif elenkat fl-Anness 1I mar-Regolament (UE) Nru 519/2010.

(®1) Il-medja aritmetika tal-valur (pozittiv) assolut tad-differenza bejn il-valur tac-cellula numerika u l-medja aritmetika taghha, bil-medji
aritmetici jkunu kkalkulati ghall-iperkubi kollha (kif elenkati fl-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 519/2010) li fihom ikun kontenut I-
iperkubu rispettiv kif stabbilit fl-Anness IIL
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ANNESS 111
Tabulati inkrocjati ghall-valutazzjoni tal-kwalita
Ghall-iperkubi stabbiliti hawn taht, trid tigi pprovduta d-dejta li gejja:
— is-suggetti kollha kif mehtiega mill-Anness II, il-punti 2.2.1. (7) u (8),

— is-suggetti li t-taghrif dwarhom ingabar permezz ta’ kampjun, kif mehtieg mill-Anness II, punt 2.2.1. (9), u

— il-koerenza bejn l-iperkubi () kif mehtieg mill-Anness II, punt 6.

Suggettl) Iperkubu nru ta’ Tabulati inkrocjati ghall-valutazzjoni tal-kwalita
uggett 1 %) (%%
referenza (%) (") Total Tqassim (***)
Sess, Eta 42 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGE.H.
Stat ta’ attivita fil-prezent 18 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. CAS.L.
Lok tal-post tax-xoghol 22 Popolazzjoni totali LPW.L. SEX. AGEM.
Lokalita 4 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. LOC.
Stat civili legali 18 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. LMS.
Xoghol 13 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. OCC.
Industrija 14 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. IND.H.
Stat ta’ impjieg 12 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. SIE.
Livell milhuq fl-edukazzjoni 14 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. EDU.
Pajjiz | post tat-twelid 45 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. POB.M.
26 GEO.N. SEX. AGE.M. POB.H.
Pajjiz tac-cittadinanza 45 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. COCM.
27 GEO.N. SEX. AGEM. COC.H.
Sena ta’ wasla fil-pajjiz 25 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. YAE.L.
Post ta' residenza tas-soltu sena 17 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. ROY.
gabel i¢-censiment
Stat tan-nies fid-dar 1 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. HST.H.
Stat tal-familja 6 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. FST.H.
Tip ta’ nukleu familjari, Dags tan- 52 In-numru tal-familji kollha | GEO.L. TEN.H. SFN.H.
nukleu familjari
(mhux obbligatorja)
Tip ta’ dar privata, Daqs tad-dar 5 In-numru tad-djar privati | GEO.L. TPH.H. SPH.H.
privata kollha
(mhux obbligatorja)
Stat tal-pussess tad-dar 5 In-numru tad-djar privati | GEO.L. TSH. SPH.H.
(mhux obbligatorja) kollha
Arrangamenti tad-dar 38 Popolazzjoni totali GEO.L. SEX. AGEM. HAR.L.
Tip ta’ postijiet ta’ allogg 59 In-numru tal-postijiet ta’ [ GEO.L. TLQ.
(mhux obbligatorja) allogg kollha
Stat ta’ okkupazzjoni ta’ abitazzjo- 53 In-numru  tal-abitazzjoni- | GEO.L. OCS.
nijiet konvenzjonali jiet konvenzjonali kollha
(mhux obbligatorja)

(") Kif elenkat fl-Anness I mar-Regolament (KE) Nru 519/2010
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Suggett(i)

Iperkubu nru ta’
referenza (¥), (**)

Tabulati inkrogjati ghall-valutazzjoni tal-kwalita

Total

Tqassim (***)

Tip ta’ proprjeta 41 In-numru tal-abitazzjoni- | GEO.L. OWS.
(mhux obbligatorja) jiet konvenzjonali okku-

pati kollha
In-numru ta’ okkupanti, Spazju utli 41 In-numru tal-abitazzjoni- [ GEO.L. NOC.H. (UES. or NOR.)
tal-art ufjew in-numru ta’ kmamar jiet konvenzjonali okku-
funita ta’ dar pati kollha
(mhux obbligatorja)
In-numru ta’ okkupanti, Densita 41 In-numru  tal-abitazzjoni- | GEO.L. NOC.H. (DFS. or DRM.)
standard jiet konvenzjonali okku-
(mhux obbligatorja) pati kollha
Sistema tal-provvista tal-ilma 41 In-numru tal-abitazzjoni- | GEO.L. WSS.
(mhux obbligatorja) jiet konvenzjonali okku-

pati kollha
Facilitajiet sanitarji 41 In-numru  tal-abitazzjoni- | GEO.L. TOL
(mhux obbligatorja) jiet konvenzjonali okku-

pati kollha
Facilitajiet ghall-hasil 41 In-numru  tal-abitazzjoni- | GEO.L. BAT.
(mhux obbligatorja) jiet konvenzjonali okku-

pati kollha
Tip ta’ tishin 41 In-numru  tal-abitazzjoni- | GEO.L. TOH.
(mhux obbligatorja) jiet konvenzjonali okku-

pati kollha
Abitazzjonijiet skont it-tip tal-bini 53 In-numru  tal-abitazzjoni- | GEO.L. TOB.
(mhux obbligatorja) jiet konvenzjonali kollha
Abitazzjonijiet skont il-perjodu ta’ 53 In-numru tal-abitazzjoni- [ GEO.L. POC.

kostruzzjoni
(mhux obbligatorja)

jiet konvenzjonali kollha

(*) Kif elenkat fl-Anness I mar-Regolament (KE) Nru 519/2010

(**) Ghas-suggetti fejn ir-rekords ta’ dejta ghandhom piz differenzjat fil-process ta’ generazzjoni tar-rizultat statistiku mehtieg, il-pizijiet
differenzjati uzati ghall-iperkubu ta’ referenza hawn taht jipprovdu l-bazi ghad-dejta relatata mal-kwalita kif mehtieg mill-Anness II,

punti 2.2.1. (7), (8) u (9).

(***) Il-kodici jidentifika t-tqassim kif specifikat b'dan il-kodici fl-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1201/2009.

L-iperkubi ta’ referenza (') ghall-pizijiet differenzjati Wy, imsemmija fl-Anness II, punti 2.1.1. (5) u (6) huma:

— iperkubu (!) Nru 42 ghal persuni naturali (3);

— iperkubu () Nru 52 ghall-familji (3);

— iperkubu () Nru 5 ghad-djar privati (%);

— iperkubu () Nru 59 ghall-postijiet ta’ allogg (%);

— iperkubu (!) Nru 53 ghall-abitazzjonijiet konvenzjonali (2);

(") Kif elenkat fl-Anness I mar-Regolament (KE) Nru 519/2010

(?) Unitajiet statistici li s-sors ta’ dejta jirrapporta dwarhom.
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1152/2010
tat-8 ta’ Di¢embru 2010

li jemenda, bil-ghan 1li jadattah ghall-progress tekniku, ir-Regolament (KE) Nru 440/2008 li

jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u

tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi
kimici (REACH)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tat-
18 ta’ Dicembru 2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u 1-
restrizzjoni ta’ sustanzi kimic¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimic¢i, 1i jemenda d-Direttiva
1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru
793/93 u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1488/94 kif
ukoll id-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE u d-Direttivi tal-
Kummissjoni ~ 91/155/KEE,  93/67/KEE,  93/105/KE u
2000/21/KE ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 13(3) tieghu,

Billi:

(1)  Fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 (%)
jinsabu l-metodi ta’ ttestjar li jintuzaw biex jigu ddeter-
minati l-proprjetajiet fizikokimici, it-tossicita u l-ekotossi-
¢ita ta’ sustanzi li ghandhom jigu applikati ghall-finijiet
tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

(2)  Hemm il-htiega li r-Regolament (KE) Nru 440/2008 jigi
aggornat biex jinkludi zewg metodi godda ta’ ttestjar in
vitro ghall-irritazzjoni tal-ghajnejn, li gew adottati dan I-
ahhar mill-OECD, biex jitnaqqas l-ghadd ta’ annimali li

jintuzaw ghal ghanijiet sperimentali, skont id-Direttiva
tal-Kunsill Nru 86/609/KEE tal-24 ta’ Novembru 1986
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispo-
zizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri dwar il-
protezzjoni tal-annimali uzati ghal ghanijiet sperimentali
u ghanijiet ohra xjentifici (*). Il-partijiet interessati gew
ikkonsultati dwar dan l-abbozz.

(3)  Ir-Regolament (KE) Nru 440/2008 ghandu ghalhekk jigi
emendat skont dan.

(4)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat stabbilit skont 1-Artikolu 133 tar-Rego-
lament (KE) Nru 19072006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Fil-Parti B tal-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 440/2008, il-
Kapitoli B.47 u B.48 qed jizdiedu kif stabbilit fl-Anness ghal dan
ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-8 ta” Dicembru 2010.

L 396, 30.12.2006, p. 1.

( GU
() GU L 142, 31.5.2008, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
José Manuel BARROSO

() GU L 358, 18.12.1986, p. 1.
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“B. 47 IL-METODU TA’ TTESTJAR TAL-OPACITA U TAL-PERMEABILITA TAL-KORNEA TAL-BOVINI

GHALL-IDENTIFIKAZZJONI TA’ SUSTANZI KORRUZIVI U IRRITANTI SEVERI GHALL-GHAJNEJN
DAHLA

. II-metodu ta’ ttestjar tal-Opacita u tal-Permeabilita tal-Kornea tal-Bovini (BCOP) huwa metodu ta’ ttestjar in vitro li

jista’ jintuza, fcerti cirkustanzi u blimitazzjonijiet specifici, sabiex sustanzi u tahlitiet jigu kklassifikati bhala ‘sustanzi
korruzivi u irritanti severi ghall-ghajnejn’ (1) (2) (3). Ghall-fini ta’ dan il-metodu ta’ ttestjar, irritanti severi huma
ddefiniti bhala dawk li jikkawzaw lezjonijiet fl-ghajnejn li jippersistu fil-fenek ghal tal-anqas 21 jum wara l-amminis-
trazzjoni. Filwaqt li ma jitqiesx validu bhala sostituzzjoni kompluta ghat-test in vivo li jsir fuq ghajnejn il-fniek, il-
BCOP huwa rrakkomandat biex jintuza bhala strategija ta’ ttestjar imtarrag ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar rego-
latorji fi hdan dominju specifiku ta” applikabilita (4) (5). Is-sustanzi tat-test u t-tahlitiet (6) jistghu jigu kklassifikati
bhala sustanzi korruzivi jew irritanti severi ghall-ghajnejn minghajr ma jsir aktar ittestjar fuq il-fniek. Sustanza li
taghti rizultat negattiv tkun tehtieg li tigi ttestjata fuq il-fniek permezz ta’ strategija ta’ ttestjar sekwenzjali, kif deskritt
fil-Linja Gwida ghall-Ittestjar tal-OECD 405 (7) (il-kapitolu B.5 ta’ dan l-Anness).

L-ghan ta’ dan il-metodu ta’ ttestjar huwa li jiddeskrivi l-proceduri uzati ghall-evalwazzjoni tal-potenzjal li sustanza
tat-test tikkawza korruzivita jew irritazzjoni severa kif imkejla mill-hila tas-sustanza li tikkawza opacita jew zieda fil-
permeabilita fkornea bovina izolata. L-effetti tossi¢i ghall-kornea jitkejlu skont: (i) it-trazmissjoni mnaqqsa tad-dawl
(opacita), u (ii) iz-zieda fil-passagg taz-zebgha fluworexxina tas-sodju (permeabilitd). 1l-valutazzjonijiet tal-opacita u 1-
permeabilita tal-kornea wara esponiment ghas-sustanza tat-test jigu kkombinati ghad-derivazzjoni ta’ Puntegg tal-
Irritanza In Vitro (IVIS), li jintuza biex jigi kklassifikat il-livell ta” kemm tikkawza irritazzjoni s-sustanza tat-test.

. L-irritanti ghall-ghajnejn 1i jikkawzaw lezjonijiet li jitilqu fanqas minn 21 jum u sustanzi li mhumiex irritanti gew

ittestjati wkoll bl-uzu tal-metodu ta’ ttestjar BCOP. Madankollu, l-akkuratezza u l-kredibilita tal-metodu ta’ ttestjar
BCOP ghas-sustanzi fdawn il-kategoriji ma gewx evalwati b'mod formali.

. Id-definizzjonijiet huma pprovduti fl-Appendici 1.

KUNSIDERAZZJONIJIET INIZJALI U LIMITAZZJONIJIET

. Dan il-metodu ta’ ttestjar huwa bbazat fuq il-protokoll tal-metodu ta’ ttestjar BCOP tal-Kumitat ta’ Koordinazzjoni

Interagenzjali dwar il-Validazzjoni ta’ Metodi Alternattivi (ICCVAM) (8), li gie zviluppat wara studju ta’ validazzjoni
internazzjonali (4)(5)(9), b’kontribuzzjonijiet mi¢-Centru Ewropew ghall-Validazzjoni ta’ Metodi Alternattivi (ECVAM)
u ¢-Centru Gappuniz ghall-Validazzjoni ta’ Metodi Alternattivi (JaCVAM). Il-protokoll huwa bbazat fuq taghrif miksub
mill-Istitut ghax-Xjenzi In Vitro (IIVS) u 1-Protokoll 124 INVITTOX (10), li jirrapprezentaw il-protokoll uzat ghall-
istudju tal-prevalidazzjoni tal-assagg BCOP, li twettaq bejn 1-1997 u 1-1998 u li kien sponsorjat mill-Komunita
Ewropea. Iz-zewg protokolli huma bbazati fuq il-metodologija ta’ assagg BCOP li giet irrappurtata ghall-ewwel
darba minn Gautheron et al (11).

. I-limitazzjonijiet identifikati ghal dan il-metodu ta’ ttestjar huma bbazati fuq ir-rati gholjin ta’ pozittivi foloz ghall-

alkohols u I-ketoni u r-rata gholja ta’ negattivi foloz ghas-solidi osservata fil-bazi tad-dejta tal-validazzjoni (ara I-
paragrafu 44) (5). Meta s-sustanzi ta’ dawn il-klassijiet kimici u fizici jigu eskluzi mill-bazi tad-dejta, l-akkuratezza tal-
BCOP skont is-sistemi ta’ klassifikazzjoni tal-UE, I-EPA u I-GHS titjieb b'mod sostanzjali (5). Abbazi tal-ghan ta’ dan 1-
assagg (i.e., li jidentifika biss is-sustanzi korruzivifirritanti severi ghall-ghajnejn), rati ta’ negattivi foloz mhumiex kritici
minhabba li tali sustanzi sussegwentement jigu ttestjati fuq il-fniek jew b'testijiet ohra in vitro vvalidati b'mod xierag,
skont ir-rekwiziti regolatorji, bl-uzu ta’ strategija ta’ ttestjar sekwenzjali b'approc¢ ibbazat fuq l-importanza tal-
evidenza. Barra minn hekk, il-bazi tad-dejta tal-validazzjoni attwali ma tippermettix evalwazzjoni xierqa ta’ whud
mill-klassijiet kimici jew tal-prodotti (ez., it-tahlitiet). Madankollu, l-investigaturi jistghu jqisu li juzaw dan il-metodu
ta’ ttestjar ghat-tipi kollha ta’ materjali tat-test (inkluzi t-tahlitiet), fejn rizultat pozittiv ikun jista’ jigi accettat bhala
indikattiv ta’ reazzjoni ghal sustanza korruziva jew irritant sever ghall-ghajnejn. Madankollu, rizultati pozittivi
miksuba bl-alkohols jew il-ketoni ghandhom jigu interpretati b'certu kawtela minhabba r-riskju ta’ tbassir Zejjed.

Il-proceduri kollha li jinvolvu ghajnejn bovini u kornej bovini ghandhom isegwu r-regolamenti u l-proceduri appli-
kabbli tal-istallazzjoni tal-ittestjar £dak li ghandu x’jagsam mal-manipulazzjoni ta’ materjali dderivati mill-annimali, li
jinkludu, izda li mhumiex limitati ghal, tessuti u fluwidi tat-tessuti. Il-prekawzjonijiet universali tal-laboratorji huma
rrakkomandati (12).

Limitazzjoni tal-metodu ta’ ttestjar hija dik li, ghalkemm il-metodu jqis uhud mill-effetti fuq I-ghajnejn evalwati fil-
metodu ta’ ttestjar tal-irritanza fghajnejn il-fenek u sa certu punt is-severita taghhom, il-metodu ma jgisx feriti fil-
konguntiva u fil-habba tal-ghajnejn. Barra dan, ghalkemm ir-riversibilita tal-feriti fil-kornea ma tistax tigi evalwata per
se fl-assagg BCOP, gie propost, abbazi ta’ studji fuq ghajnejn il-fniek, li valutazzjoni tal-fond inizjali tal-ferita fil-
kornea tista’ tintuza biex issir distinzjoni bejn effetti riversibbli u dawk irriversibbli (13). Fl-ahhar nett, il-BCOP ma
jippermettix valutazzjoni tal-potenzjal ghal tossicita sistemika asso¢jata ma’ esponiment tal-ghajnejn.
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15.

16.
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. Qed isiru sforzi kontinwi sabiex jigu kkaratterizzati aktar il-limitazzjonijiet tal-assagg BCOP kif ukoll kemm huwa utli

ghall-identifikazzjoni ta’ irritanti mhux severi u sustanzi li mhumex irritanti (ara wkoll il-paragrafu 45). L-utenti qed
jigu inkoragguti wkoll jipprovdu lill-organizzazzjonijiet tal-validazzjoni b’kampjuni ufjew dejta ghal evalwazzjoni
formali ta’ uzi futuri possibbli tal-metodu ta’ ttestjar BCOP, inkluzi dawk ghall-identifikazzjoni ta’ irritanti mhux
severi u sustanzi li mhumex irritanti.

Ghal kwalunkwe laboratorju li inizjalment ikun qed jistabbilixxi dan l-assagg, ghandhom jintuzaw is-sustanzi kimici
ta’ proficjenza pprovduti fl-Appendici 2. Laboratorju jista’ juza dawn is-sustanzi kimici biex juri l-kompetenza teknika
tieghu fit-twettiq tal-metodu ta’ ttestjar BCOP qabel ma jissottometti dejta tal-assagg BCOP ghall-finijiet tal-klassifi-
kazzjoni regolatorja tal-perikli.

PRINCIPJU TAT-TEST

II-metodu ta’ ttestjar BCOP huwa mudell organotipiku li jipprovdi manutenzjoni fuq perjodu ta’ Zmien qasir tal-
funzjoni fizjologika u bijokimika normali tal-kornea tal-bovini in vitro. Fdan il-metodu ta’ ttestjar, il-hsara mis-
sustanza tat-test tigi vvalutata minn kejl kwantitattiv ta’ bidliet fl-opacita u l-permeabilita tal-kornea permezz ta’
opacitometru u spettrofotometru ta’ dawl vizibbli, rispettivament. Iz-zewg tipi ta’ kejl jintuzaw biex jigi kkalkulat
IVIS, i jintuza biex tigi assenjata kategorija ta’ klassifikazzjoni ta’ periklu ta’ irritazzjoni in vitro ghat-tbassir tal-
potenzjal tas-sustanza tat-test li tikkawza irritazzjoni fl-ghajnejn in vivo (ara l-kriterji tad-Decizjoni).

[l-metodu ta’ ttestjar BCOP juza kornej izolati mill-ghajnejn ta’ bhejjem li jkunu ghadhom kemm inqatlu. L-opacita
tal-kornea titkejjel b'mod kwantitattiv bhala l-ammont ta’ trazmissjoni ta’ dawl minn gol-kornea. Il-permeabilita
titkejjel b'mod kwantitattiv bhala l-ammont ta’ zebgha fluworexxina tas-sodju li jghaddi min-naha ghall-ohra tal-
hxuna kollha tal-kornea, kif individwat fil-midjum fil-kavita posterjuri. Is-sustanzi tat-test, li jigu introdotti fil-kavita
anterjuri tal-apparat fejn titqieghed il-kornea, jigu applikati fis-superficje tal-epitelju tal-kornea. L-Appendici 3
tipprovdi deskrizzjoni u dijagramma tal-apparat fejn titqieghed il-kornea uzat fil-BCOP. L-apparat fejn titgieghed
il-kornea jista’ jinxtara minn sorsi differenti jew jista’ jinbena.

Is-Sors u 1-Eta tal-Ghajnejn Bovini u 1-Ghazla tal-Ispecijiet tal-Annimali

Bhejjem mibghuta 1-bicceriji tipikament jingatlu jew ghall-konsum mill-bniedem inkella ghal uzi kummerdjali ohra.
Bhala sors ta’ kornej ghall-uzu fil-BCOP jintuzaw biss l-annimali b’sahhithom i jitgiesu xierga biex jidhlu fil-katina
tal-ikel tal-bniedem. Minhabba li 1-bhejjem ghandhom skala wiesgha ta’ pizijiet, skont ir-razza, l-etd u s-sess,
mhemmx piz irrakkomandat ghall-annimal meta jigi biex jinqatel.

Meta jintuzaw ghajnejn minn annimali ta’ eta differenti jistghu jirrizultaw varjazzjonijiet fid-dimensjonijiet tal-kornej.
Kornej b'dijametru orizzontali > 30,5 mm u valuri tal-hxuna centrali tal-kornea (CCT) >1 100 pm generalment
jinkisbu minn bhejjem li jkollhom aktar minn tmien snin, filwaqt li dawk b'dijametru orizzontali < 28,5 mm u
CCT <900 pm generalment jinkisbu minn bhejjem li jkollhom anqas minn hames snin (14). Minhabba fhekk,
ghajnejn minn bhejjem li jkollhom aktar minn 60 xahar tipikament ma jintuzawx. Ghajnejn minn bhejjem li
jkollhom angas minn 12-il xahar tradizzjonalment ma ntuzawx ghaliex l-ghajnejn ikunu ghadhom geghdin jizvi-
luppaw u l-hxuna tal-kornea u d-dijametru tal-kornea jkunu izghar b'mod konsiderevoli minn dawk irrapportati
ghall-ghajnejn mill-bhejjem adulti. Madankollu, l-uzu ta’ kornej minn annimali zghar (i.e., ta’ etd minn 6 xhur sa 12-il
xahar) huwa permess minhabba li hemm xi vantaggi, bhal perezempju disponibilita akbar, skala dejqa ta’ etajiet, u
inqas perikli marbuta ma’ esponiment potenzjali tal-haddiema ghall-Encefalopatija Spongiforma Bovina (15).
Minhabba li aktar evalwazzjoni tal-effett tad-dags jew il-hxuna tal-kornea fuq is-sensibilita ghal sustanzi korruzivi
u irritanti tkun utli, l-utenti huma inkoragguti jirrapportaw stima tal-eta ufjew il-piz tal-annimali li jipprovdu I-kornej
uzati fi studju.

Gbir u Trasport tal-Ghajnejn lejn il-Laboratorju

L-ghajnejn jingabru mill-impjegati tal-biccerija. Sabiex kemm jista’ jkun titnaqqas kull tip ta’ hsara fl-ghajnejn, kemm
dik mekkanika kif ukoll tipi ohra ta’ hsara, I-ghajn ghandha titnehha mill-hofra taghha mill-aktar fis possibbli wara 1-
mewt. Sabiex jigi evitat l-esponiment tal-ghajnejn ghal sustanzi potenzjalment irritanti, l-impjegati tal-bicceriji ma
ghandhomx juzaw detergenti meta jlahilhu ras l-annimal.

L-ghajnejn ghandhom jinghaddsu kompletament fsoluzzjoni tal-melh ekwilibrata ta” Hanks, (Hanks' Balanced Salt
Solution, HBSS) frecipjent ta’ daqs adattat, u ttrasportati lejn il-laboratorju b'mod li kemm jista’ jkun inaqqas id-
deterjorament u/jew il-kontaminazzjoni mill-batterji. Minhabba li l-ghajnejn jingabru waqt il-process tal-qatla, dawn
jistghu jigu esposti ghad-demm u ghal sustanzi bijologici ohra, inkluzi batterji u mikroorganizmi ohra. Ghalhekk
huwa importanti li jigi zgurat li r-riskju ta’ kontaminazzjoni jitnagqas kemm jista’ jkun (ez. billi r-recipjent li jkun fih
l-ghajnejn jinzamm fuq silg imxarrab, billi jizdiedu antibjotici fl-HBSS 1i tintuza ghall-hzin tal-ghajnejn waqt it-
trasport [ez. 100 IU/mL ta’ penicillina u 100 mg/mL ta’ streptomicina]).

’

L-intervall tal-hin li jghaddi minn meta jingabru l-ghajnejn u l-kornej jintuzaw fil-BCOP ghandu jitnaggas kemm jista
jkun (tipikament ghandhom jingabru u jintuzaw fl-istess gurnata) u ghandu jintwera li dan ma jikkompromettix ir-
rizultati tal-assagg. Dawn ir-rizultati huma bbazati fuq il-kriterji tal-ghazla ghall-ghajnejn, kif ukoll ir-reazzjonijiet tal-
kontrolli pozittivi u negattivi. L-ghajnejn kollha uzati fl-assagg ghandhom ikunu mill-istess grupp ta’ ghajnejn
migbura fgurnata specifika.
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Kriterji tal-Ghazla ghall-Ghajnejn Uzati fl-BCOP

Malli jaslu fil-laboratorju I-ghajnejn jigu ezaminati bir-reqqa ghad-difetti inkluzi zieda fl-opacita, grif u neovaskula-
rizzazzjoni. Ghandhom jintuzaw biss il-kornej minn ghajnejn li ma jkollhom l-ebda difett ta’ dan it-tip.

Il-kwalita ta’ kull kornea tigi evalwata wkoll fi stadji li jokkorru aktar ’il quddiem fl-assagg. Kornej li jkollhom opacita
akbar minn seba’ unitajiet ta’ opacitda (NOTA: l-opacitometru ghandu jkun ikkalibrat mal-istandards ta’ opacita li
jintuzaw biex jigu stabbiliti l-unitajiet ta’ opacita, ara I-Appendici 3) wara perjodu inizjali ta’ ekwilibrazzjoni ta’ siegha
ghandhom jintremew.

Kull grupp ta’ trattament (sustanza tat-test, kontrolli negattivi u pozittivi konkorrenti) jikkonsisti minn minimu ta’
tliet ghajnejn. Fl-assagg BCOP ghandhom jintuzaw tliet kornej ghall-kontroll negattiv. Minhabba li 1-kornej kollha
jinqatghu barra mill-globu shih, u jitqieghdu fil-kavitajiet tal-kornej, il-manipulazzjoni taghhom tista’ tirrizulta farte-
fatti fil-valuri tal-opacita u l-permeabilita tal-kornej individwali (inkluz il-kontroll negattiv). Barra minn hekk, il-valuri
tal-opacita u I-permeabilita mill-kornej tal-kontroll negattiv jintuzaw biex jikkoregu l-valuri tal-opacita u I-permea-
bilita tal-kornej tal-oggett tat-test u l-kornej tal-kontroll pozittiv fil-kalkoli tal-IVIS.

PROCEDURA
Preparazzjoni tal-Ghajnejn

Kornej li ma jkollhom l-ebda difett jigu ddissektjati b'tali mod li jibqa’ minn 2 sa 3 ¢m ta’ xifer tal-isklerotika sabiex
jghin il-manipulazzjoni sussegwenti, u dan isir b'attenzjoni sabiex tigi evitata kwalunkwe hsara fl-epitelju u l-endo-
telju. Kornej izolati jitqieghdu fapparat fejn titgieghed il-kornea ddisinjat spe¢jalment ghal dan il-ghan li jikkonsisti
fkavitajiet anterjuri u posterjuri, li jkunu fkuntatt mal-genb epiteljali u 1-genb endoteljali tal-kornea, rispettivament.
Iz-zewg kavitajiet jimtlew sax-xifer bil-midjum essenzjali minimu ta’ Eagle (Eagle’s Minimum Essential Medium,
EMEM) (l-ewwel il-kavita posterjuri), filwaqt li jigi Zgurat li ma jifformawx bziezaq. L-apparat imbaghad jigi kkalibrat
ghal tal-anqas siegha ftemperatura ta’ 32 + 1°C sabiex il-kornej jekwilibraw mal-midjum u jiksbu kemm jista’ jkun
possibbli attivita metabolika normali (it-temperatura approssimattiva tas-superfi¢je tal-kornea in vivo hija 32 °C).

Wara l-perjodu ta’ ekwilibrazzjoni, EMEM frisk u msahhan minn qabel jizdied fiz-zewg kavitajiet u jittieched l-ewwel
qari tal-valuri tal-opacita ghal kull kornea. Kwalunkwe kornea li jkollha hsara makroskopika fit-tessut taghha (ez., grif,
pigmentazzjoni, neovaskularizzazzjoni) jew opacita > 7 unitajiet ta’ opacita tintrema. L-opacita medja tal-kornej
kollha ekwilibrati tigi kkalkulata. Minimu ta’ tliet kornej b'valuri ta’ opacita qrib il-valur medjan ghall-kornej kollha
jintghazlu bhala kornej ghall-kontroll negattiv (jew solvent). Il-kornej li jibqa’ jigu ddistribwiti fi grupp ta’ trattament
u ta’ kontroll pozittiv.

Minhabba li l-kapacita tas-shana tal-ilma hija oghla minn dik tal-arja, l-ilma jipprovdi kundizzjonijiet ta’ temperatura
aktar stabbli ghall-inkubazzjoni. Ghalhekk, huwa rrakkomandat l-uzu ta’ banju tal-ilma sabiex l-apparat fejn titqie-
ghed il-kornea u l-kontenut tieghu jinzammu ftemperatura ta’ 32 + 1°C. Madankollu, jistghu jintuzaw ukoll inku-
baturi tal-arja, filwaqt li jittichdu prekawzjonijiet sabiex tinzamm l-istabilita tat-temperatura (ez., billi l-apparat u 1-
midja jissahhnu minn gabel).

Applikazzjoni tas-Sustanza tat-Test

Jintuzaw Zewg protokolli ta’ trattament, wiched ghal-likwidi u l-agenti tensjoattivi (solidi jew likwidi), u iehor ghal
solidi li mhumiex agenti tensjoattivi.

I-likwidi jigu ttestjati meta ma jkunux iddilwiti, filwaqt li l-agenti tensjoattivi jigu ttestjati fkoncentrazzjoni ta’ 10 %
w/v fsoluzzjoni tal-klorur tas-sodju ta’ 0,9 %, ilma distillat, jew solvent ichor li jkun intwera i ma ghandu l-ebda
effetti avversi fuq is-sistema tat-test. Semisolidi, kremi u x-xema’ kollha tipikament jigu ttestjati bhala likwidi.
Ghandha tigi pprovduta gustifikazzjoni xierqa ghal koncentrazzjonijiet ta’ dilwizzjoni alternattivi. Il-kornej jigu
esposti ghal-likwidi u l-agenti tensjoattivi ghal 10 minuti. L-uzu ta’ hinijiet ohra ta’ esponiment ghandu jkun abbazi
ta’ raguni xjentifika xierqa.

Solidi li mhumiex agenti tensjoattivi tipikament jigu ttestjati bhala soluzzjonijiet jew suspensjonijiet fkoncentrazzjoni
ta’ 20 % f'soluzzjoni tal-klorur tas-sodju ta’ 0,9 %, ilma distillat, jew solvent ichor li jkun intwera li ma ghandu l-ebda
effetti avversi fuq is-sistema tat-test. F'certi ¢irkostanzi u b'gustifikazzjoni xjentifika xierqa, is-solidi jistghu jigu ttestjati
puri b'applikazzjoni diretta fuq is-superfi¢je tal-kornea permezz tal-metodu tal-kavita miftuha (ara I-paragrafu 29). II-
kornej jigu esposti ghas-solidi ghal erba’ sighat, izda bhal ma jsir ghal-likwidi u l-agenti tensjoattivi, jistghu jintuzaw
hinijiet ta’ esponiment alternattivi abbazi ta’ raguni xjentifika xierqa.

Jistghu jintuzaw metodi ta’ trattament differenti, skont in-natura fizika u l-karatteristici kimici (ez. solidi, likwidi,
likwidi viskuzi jew mhux viskuzi) tas-sustanza tat-test. [l-fattur kritiku huwa i jigi Zgurat li s-sustanza tat-test tkopri
b'mod xieraq is-superfi¢je tal-epitelju u li titnehha b'mod xieraq waqt l-istadji tat-tlahlih. Metodu tal-kavita maghluga
tipikament jintuza ghal sustanzi tat-test li jvarjaw minn likwidi mhux viskuzi ghal likwidi viskuzi ftit, filwaqt li
metodu tal-kavitd miftuha tipikament jintuza ghal sustanzi tat-test li jvarjaw minn likwidi semiviskuzi ghal likwidi
viskuzi u ghal solidi puri.
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Fil-metodu tal-kavita maghluga, ammont tas-sustanza tat-test (750 pL) li jkun bizzejjed biex ikopri l-kavita anterjuri
jigi introdott minn got-toqob tal-iddozar fuq is-superfi¢je ta’ fuq tal-kavita, u t-toqob sussegwentement jigu ssigillati
bit-tappieri tal-kavita waqt l-esponiment. Huwa importanti li jigi zgurat li kull kornea tigi esposta ghas-sustanza tat-
test ghall-intervall tal-hin xieraq.

Fil-metodu tal-kavita miftuha, i¢-cirku li jsakkar it-tieqa u t-tieqa tal-hgieg jitnehhew mill-kavita anterjuri qabel ma
jibda t-trattament. Il-kontroll jew is-sustanza tat-test (750 pL, jew bizzejjed sustanza tat-test biex tkopri I-kornea
kompletament) jigiftigi applikat(a) direttament fuq is-superfi¢je tal-epitelju tal-kornea permezz ta’ mikropipetta. Jekk
sustanza tat-test ma tkunx tista’ tigi ppipettata facilment, is-sustanza tat-test tista’ tingibed permezz tal-pressjoni
fpipetta bi spostament pozittiv sabiex jigi ffacilitat 1-iddozar. ll-ponta tal-pipetta bi spostament pozittiv, tiddahhal fil-
ponta tad-distribuzzjoni tas-siringa sabiex il-materjal ikun jista’ jingibed fil-ponta tal-pipetta taht pressjoni. Imbaghad
jehtieg 1i I-pistun tal-pipetta jingibed il fuq fl-istess waqt li l-pistun tas-siringa jinghafas 1 isfel. Jekk fil-ponta tal-
pipetta jiffurmaw xi bziezaq tal-arja, is-sustanza tat-test ghandha titnehha (tinhareg 'il barra) u I-process jigi ripetut sa
mal-ponta timtela minghajr ma jkun hemm bziezaq tal-arja. Jekk ikun mehtieg, tista’ tintuza siringa normali
(minghajr labra) minhabba li din tippermetti 1-kejl ta’ volum akkurat tas-sustanza tat-test u applikazzjoni ehfef fuq
is-superficje tal-epitelju tal-kornea. Wara l-iddozar, it-tieqa tal-hgieg terga’ titqieghed fuq il-kavita anterjuri biex terga’
tinholoq sistema maghluga.

Inkubazzjoni wara l-esponiment

. Wara l-perjodu ta’ esponiment, is-sustanza tat-test, is-sustanza tal-kontroll negattiv, jew tal-kontroll pozittiv titnehha

mill-kavita anterjuri u l-epitelju jinhasel tal-anqas tliet darbiet (jew sakemm ma tkun tista’ tigi osservata l-ebda
evidenza viziva tas-sustanza tat-test) bl-EMEM (li jkun fih il-fenol ahmar). Midjum li jkun fih il-fenol ahmar jintuza
ghat-tlahlih minhabba li bidla fil-kulur tal-fenol ahmar tista’ tigi mmonitorjata sabiex tigi ddeterminata l-effikacja tat-
tlahlih ta’ materjali aciduzi jew alkalini. Il-kornej jinhaslu aktar minn tliet darbiet jekk il-fenol ahmar jibga’ jibdel il-
kulur (isfar jew vjola), jew is-sustanza tat-test tkun ghadha vizibbli. Ladarba l-midjum ma jibqaghlux sustanza tat-test,
il-kornej jitlahalhu ghall-ahhar darba bl-EMEM (minghar fenol ahmar). L-EMEM (minghajr fenol ahmar) jintuza ghall-
ahhar tlahliha sabiex jigi zgurat li I-fenol ahmar jitnehha kompletament mill-kavita anterjuri qabel ma titkejjel 1-
opacita. Il-kavita anterjuri mbaghad terga’ timtela b’EMEM frisk minghajr fenol ahmar.

Ghal-likwidi jew l-agenti tensjoattivi, wara t-tlahlih, il-kornej jigu inkubati ghal saghtejn ohra ftemperatura ta’
32 £1°C. Feerti cirkostanzi hin itwal ta’ inkubazzjoni wara l-esponiment jista’ jkun utli. Dan ghandu jitqies
skont il-kaz. Kornej trattati b’solidi jitlahalhu kompletament fi tmiem il-perjodu ta’ esponiment li jdum erba’ sighat,
izda ma jehtigux aktar inkubazzjoni.

Fi tmiem il-perjodu ta’ inkubazzjoni wara l-esponiment ghal-likwidi u l-agenti tensjoattivi u fi tmiem il-perjodu ta’
esponiment ta’ erba’ sighat ghas-solidi li mhumiex agenti tensjoattivi, jigu rregistrati l-opacita u lI-permeabilita ta’ kull
kornea. Barra minn hekk, kull kornea tigi osservata b'mod viziv u l-osservazzjonijiet pertinenti jigu rregistrati (ez.
tqaxxir tat-tessuti, sustanza tat-test residwa, opacita mhux uniformi). Dawn l-osservazzjonijiet jistghu jkunu impor-
tanti ghax jistghu jigu riflessi minn varjazzjonijiet fil-qari tal-valuri tal-opacitometru.

Sustanzi ta’ Kontroll

Kontrolli negattivi jew tas-solvent/tal-midjum u kontrolli pozittivi jigu inkluzi b'mod konkorrenti fkull esperiment.

Meta sustanza likwida tigi ttestjata £100 %, kontroll negattiv (ez., soluzzjoni tal-klorur tas-sodju ta’ 0,9 % jew ilma
distillat) jigi inkluz fil-metodu ta’ ttestjar BCOP sabiex bidliet mhux specifici fis-sistema tat-test ikunu jistghu jigu
individwati u sabiex tigi pprovduta linja ta’ bazi ghall-punti tat-tmiem tal-assagg. Dan jizgura wkoll li I-kundizzjonijiet
tal-assagg ma jirrizultawx b'mod li mhux xieraq freazzjoni irritanti.

Meta jigi ttestjat likwidu dilwit, agent tensjoattiv jew solidu fil-metodu ta’ ttestjar BCOP, b'mod konkorrenti, jigi
inkluz grupp ta’ kontroll tas-solvent/tal-midjum sabiex bidliet mhux specifici fis-sistema tat-test ikunu jistghu jigu
individwati u sabiex tigi pprovduta linja ta’ bazi ghall-punti tat-tmiem tal-assagg. Jista’ jintuza biss solvent/midjum li
jkun intwera li ma ghandu l-ebda effett avvers fuq is-sistema tat-test.

Fkull esperiment jigi inkluz irritant ghall-ghajnejn maghruf sabiex jigi vverifikat li tkun giet ikkawzata reazzjoni
xierqa. Minhabba li l-assagg BCOP qed jintuza fdan it-test biex jidentifika sustanzi korruzivi jew irritanti severi,
idealment il-kontroll pozittiv ghandu jkun sustanza ta’ referenza li tipprovoka reazzjoni severa fdan il-metodu ta’
ttestjar. Madankollu, sabiex jigi zgurat li l-varjabilita fir-reazzjoni tal-kontroll pozittiv tista’ tigi vvalutata, id-dags tar-
reazzjoni irritanti ma ghandux ikun eccessiv.

Id-dimetilformammid jew l-idrossidu tas-sodju 1 % huma ezempji ta’ kontrolli pozittivi ghal sustanzi tat-test likwidi.
Ezempju ta’ kontroll pozittiv ghal sustanzi tat-test solidi huwa l-imidazol 20 % (piz mqabbel mal-volum) fsoluzzjoni
tal-klorur tas-sodju 0,9 %.
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Sustanzi ta’ riferiment huma utli ghall-evalwazzjoni tal-potenzjal li kimi¢i mhux maghrufa ta’ klassi specifika ta’
kimici jew prodotti jikkawzaw irritazzjoni ghall-ghajnejn, jew ghall-evalwazzjoni tal-potenzjal relattiv li sustanza
irritanti ghall-ghajnejn tikkawza irritazzjoni fi hdan skala specifika ta’ reazzjonijiet ta’ sustanzi irritanti.

Punti tat-Tmiem Imkejla

L-opacita tigi ddeterminata mill-ammont ta’ trazmissjoni ta’ dawl minn gol-kornea. L-opacita tal-kornea titkejjel
b'mod kwantitattiv permezz ta’ opacitometru, li jaghti valuri ta’ opacita fuq skala kontinwa.

[l-permeabilita tigi ddeterminata mill-ammont taz-zebgha fluworexxina tas-sodju li tippenetra s-saffi kollha tac-celluli
tal-kornea (i.e., l-epitelju fuq is-superfi¢je esterna tal-kornea ghal gol-endotelju fuq is-superfcije interna tal-kornea). 1
mL ta’ soluzzjoni ta’ fluworexxina tas-sodju (4 jew 5 mg/mL meta jigu ttestjati likwidi jew agenti tensjoattivi jew
solidi li mhumiex agenti tensjoattivi, rispettivament) jizdied fil-kavita anterjuri tal-apparat fejn titqieghed il-kornea, li
tkun fkuntatt mal-genb epiteljali tal-kornea, filwaqt li I-kavita posterjuri, i tkun fkuntatt mal-genb endoteljali tal-
kornea, timtela b’EMEM frisk. L-apparat imbaghad jigi inkubat fpozizzjoni orizzontali ghal 90 + 5 minuta ftempe-
ratura ta’ 32 + 1 °C. L-ammont ta’ fluworexxina tas-sodju li jghaddi ghal gol-kavita posterjuri jitkejjel b'mod kwanti-
tattiv permezz ta’ spettrofotometru UV|VIS. Kejl spettrofotometriku evalwat £490 nm jigi rregistrat bhala densita
ottika (ODy49g) jew valuri ta’ assorbanza li jitkejlu fuq skala kontinwa. Il-valuri ta’ permeabilita tal-fluworexxina jigu
ddeterminati bl-uzu ta’ valuri ta’ OD,q, abbazi ta’ spettrofotometru vizibbli li juza tragitt ottiku standard ta’ 1 ¢m

Alternattivament, jista’ jintuza qarrej tal-folja tal-mikrotitrazzjoni b’96 bir sakemm; (i) tkun tista’ tigi stabbilita l-iskala
ta’ valuri lineari tal-qarrej tal-folja ghad-determinazzjoni tal-valuri OD,9¢; u (ii), jintuza l-volum korrett ta” kampjuni
tal-fluworexxina fuq il-folja ta’ 96 bir sabiex jinkisbu valuri ta’ OD 4, ekwivalenti ghat-tragitt ottiku standard ta’ 1 ¢m
(dan jista’ jkun li jkun jehtieg bir mimli kompletament [generalment 360mL]).

DEJTA U RAPPURTAR
Evalwazzjoni tad-Dejta

Ladarba l-valuri (OD4g() tal-opacitd u l-permeabilita medja jkunu gew ikkoreguti ghall-opacita tal-isfond u l-valuri
0Dy tal-permeabilita tal-kontroll negattiv, il-valuri medji OD49 tal-opacitd u l-permeabilita ghal kull grupp ta’
trattament ghandhom jigu kkombinati fformula dderivata empirikament sabiex jigi kkalkulat puntegg tal-irritanza in
vitro (IVIS) ghal kull grupp ta’ trattament kif gej:

IVIS = valur medju tal-opacita + (15 x valur OD 49 medju tal-permeabilita)

Sina et al. (16) irrappurtaw li din il-formula giet idderivata matul studji interni u bejn laboratorju u ichor. Id-dejta
ggenerata ghal serje ta” 36 kompost fi studju fost bosta laboratorji giet soggetta ghal analizi b'varjabbli mutlipli sabiex
tigi ddeterminata l-ekwazzjoni tal-aqwa adattament bejn id-dejta in vivo u dik in vitro. Din l-analizi twettqet minn
xjenzati fzewg kumpaniji separati, li dderivaw ekwazzjonijiet kwazi identici.

Il-valuri tal-opacita u tal-permeabilita ghandhom jigu evalwati wkoll b'mod indipendenti sabiex jigi ddeterminat jekk
sustanza tat-test tkunx ipprovokat korruzivita jew irritazzjoni severa permezz ta’ wiehed biss miz-zewg punti tat-
tmiem (ara l-Kriterji tad-Decizjoni).

Kriterji tad-Decizjoni

Sustanza li tipprovoka IVIS > 55,1 tigi ddefinita bhala sustanza korruziva jew irritant sever. Skont il-paragrafu 1, jekk
is-sustanza tat-test ma tigix identifikata bhala korruziva ghall-ghajnejn jew irritant sever, ghandu jitwettaq aktar
ittestjar ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar. Il-metodu ta’ ttestjar BCOP ghandu akkuratezza kumplessiva
ta’ 79 % (113/143) sa 81 % (119/147). rata pozittiva falza ta’ 19 % (20/103) sa 21 % (22/103), u rata negattiva falza
ta’ 16 % (7/43) sa 25 % (10/40), meta mqabbel mad-dejta, tal-metodu ta’ ttestjar in vivo li jsir fuq ghajnejn il-fniek,
ikklassifikata skont is-sistemi ta’ klassifikazzjoni tal-EPA (1), I-UE (2), jew il-GHS (3). Meta sustanzi fcerti klassijiet
sistemi ta’ klassifikazzjoni tal-UE, I-EPA u I-GHS tvarja minn 87 % (72/83) sa 92 % (78/85), ir-rati ta’ pozittivi foloz
ivarjaw minn 12 % (7/58) sa 16 % (9/56), u r-rati ta’ negattivi foloz ivarjaw minn 0 % (0/27) sa 12 % (3/26).

Anke jekk ghas-sustanza tat-test ma tinkiseb l-ebda klassifikazzjoni ta’ sustanza korruziva jew irritant sever ghall-
ghajnejn, id-dejta BCOP tista’ tkun utli, flimkien mad-dejta tat-test in vivo li jsir fuq ghajnejn il-fniek jew minn test in
vitro vvalidat kif xieraq, sabiex jigu evalwati aktar il-limitazzjonijiet tal-metodu ta’ ttestjar BCOP kif ukoll kemm dan
huwa utli ghall-identifikazzjoni ta’ irritanti li mhumiex severi u sustanzi li mhumex irritanti (qed jigi zviluppat
Dokument ta’ Gwida dwar l-uzu ta’ metodi ta’ ttestjar in vitro fuq l-ghajnejn).
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Kriterji ta’ Accettazzjoni ta’ Studju

Test jitqies accettabbli jekk il-kontroll pozittiv jaghti IVIS li jkun fi hdan Zewg devjazzjonijiet standard tal-medja
storika attwali, li tigi aggornata tal-anqas kull tliet xhur, jew kull darba li jitwettaq test accettabbli flaboratorji fejn it-
testijiet ma jitwettqux b'mod frekwenti (i.e., anqas minn darba fix-xahar). Ir-reazzjonijiet mill-kontroll negattiv jew tas-
solvent/tal-midjum ghandhom jirrizultaw fvaluri ta’ opacita u permeabilita li jkunu anqas mill-oghla limiti stabbiliti
ghall-valuri tal-opacita u l-permeabilita tal-isfond ghall-kornej bovini trattati bil-kontroll negattiv jew tas-solventtal-
midjum rispettiv.

Rapport tat-Test

Ir-rapport tat-test ghandu jinkludi t-taghrif li gej, jekk ikun rilevanti ghat-twettiq tal-istudju:

Sustanzi tat-Test u tal-Kontroll

Isem/Ismijiet kimiku/kimi¢i perezempju Il-isem strutturali uzat mir-Registru tas-Servizz tat-Tagsiriet tas-Sustanzi
Kimici (CAS), u ismijiet ohra, jekk ikunu maghrufa;

In-Numru tar-Registru CAS (RN), jekk ikun maghruf;

I-purita u l-kompozizzjoni tas-sustanza jew it-tahlita (fpercentwal(i) skont il-piz), sakemm dan it-taghrif ikun

disponibblj;

Proprjetajiet fizikokimici bhall-istat fiziku, il-volatilita, il-pH, l-istabilita, il-klassi kimika, is-solubilita fl-ilma rilevanti
ghat-twettiq tal-istudju;

It-trattament tas-sustanzi tat-test/tal-kontroll qabel l-ittestjar, jekk applikabbli (ez., it-tishin, it-thin);
L-istabilita, jekk tkun maghrufa.

Taghrif dwar I-Isponser u I-Istallazzjoni tat-Test

L-isem u l-indirizz tal-isponser, tal-istallazzjoni tat-test u tad-direttur tal-istudju;
Identifikazzjoni tas-sors tal-ghajnejn (i.e., l-istallazzjoni minn fejn ingabru);

Il-kundizzjonijiet tat-trasport u l-hzin tal-ghajnejn (ez., id-data u l-hin meta ngabru I-ghajnejn, l-intervall tal-hin qabel
ma nbeda t-test, il-midja tat-trasport u l-kundizzjonijiet tat-temperatura, kwalunkwe antibijotiku li ntuza);

Jekk disponibbli, karatteristici specifici tal-annimali minn fejn ingabru l-ghajnejn (ez., eta, sess, piz tal-annimal
donatur).

Gustifikazzjoni tal-Metodu ta’ Ttestjar u tal-Protokoll Uzati
Integrita tal-Metodu ta’ Ttestjar

Il-procedura uzata sabiex tigi zgurata l-integrita (i.e., akkuratezza u affidabilita) tal-metodu ta’ ttestjar tul iz-zmien (ez.,
ittestjar perjodiku ta’ sustanzi ta’ profi¢jenza, uzu ta’ dejta storika ta” kontrolli negattivi u pozittivi).

Kriterji ghal Test Aicettabbli

Firxiet accettabbli ta’ kontrolli pozittivi u negattivi konkorrenti bbazati fuq dejta storika;
Jekk applikabbli, firxiet accettabbli ta’ punti ta’ riferiment ta” kontroll konkorrenti bbazati fuq dejta storika.

Kundizzjonijiet tat-Test

Deskrizzjoni tas-sistema tat-test uzata;
Tip ta’ apparat li ntuza ghat-tqeghid tal-kornea;

Taghrif dwar kalibrazzjoni ghal apparat uzat ghall-kejl tal-opacita u l-permeabilita (ez., opacitometru u spettrometru);
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Taghrif dwar il-kornej bovini uzati, inkluzi dikjarazzjonijiet rigward il-kwalita taghhom;
Dettalji tal-procedura tat-test uzata;

Koncentrazzjoni(jiet) tas-sustanza tat-test uzata;

Deskrizzjoni ta’ kwalunkwe modifika tal-procedura tat-test;

Referenza ghad-dejta storika tal-mudell (ez., kontrolli negattivi u pozittivi, sustanzi ta’ profi¢jenza, sustanzi ta’
riferiment);

Deskrizzjoni tal-kriterji ta” evalwazzjoni uzati.

Rizultati

Tabulazzjoni ta’ dejta minn kampjuni individwali tat-test (ez., valuri ta’ opacita u ta’ OD49q u IVIS ikkalkulati ghas-
sustanza tat-test u I-kontrolli pozittivi, negattivi u ta’ riferiment [jekk inkluzi], irrappurtati fforma tabulari, inkluza
dejta minn esperimenti ripetuti ta’ replikazzjoni kif ikun xieraq, u medji * id-devjazzjoni standard ghal kull esperi-
ment);

Deskrizzjoni ta effetti ohra osservati.

Diskussjoni tar-Rizultati
Konkluzjoni
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Appendici 1

DEFINIZZJONIJIET

Akkuratezza: 1l-qrubija fil-livell ta” gbil bejn ir-rizultati tal-metodu ta’ ttestjar u l-valuri ta’ referenza accettati. Din hija
mizura tar-rendiment tal-metodu ta’ ttestjar u aspett wiched ta’ “rilevanza.” It-terminu spiss jintuza b'mod alternanti ma’
“konkordanza”, biex ifisser il-proporzjon ta’ rizultati pozittivi ta’ metodu ta’ ttestjar.
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Sustanza ta’ riferiment: Sustanza uzata bhala standard ghal paragun ma’ sustanza tat-test. Sustanza ta’ riferiment ghandu
jkollha I-proprjetajiet li gejjin; (i) sors(i) konsistenti u affidabbli; (ii) xebh strutturali u funzjonali mal-klassi ta’ sustanzi li
tkun qed tigi ttestjata; (iii) karatteristici fizici/kimici maghrufa; (iv) dejta ta’ appogg dwar effetti maghrufa, u (v) potenza
maghrufa fl-iskala tar-reazzjoni mixtieqa.

Kornea: [l-parti trasparenti tal-parti ta’ quddiem tal-bocca tal-ghajn li tkopri l-habba tal-ghajn u l-pupilla u thalli d-dawl
jghaddi ghal gol-parti interna tal-ghajn.

Opacita tal-kornea: Kejl tal-estensjoni tal-opacita tal-kornea wara esponiment ghal sustanza tat-test. Zieda fl-opacita tal-
kornea hija indikattiva ta’ hsara fil-kornea. L-opacita tista’ tigi evalwata b'mod suggettiv kif isir fit-test Draize li jsir fuq
ghajnejn il-fniek, jew b'mod oggettiv bi strument bhal perezempju “opacitometru”.

Permeabilita tal-kornea: Kejl kwantitattiv tal-hsara fl-epitelju tal-kornea billi jigi ddeterminat l-ammont ta’ zebgha
fluworexxina tas-sodju li tghaddi minn gos-saffi kollha tac-celluli tal-kornea.

Kategorija tal-EPA 1: Korruziv (qerda irriversibbli tat-tessut tal-kornea) jew involviment tal-kornea jew irritazzjoni li
tippersisti ghal aktar minn 21 jum (1).

Kategorija tal-UE R41: Produzzjoni ta’ hsara fit-tessut tal-ghajn, jew thassir fiziku serju tal-vista, wara l-applikazzjoni ta’
sustanza tat-test fuq is-superficje anterjuri tal-ghajn, li ma jkunx kompletament riversibbli fi Zmien 21 jum mill-appli-
kazzjoni (2).

Rata ta’ negattivi foloz: Il-proporzjon tas-sustanzi pozittivi kollha identifikati b’mod falz bhala negattivi permezz ta’
metodu ta’ ttestjar. Dan huwa wiehed mill-indikaturi tal-prestazzjoni tal-metodu ta’ ttestjar.

Rata ta’ pozittivi foloz: ll-proporzjon tas-sustanzi negattivi kollha identifikati b'mod falz bhala pozittivi permezz ta’
metodu ta’ ttestjar. Dan huwa wiehed mill-indikaturi tal-prestazzjoni tal-metodu ta’ ttestjar.

GHS (Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikettar ta’ Sustanzi Kimici): Sistema li tipproponi
|-klassifikazzjoni tas-sustanzi kimici (sustanzi u tahlitiet) skont it-tipi u l-livelli standardizzati ta’ perikli fizici, sanitarji u
ambjentali, u tindirizza l-elementi ta” komunikazzjoni korrispondenti, bhal pittogrammi, kliem ta’ twissija, dikjarazzjonijiet
ta’ periklu, dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni u skedi ta’ taghrif dwar is-sikurezza, sabiex jitwassal taghrif dwar l-effetti
avversi bil-ghan li n-nies ikunu protetti (inkluzi min ihaddem, il-haddiema, it-trasportaturi, il-konsumaturi u l-haddiema
tal-emergenza) u l-ambjent (3).

Kategorija tal-GHS 1: Produzzjoni ta’ hsara fit-tessut tal-ghajn, jew thassir fiziku serju tal-vista, wara l-applikazzjoni ta’
sustanza tat-test fuq is-superficje anterjuri tal-ghajn, li ma jkunx kompletament riversibbli fi Zmien 21 jum mill-appli-
kazzjoni (3).

Periklu: Proprjeta inerenti ta’ agent jew sitwazzjoni li ghandha l-potenzjal tikkawza effetti avversi meta organizmu,
sistema jew (sub) popolazzjoni jigiftigi espost(a) ghal dak l-agent.

Puntegg tal-Irritanza In Vitro (IVIS): Formula dderivata empirikament uzata fl-assagg BCOP fejn il-valuri medji tal-
opacita u tal-permeabilita ghal kull grupp ta’ trattament jigu kkombinati fpuntegg in vitro wiehed ghal kull grupp ta’
trattament. L-IVIS = valur medju tal-opacitd + (15 x valur medju tal-permeabilita).

Kontroll negattiv: Replikazzjoni mhux trattata li fiha I-komponenti kollha tas-sistema tat-test. Dan il-kampjun jigi
processat b’kampjuni ttrattati bis-sustanza tat-test u kampjuni ta’ kontroll ohra sabiex jigi ddeterminat jekk is-solvent
ikollux interazzjoni mas-sistema tat-test.

Sustanzi li mhumiex irritanti: Sustanzi li mhumiex ikklassifikati bhala Kategorija L, 11, jew III tal-EPA; Kategorija R41 jew
R36 tal-UE; jew Kategorija tal-GHS 1, 2A, jew 2B irritanti ghall-ghajnejn.

Sustanza korruziva ghall-ghajnejn: (a) Sustanza li tikkawza hsara irriversibbli fit-tessut tal-ghajn; (b) Sustanzi li huma
kklassifikati bhala Kategorija 1 tal-GHS, Kategorija I tal-EPA, jew Kategorija R41 tal-UE irritanti ghall-ghajnejn (1) (2) (3).

Irritant ghall-ghajnejn: (a) Sustanza li tipproduci bidla riversibbli fl-ghajn wara li tigi applikata fuq is-superfi¢je anterjuri
tal-ghajn; (b) Sustanzi li huma kklassifikati bhala Kategorija I jew 1I tal-EPA, Kategorija R36 tal-UE, jew Kategorija 2A jew
2B tal-GHS irritanti ghall-ghajnejn (1) (2) (3).
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Irritant sever ghall-ghajnejn: (a) Sustanza li tikkawza hsara fit-tessut tal-ghajn wara li tigi applikata fuq is-superficje
anterjuri tal-ghajn u li ma titlagx fi zmien 21 jum tal-applikazzjoni jew tikkawza thassir fiziku serju tal-vista; (b) Sustanzi
li huma kklassifikati bhala Kategorija 1 tal-GHS, Kategorija I tal-EPA, jew Kategorija R41 tal-UE irritanti ghall-ghajnejn (1)
(2) ).

Opacitometru: Strument li jintuza sabiex titkejjel “l-opacita tal-kornea” billi jevalwa b'mod kwantitattiv it-trazmissjoni
tad-dawl minn gol-kornea. L-istrument tipiku jkollu zewg kompartimenti, kull wiehed minnhom b'sors ta’ dawl u
fotocellula tieghu stess. Kompartiment minnhom jintuza ghall-kornea trattata, filwaqt li l-iehor jintuza biex jikkalibra u
jizzera l-istrument. Dawl minn bozza tal-alogenu jitghadda minn go kompartiment ta’ kontroll (kavita vojta minghajr
twieqi jew likwidu) ghal go fotocellula u jitqabbel mad-dawl mghoddi minn gol-kompartiment sperimentali, fejn tinsab il-
kavita li fiha I-kornea, ghal go fotocellula. Id-differenza fit-trazmissjoni tad-dawl mill-fotocelluli titqabbel u valur numeriku
ta’ opacita jidher fuq displej digitali.

Kontroll pozittiv: Replikazzjoni li jkun fiha I-komponenti kollha ta’ sistema tat-test u trattata b’sustanza li jkun maghruf
li tikkawza reazzjoni pozittiva. Sabiex jigi zgurat li l-varjabilita fir-reazzjoni tal-kontroll pozittiv tista’ tigi vvalutata tul iz-
zmien, id-dags tar-reazzjoni severa ma ghandux ikun eccessiv.

Affidabilita: Qies ta” kemm metodu ta’ ttestjar jista’ jitwettaq b'mod riproducibbli fil-laboratorji u bejn il-laboratorji tul iz-
zmien, meta jitwettaq skont l-istess protokoll. Tigi vvalutatata bil-kalkolu tar-riproducibilita fil-laboratorju u bejn labo-
ratorju u iehor u r-ripetibilita fil-laboratorju.

Kontroll ta’ solvent/midjum: Kampjun mhux trattat li fih il-komponenti kollha tas-sistema tat-test, inkluz is-solvent jew
il-midjum i jigi pprocessat mas-sustanza tat-test trattata u kampjuni ta’ kontroll ohra sabiex tigi stabbilita l-ewwel
reazzjoni ghall-kampjuni trattati mis-sustanza tat-test mahlula fl-istess solvent jew midjum. Meta jigi ttestjat ma’ kontroll
negattiv konkorrenti, dan il-kampjun juri wkoll jekk is-solvent jew il-midjum ikollux interazzjoni mas-sistema tat-test.

Ittestjar imtarrag: Strategija ta’ ttestjar pass pass fejn it-taghrif kollu dwar sustanza tat-test jigi analizzat fordni specifika,
permezz ta’ process fejn titqies l-evidenza fkull livell sabiex jigi ddeterminat jekk hemmsx bizzejjed taghrif disponibbli ghal
decizjoni ta’ Klassifikazzjoni ta’ periklu, qabel ma wiched jghaddi ghal-livell li jmiss. Jekk il-potenzjal li sustanza tat-test
tikkawza irritazzjoni jista’ jigi assenjat abbazi ta’ taghrif ezistenti, ma jkun mehtieg l-ebda ttestjar ichor. Jekk il-potenzjal li
sustanza tat-test tikkawza irritazzjoni ma jkunx jista’ jigi assenjat abbazi tat-taghrif ezistenti procedura ta’ ttestjar
sekwenzjali pass pass ghandha titwettaq fuq l-annimali sakemm tkun tista’ ssir klassifikazzjoni mhux ekwivoka.

Metodu ta’ ttestjar ivvalidat: Metodu ta’ ttestjar li ghalih ikunu tlestew studji ta’ validazzjoni sabiex tigi ddeterminata r-
rilevanza (inkluza l-akkuratezza) u l-affidabilita ghal ghan specifiku. Huwa importanti li wiehed jinnota li metodu ta’
ttestjar ivvalidat jista’ jkun li ma jkollux rendiment tajjeb bizzejjed ftermini ta’ akkuratezza u affidabilita sabiex jinstab
accettabli ghall-ghan propost.

Importanza tal-evidenza: Il-process fejn jitgiesu l-qawwiet u d-dghufijiet ta” bic¢iet ta’ informazzjoni varji sabiex tint-
lahaq u tigi appoggata konkluzjoni rigward il-potenzjal ta’ sustanza li tkun ta’ periklu.

Appendici 2

Sustanzi ta’ profi¢jenza ghall-metodu ta’ ttestjar BCOP

Qabel l-uzu ta’ rutina ta’ metodu ta’ ttestjar li jaderixxi ma’ dan il-metodu ta’ ttestjar, il-laboratorji jista’ jkun li jkunu
jixtiequ juru l-profi¢jenza teknika billi jidentifikaw b'mod korrett il-klassifikazzjoni tal-korruzivitd ghall-ghajnejn ta’ 10
sustanzi rrakkomandati fit-Tabella 1. Dawn is-sustanzi ntghazlu biex jirrapprezentaw l-iskala ta’ reazzjonijiet ta' irr-
itazzjoni/korruzjoni fl-ghajn, Ii hija bbazata fuq ir-rizultati mit-test in vivo fuq ghajnejn il-fniek (TG 405) (i.e., il-Kategoriji
1, 2A, 2B, jew Mhux Ikklassifikata u Ttikkettata skont il-GHS tan-NU (3) (7). Madankollu, meta jitigies kemm dawn -
assaggi huma utli b'mod li huwa vvalidat (i.e., biex jigu identifikati sustanzi korruzivi/irritanti severi ghall-ghajnejn), hemm
biss zewg rizultati ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni (sustanza korruziva/irritant sever jew sustanza mhux korruziva/irritant
mhux sever) biex tintwera 1-profi¢jenza. Kriterji ohra tal-ghazla kienu Ii s-sustanzi jkunu disponibbli b’'mod kummer¢jali,
ikun hemm disponibbli dejta ta’ referenzi ta’ kwalita gholja in vivo, u li jkun hemm dejta ta’ kwalitd gholja miz-zewg
metodi in vitro li ghalihom qeghdin jigu zviluppati I-Linji Gwida ghall-Ittestjar. Ghal din ir-raguni, sustanzi irritanti
ntghazlu mil-lista rrakkomandata mill-ICCVAM ta’ 122 sustanza ta’ referenza ghall-validazzjoni ta’ metodi ta’ ttestjar
ta’ tossicita ghall-ghajnejn in vitro (ara I-Appendici H: Sustanzi ta’ Referenza Rrakkomandati mill-ICCVAM) (5). 1d-dejta tar-
referenzi hija disponibbli fid-Dokumenti ta’ Analizi tal-Isfond tal-ICCVAM ghall-metodu ta’ ttestjar BCOP u ta’ Ghajnejn
tat-Tigieg 1zolati (Isolated Chicken Eye, ICE) (17) (18).
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Tabella 1

Sustanzi rrakkomandati biex tintwera profi¢jenza teknika mal-BCOP

Sustanza CASRN Klassi Kimika (%) Forma Fizika K]ifigl;j;(zzj;) ni Klassifikazzjoni In Vitro (%)
Klorur tal-benzal- 8001-54-5 Kompost ta’ onju | Likwidu Kategorija 1 | Sustanza Korruziva/lIrri-
konju (5 %) tant Sever
Kloressidin 55-56-1 Ammin, Solidu Kategorija 1 | Sustanza Korruziva/lrri-
Ammidin tant Sever
Acidu  dibenzojl-L- 2743-38-6 Acidu karbossi- Solidu Kategorija 1 | Sustanza Korruziva/Irri-
tartariku liku, Ester tant Sever
Imidazol 288-32-4 Eterocikliku Solidu Kategorija 1 | Sustanza Korruziva/lrri-
tant Sever
Acidu trikloroacetiku 76-03-9 Acidu Likwidu | Kategorija 1 | Sustanza Korruziva/lrri-
(30 %) karbossiliku tant Sever
2,6-diklorobenz-ojl 4659-45-4 Alid acil Likwidu Kategorija | Sustanza mhux korruziva/
klorur 2A Irritant mhux sever
Etil-2-metilaceto- 609-14-3 Keton, Ester Likwidu | Kategorija 2B | Sustanza mhux korruziva/
acetat Irritant mhux sever
Nitrat tal-ammonju 6484-52-2 Melh inorganiku Solidu Kategorija | Sustanza mhux korruziva/
2A Irritant mhux sever
Glicerol 56-81-5 Alkohol Likwidu Mhux Sustanza mhux korruziva/
Tikkettat Irritant mhux sever
n-essan 110-54-3 Idrokarbonju Likwidu Mhux Sustanza mhux korruziva/
(aciliku) tikkettat [rritant mhux sever

Tagsiriet: CASRN = Numru tar-Registru tas-Servizz tat-Tagsiriet tas-Sustanzi Kimici

(") Klassijiet kimici gew assenjati lil kull sustanza tat-test li tuza skema ta’ klassifikazzjoni standard, abbazi tas-sistema ta’ klassifikazzjoni
tal-librerija nazzjonali tal-intestaturi tas-suggetti medici tal-medic¢ina (MeSH) (disponibbli fuq http//www.nlm.nih.gov/mesh).

(%) Abbazi tar-rizultati mit-test in vivo fuq ghajnejn il-fniek (OECD TG 405) u bl-uzu tal-GHS tan-NU (3)(7).

(%) Abbazi tar-rizultati fil-BCOP u I-ICE.

Appendici 3

L-APPARAT TAL-BCOP FEJN TITQIEGHED IL-KORNEA

1. L-apparat tal-BCOP fejn titgieghed il-kornea huwa maghmul minn materjal inerti (ez., polipropilen). L-apparat huwa
maghmul minn Zewg nofsijiet (kavita anterjuri u ohra posterjuri), u ghandu zewg kavitajiet interni ¢ilindri¢i simili. Kull
kavita tesa’ volum ta’ 5 mL u hija magluqa b'tieqa tal-hgieg, li minn go fiha jigi rregistrat il-kejl tal-opacita. Kull wahda
mill-kavitajiet interni hija ta” dijametru ta’ 1,7 ¢m u fond ta’ 2,2 ¢m (Y). I¢-cirku-o jitqieghed fil-kavita posterjuri biex
jipprevjeni kwalunkwe tnixxija. Il-kornej jitqieghdu bil-parti tal-endotelju thares 1 isfel fuq ic-¢irku-o tal-kavitajiet
posterjuri u l-kavitajiet anterjuri jitqieghdu fuq il-parti tal-epitelju tal-kornej. ll-kavitajiet jinzammu fposthom permezz
ta’ tliet viti li jinsabu fuq it-truf esterni tal-kavita. Fl-ahhar parti ta’ kull kavita nsibu tieqa tal-hgieg li tista’ titnehha
sabiex ikun hemm acéess facli ghall-kornea. Cirku-o jitqieghed ukoll bejn it-tieqa tal-hgieg u l-kavitd biex jipprevjeni
kwalunkwe nixxija. Zewg togbiet fil-parti ta’ fuq ta’ kull kavita jippermettu l-introduzzjoni u t-tnehhija tal-midjum u 1-
komposti tat-test. Dawn jinghalqu b'tappijiet tal-lastku waqt il-perjodi ta’ trattament u ta’ inkubazzjoni.

Id-dimensjonijiet provduti huma bbazati fuq apparat fejn titqieghed il-kornea li jintuza ghal baqar ta’ eta li tvarja minn 12-il xahar sa
60 xahar. Fl-eventwalita li jintuzaw annimali ta’ etd minn 4 xhur sa 12-il xahar, l-apparat minflok ikollu jigi ddisinjat b'tali mod li kull
kavita tesa’ volum ta’ 4 mL, u kull wahda mill-kavitajiet interni tkun ta’ dijametru ta’ 1,5 ¢m u fond ta’ 2,2 ¢m. Fi kwalunkwe apparat
iddisinjat gdid fejn titqieghed il-kornea, huwa importanti hafna li l-proporzjon tal-erja tas-superficje tal-kornea esposta mal-volum tal-
kavita posterjuri ikun daqs il-proporzjon fl-apparat tradizzjonali. Dan huwa mehtieg sabiex jigi zgurat li l-valuri tal-permeabilita jigu
ddeterminati b'mod korrett ghall-kalkolu tal-IVIS permezz tal-formula proposta.
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Glossarju
Glass disc: Disk tal-hgieg

PTFE-O-ring: Cirku-O tal-PTFE
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L-OPACITOMETRU

. L-opacitometru huwa apparat li jkejjel it-trazmissjoni tad-dawl. Dawl minn bozza tal-alogenu jitghadda minn go

kompartiment ta’ kontroll (kavita vojta minghajr twieqi jew likwidu) ghal go fotocellula u jitgabbel mad-dawl mghoddi
minn gol-kompartiment sperimentali, fejn tinsab il-kavita li fiha l-kornea, ghal go fotocellula. Id-differenza fit-traz-
missjoni tad-dawl mill-fotocelluli titgabbel u valur numeriku ta’ opacita jidher fuq displej digitali. L-unitajiet tal-opacita
huma stabbiliti.

. L-opacitometru ghandu jipprovdi reazzjoni lineari minn skala ta’ qari ta’ valuri ta’ opacita li jkopru l-valuri tal-limiti

uzati ghal klassifiki differenti deskritti mill-Mudell ta’ Previzjoni (i.e., sal-valur tal-limitu li jindika korruzivita/irritanza
severa). Sabiex jigi zgurat qari ta’ valuri lineari u akkurat sa 75-80 unitajiet ta’ opacita, jehtieg li l-opacitometru jigi
kkalibrat bl-uzu ta’ serje ta’ kalibraturi. Il-kalibraturi (folji opaki tal-poliester) jitgieghdu fil-kavita tal-kalibrazzjoni
(kavita tal-apparat fejn titqieghed il-kornea ddisinjata biex takkomoda I-kalibraturi) u jinqraw fuq l-opacitometru. Il-
kavita tal-kalibrazzjoni hija ddisinjata btali mod li I-kalibraturi jinzammu bejn wiched u iehor fl-istess distanza bejn id-
dawl u I-fotocellula fejn ikunu se jitqieghdu 1-kornej waqt il-kejl tal-opacita. L-opacitometru l-ewwel jigi kkalibrat ghal
0 unitajiet ta’ opacitd bl-uzu tal-kavita tal-kalibrazzjoni minghajr kalibratur. Imbaghad tliet kalibraturi differenti
jitqieghdu fil-kavita tal-kalibrazzjoni wiehed wiched u jitkejlu l-opacitajiet. Il-kalibraturi 1, 2 u 3 ghandhom jirrizultaw
fqari ta’ valuri li jkun ugwali ghall-valuri stabbiliti taghhom ta’ 75, 150, u 225 unitajiet ta’ opacita, rispettivament,
+5%.



L 324/26 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 9.12.2010

B. 48 METODU TA’ TTESTJAR TA’ GHAJNEJN TAT-TIGIEG 1ZOLATI GHALL-IDENTIFIKAZZJONI TA’
SUSTANZI KORRUZIVI U IRRITANTI SEVERI GHALL-GHAJNEJN

DAHLA

1. Il-metodu ta’ ttestjar ta’ Ghajnejn tat-Tigieg Izolati (ICE) huwa metodu ta’ ttestjar in vitro li jista’ jintuza, Pcerti
cirkustanzi u b’limitazzjonijiet specifici, sabiex sustanzi u tahlitiet jigu kklassifikati bhala sustanzi korruzivi u irritanti
severi ghall-ghajnejn (1) (2) (3). Ghall-fini ta’ dan il-metodu ta’ ttestjar, irritanti severi huma ddefiniti bhala dawk li
jikkawzaw lezjonijiet fl-ghajnejn li jippersistu fil-fenek ghal tal-anqas 21 jum wara l-amministrazzjoni. Filwaqt li ma
jitgiesx validu bhala sostituzzjoni kompluta ghat-test in vivo li jsir fuq ghajnejn il-fniek, 1-ICE huwa rrakkomandat biex
jintuza bhala strategija ta’ ttestjar imtarrag ghall-klassifikazzjoni u t-tikkettar regolatorji fi hdan dominju specifiku ta’
applikabilita (4) (5). Is-sustanzi u t-tahlitiet tat-test (6) li jkunu pozittivi fl-assagg jistghu jigu kklassifikati bhala
sustanzi korruzivi jew irritanti severi ghall-ghajnejn minghajr ma jsir aktar ittestjar fuq il-fniek. Sustanza li taghti
rizultat negattiv tkun tehtieg li tigi ttestjata fuq il-fniek permezz ta’ strategija ta’ ttestjar sekwenzjali, kif deskritt fil-
Linja Gwida ghall-Ittestjar tal-OECD 405 (7) (il-kapitolu B.5 ta’ dan l-Anness).

2. L-ghan ta’ dan il-metodu ta’ ttestjar huwa li jiddeskrivi I-proceduri uzati ghall-evalwazzjoni tal-potenzjal ta’ sustanza
tat-test li tikkawza korruzivita jew irritanza severa potenzjali kif imkejla mill-hila tas-sustanza li tikkawza tossicita
fghajn ta’ tigiega mnehhija mill-hofra taghha. Effetti tossi¢i ghall-kornea jitkejlu permezz ta’ (i) valutazzjoni kwali-
tattiva tal-opacita, (i) valutazzjoni kwalitattiva tal-hsara ghall-epitelju abbazi tal-applikazzjoni tal-fluworexxina fl-
ghajn (Zamma tal-fluworexxina), (iii) kejl kwantitattiv ta’ zieda fil-hxuna (nefha), u (iv) evalwazzjoni kwalitattiva ta’
hsara morfologika makroskopika fis-superfi¢je. Il-valutazzjonijiet tal-opacita, tan-nefha, u tal-hsara fil-kornea wara -
esponiment ghal sustanza tat-test jigu vvalutati b'mod individwali u jigu kkombinati sabiex tigi dderivata Klassifi-
kazzjoni tal-Irritanza ghall-Ghajnejn.

3. L-irritanti ghall-ghajnejn li jikkawzaw lezjonijiet li jitilqu fanqas minn 21 jum u sustanzi li mhumiex irritanti gew
ittestjati wkoll bl-uzu tal-metodu ta’ ttestjar ICE. Madankollu, l-akkuratezza u l-kredibilita tal-metodu ta’ ttestjar ICE
ghas-sustanzi fdawn il-kategoriji ma gewx evalwati b’'mod formali.

4. Id-definizzjonijiet huma pprovduti fl-Appendici 1.

KUNSIDERAZZJONIJIET INIZJALI U LIMITAZZJONIJIET

5. Dan il-metodu ta’ ttestjar huwa bbazat fuq il-protokoll tal-metodu ta’ ttestjar ICE tal-Kumitat ta’ Koordinazzjoni
Interagenzjali dwar il-Validazzjoni ta” Metodi Alternattivi (ICCVAM) (8), li gie zviluppat b’segwitu ghal studju ta’
validazzjoni internazzjonali (4) (5) (9), bkontribuzzjonijiet minghand i¢-Centru Ewropew ghall-Validazzjoni ta’
Metodi Alternattivi (ECVAM) u ¢-Centru Gappuniz ghall-Validazzjoni ta” Metodi Alternattivi, u 1-Kwalita tal-Hajja
TNO tad-Dipartiment tat-Tossikologija u Farmakologija Applikata (il-Pajjizi 1-Baxxi). Il-protokoll huwa bbazat fuq
taghrif miksub minn protokolli ppubblikati, kif ukoll il-protokoll attwali uzat mit-TNO (10) (11) (12) (13) (14).

6. Il-limitazzjonijiet identifikati ghal dan il-metodu huma bbazati fuq ir-rata ta’ pozittivi foloz ghall-alkohols u r-rata ta’
negattivi foloz ghas-solidi u l-agenti tensjoattivi (ara l-paragrafu 47) (4). Meta s-sustanzi ta’ dawn il-klassijiet kimici u
fizici jigu eskluzi mill-bazi tad-dejta, l-akkuratezza tal-ICE skont is-sistemi ta’ klassifikazzjoni tal-UE, I-EPA u 1-GHS
titjieb b’'mod sostanzjali (4). Abbazi tal-ghan ta’ dan l-assagg (i.e., li jidentifika biss is-sustanzi korruzivifirritanti severi
ghall-ghajnejn), rati ta’ negattivi foloz mhumiex kriti¢ci minhabba li tali sustanzi sussegwentement jigu ttestjati fuq il-
fniek jew b'testijiet ohra in vitro vvalidati b'mod xieraq, skont ir-rekwiziti regolatorji, bl-uzu ta’ strategija ta’ ttestjar
sekwenzjali b'approce ibbazat fuq l-importanza tal-evidenza. Barra minn hekk, il-bazi tad-dejta tal-validazzjoni attwali
ma tippermettix evalwazzjoni xierqa ta’ whud mill-klassijiet kimici jew tal-prodotti (ez., it-tahlitiet). Madankollu, 1-
investigaturi jistghu jqisu li juzaw dan il-metodu ta’ ttestjar ghall-ittestjar tat-tipi kollha ta’ materjali (inkluzi t-tahlitiet),
fejn rizultat pozittiv ikun jista’ jigi accettat bhala indikattiv ta’ reazzjoni ghal sustanza korruziva jew irritant sever
ghall-ghajnejn. Madankollu, rizultati pozittivi miksuba bl-alkohols ghandhom jigu interpretati b'¢certu kawtela
minhabba r-riskju ta’ thassir zejjed.

7. Il-proceduri kollha li jinvolvu ghajnejn tat-tigieg ghandhom isegwu r-regolamenti u l-proceduri applikabbli tal-istal-
lazzjoni tal-ittestjar fdak li ghandu xjagsam mal-manipulazzjoni ta’ materjali derivati mill-bnedmin jew l-annimali, li
jinkludu, izda li mhumiex limitati ghal, tessuti u fluwidi tat-tessuti. Il-prekawzjonijiet universali tal-laboratorji huma
rrakkomandati (15).

8. Limitazzjoni tal-metodu ta’ ttestjar hija dik li, ghalkemm il-metodu jqis uhud mill-effetti fuq I-ghajnejn evalwati fil-
metodu ta’ ttestjar tal-irritanza fghajnejn il-fenek u sa certu punt is-severita taghhom, il-metodu ma jgisx feriti fil-
konguntiva u fil-habba tal-ghajnejn. Barra dan, ghalkemm ir-riversibilita tal-feriti fil-kornea ma tistax tigi evalwata per
se fl-assagg ICE, gie propost, abbazi ta’ studji fuq ghajnejn il-fniek, li valutazzjoni tal-fond inizjali tal-ferita fil-kornea
tista’ tintuza biex issir distinzjoni bejn effetti riversibbli u dawk irriversibbli (16). Fl-ahhar nett, il-metodu ta’ ttestjar
ICE ma jippermettix valutazzjoni tal-potenzjal ghal tossicita sistemika asso¢jata ma’ esponiment tal-ghajnejn.

9. Qed isiru sforzi kontinwi sabiex jigu kkarratterizzati aktar il-limitazzjonijiet tal-metodu ta’ ttestjar ICE kif ukoll kemm
huwa utli ghall-identifikazzjoni ta’ irritanti li mhumiex severi u sustanzi li mhumex irritanti (ara wkoll il-paragrafu
48). L-utenti qed jigu inkoragguti wkoll jipprovdu lill-organizzazzjonijiet ta’ validazzjoni b’kampjuni ufjew dejta ghal
evalwazzjoni formali ta’ uzi futuri possibbli tal-metodu ta’ ttestjar ICE, inkluzi dawk ghall-identifikazzjoni ta’ irritanti
li mhumiex severi u sustanzi li mhumex irritanti ghall-ghajnejn.
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Ghal kwalunkwe laboratorju li inizjalment ikun qed jistabbilixxi dan l-assagg, ghandhom jintuzaw is-sustanzi kimici
ta’ proficjenza pprovduti fl-Appendici 2. Laboratorju jista’ juza dawn is-sustanzi kimici biex juri l-kompetenza teknika
tieghu fit-twettiq tal-metodu ta’ ttestjar ICE qabel ma jissottometti dejta tal-ICE ghall-finijiet tal-klassifikazzjoni
regolatorja tal-perikli.

PRINCIPJU TAT-TEST

[I-metodu ta’ ttestjar ICE huwa mudell organotipiku li jipprovdi manutenzjoni fuq terminu ta’ zmien qasir fuq
ghajnejn it-tigieg in vitro. Fdan il-metodu ta’ ttestjar, il-hsara mis-sustanza tat-test tigi vvalutata bid-determinazzjoni
tan-nefha, l-opacita u z-zamma tal-fluworexxina fil-kornea. Filwaqt li l-ahhar Zewg parametri jinvolvu valutazzjoni
kwalitattiva, analizi tan-nefha fil-kornea tipprovdi valutazzjoni kwantitattiva. Kull kejl jew jinqaleb ghal puntegg
kwantitattiv li jintuza ghall-kalkolu ta’ Indi¢i ta’ Irritazzjoni kumplessiv, inkella jigi assenjat kategorizzazzjoni kwan-
titattiva li tintuza biex tigi assenjata klassifikazzjoni tal-korruzivita u l-irritanza severa ghall-ghajnejn in vitro. Kull
wiehed minn dawn ir-rizultati mbaghad ikun jista’ jintuza biex jipprevedi I-potenzjal ta’ sustanza tat-test li tikkawza
korruzivita u irritanza severa ghall-ghajnejn in vivo (ara 1-Kriterji tad-Decizjoni).

Sors u Eta ta’ Ghajnejn it-Tigied

Storikament, ghal dan l-assagg intuzaw ghajnejn li jkunu ttichdu mit-tigieg minn biccerija fejn jinqatlu ghall-konsum
mill-bniedem, u b’hekk giet eliminata l-htiega ta” annimali tal-laboratorju. Jintuzaw biss ghajnejn ta” annimali b’sah-
hithom li huma xierqa li jidhlu fil-katina alimentari tal-bniedem.

Ghalkemm ma twettaq l-ebda studju kontrollat ghall-valutazzjoni tal-eta ideali tat-tigieg, l-eta u l-piz tat-tigieg uzati
storikament fdan il-metodu ta’ ttestjar huma dawk ta’ tigieg tar-rebbiegha li tradizzjonalment jigu pprocessati minn
biccerija tat-tjur (i.e., bejn wiched u ichor ta’ eta ta’ 7 gimghat, u piz ta’ 1,5 - 2,5 kg).

Gbir u Trasport tal-Ghajnejn lejn il-Laboratorju

ghonq ghall-fsada. Ghandu jigi lokalizzat sors lokali ta’ tigieg qrib il-laboratorju sabiex l-irjus tat-tigieg jigu ttrasferiti
mill-biccerija sal-laboratorju malajr bizzejjed sabiex kemm jista’ jkun jonqos/tonqos id-deterjoramnet ufjew il-konta-
minazzjoni mill-batterji. L-intervall tal-hin li jghaddi minn meta jingabru l-irjus tat-tigieg u l-ghajnejn jintuzaw fil-
metodu ta’ ttestjar ICE ghandu jitnaqqas kemm jista’ jkun (tipikament fi zmien saghtejn) u ghandu jintwera li dan ma
jikkompromettix ir-rizultati tal-assagg. Dawn ir-rizultati huma bbazati fuq il-kriterji tal-ghazla ghall-ghajnejn, kif ukoll
ir-reazzjonijiet tal-kontrolli pozittivi u negattivi. L-ghajnejn kollha uzati fl-assagg ghandhom ikunu mill-istess grupp
ta’ ghajnejn migbura fgurnata specifika.

Minhabba I-fatt li I-ghajnejn jigu ddissektjati fil-laboratorju, l-irjus intatti jigu ttrasportati mill-biccerija ftemperatura
ambjentali fkaxex tal-plastik umdifikati b’xugamani mxarrba b’soluzzjoni izotonika ta’ ilma bil-melh.

Kriterji tal-Ghazla ghall-Ghajnejn Uzati fl-ICE

Ghajnejn li jkollhom puntegg gholi ta’ titbigh bil-fluworexxina (i.e., > 0,5) jew puntegg gholi ta’ opacita fil-kornea
(i.e., > 0,5) wara li jitnehhew mill-hofra tal-ghajn jitwarrbu.

Kull grupp ta’ trattament u kontroll pozittiv konkorrenti jikkonsisti minn tal-anqas tliet ghajnejn. Il-grupp ta’
kontrolli negattivi jew il-kontroll tas-solvent (jekk jintuza solvent li ma jkunx ilma bil-melh) jikkonsisti minn tal-
angas ghajn wahda.

PROCEDURA
Preparazzjoni tal-Ghajnejn

Tebqet il-ghajn tinqata’ barra b’hafna attenzjoni sabiex ma ssir l-ebda hsara fil-kornea. L-integrita tal-kornea tigi
vvalutata malajr b'qatra fluworexxina tas-sodju 2 % (w/v) li tigi applikata fuq is-superficje tal-kornea ghal ftit sekondi,
u mbaghad titlahlah b’soluzzjoni izotonika ta’ ilma bil-melh. Ghajnejn trattati bil-fluworexxina mbaghad jigu ezami-
nati b’'mikroskopju tal-kornea sabiex jigi zgurat li l-kornea ma jkollha l-ebda hsara (i.e., punteggi taz-zamma tal-
fluworexxina u tal-opacita tal-kornea < 0,5).

Jekk 1-ghajn ma jkollha l-ebda hsara tinqata’ aktar, 'il barra mill-kranju b’attenzjoni kbira sabiex ma ssir l-ebda hsara
lill-kornea. 1l-bocca tal-ghajn tingibed mill-orbita billi wiched iZomm sod il-membrana tat-teghmiz bforcipi kirurgici,
u I-muskoli tal-ghajn jinqatghu b'imgass mghawweg u b’ponta spuntata. Huwa importanti li wiehed jevita li jikkawza
hsara fil-kornea minhabba pressjoni eccessiva (i.e., artefatti ta’ kompressjoni.)

Meta I-ghajn titnehha mill-orbita, porzjon vizibbli tan-nerv ottiku ghandu jibqa’ mwahhal. Ladarba titnehha mill-
orbita, l-ghajn titqieghed fuq kuttunar assorbenti u l-membrana tat-teghmiz u tessut konnettiv iehor jinqatghu.
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L-ghajn imnehhija mill-hofra taghha titqieghed fuq klamp tal-azzar li ma jissaddadx b'tali mod li l-kornea tkun
fpozizzjoni vertikali. Il-klamp imbaghad jigi ttrasferit fkavita fl-apparat tas-superfuzjoni (16). Il-klampi ghandhom
jitgieghdu fl-apparat tas-superfuzjoni b'tali mod li I-kornea kollha tkun ged tigi provduta bid-dripp tas-soluzzjoni
izotonika tal-ilma bil-melh. Il-kavitajiet tal-apparat tas-superfuzjoni ghandu jkollu temperatura kkontrollata ta’
32 £1,5 °C. L-Appendici 3 jipprovdi dijagramma ta’ apparat tipiku tas-superfuzjoni u 1-klampi tal-ghajnejn, li jistghu
jinxtraw jew jinbnew. L-apparat jista’ jitbiddel sabiex jissodisfa I-htigijiet ta’ laboratorju individwali (ez., biex jakko-
moda ghadd differenti ta’ ghajnejn).

Wara li jitqieghdu fl-apparat tas-superfuzjoni, 1-ghajnejn jergghu jigu ezaminati b'mikroskopju tal-kornea sabiex jigi
zgurat li ma tkun saritilhom l-ebda hsara waqt il-procedura tad-dissezzjoni. Il-hxuna tal-kornea fil-quécata tal-kornea
ghandha titkejjel ukoll issa bl-uzu tal-apparat li jkejjel il-fond fuq il-mikroskopju tal-kornea. Ghajnejn; (i) b’puntegg ta’
zamma ta’ fluworexxina ta’>0,5; (i) opacita tal-kornea > 0,5; jew, (iii), kwalunkwe sinjal addizzjonali ta’ hsara
ghandhom jigu ssostitwiti. Ghal ghajnejn li ma jitwarrbux abbazi ta’ kwalunkwe minn dawn il-kriterji, ghajnejn
individwali bi hxuna tal-kornea li tiddevja b'aktar minn 10 % mill-valur medju ghall-ghajnejn kollha ghandhom
jitwarrbu. L-utenti ghandhom ikunu konxji li I-mikroskopji tal-kornea jistghu jaghtu kejl differenti ta” hxuna tal-
kornea jekk is-setting tal-wisa’ tal-fetha tkun differenti. Il-wisa’ tal-fetha ghandha tkun immontata ghal 0,095 mm.

Ladarba l-ghajnejn kollha jigu ezaminati u approvati, I-ghajnejn jigu inkubati ghal madwar 45 sa 60 minuta sabiex
jigu ekwilibrati mas-sistema tat-test qabel l-iddozar. Wara l-perjodu ta’ ekwilibrazzjoni, jigi rregistrat il-punt Zero ta’
referenza ghall-hxuna u l-opacita tal-kornea sabiex iservi bhala linja ta’ bazi (i.e., hin = 0). l-puntegg tal-fluworexxina
ddeterminat fid-dissezzjoni jintuza bhala l-ewwel kejl ghal dak il-punt tat-tmiem.

Applikazzjoni tas-Sustanza tat-Test

Ezatt wara 1-kejl tal-punt zero ta’ referenza, l-ghajn (fl-apparat fejn titgieghed) titnehha mill-apparat tas-superfuzjoni,
titgieghed fpozizzjoni orizzontali, u s-sustanza tat-test tigi applikata fuq il-kornea.

Sustanzi tat-test likwidi tipikament jigu ttestjati mhux iddilwiti, izda jistghu jigu ddilwiti jekk dan jitgies necessarju
(ez., bhala parti mit-tfassil tal-istudju). Is-solvent preferut ghas-sustanzi dilwiti huwa l-ilma bil-melh fizjologiku.
Madankollu, solventi alternattivi jistghu jintuzaw ukoll taht kundizzjonijiet kontrollati, izda ghandu jintwera li
dawn ikunu solventi xierqa biex jintuzaw minflok l-ilma bil-melh fizjologiku.

Sustanzi tat-test likwidi jigu applikati fuq il-kornea b’tali mod li s-superfi¢je shiha tal-kornea tkun miksija b'mod
indags bis-sustanza tat-test; il-volum standard huwa 0,03 mL.

Jekk possibbli, is-sustanzi solidi ghandhom jintahnu fmehriez u lida, sa ma jkunu kemm jista’ jkun fini, jew fghodda
tat-thin komparabbli. It-trab jigi applikat fuq il-kornea b'tali mod li l-kornea tkun miksija b'mod uniformi bis-
sustanza tat-test; l-ammont standard huwa 0,03 gm.

Is-sustanza tat-test (likwida jew solida) tigi applikata ghal 10 sekondi u mbaghad titlahlah minn fuq I-ghajn bl-ilma
bil-melh izotoniku (madwar 20 mL) ftemperatura ambjentali. L-ghajn (fl-apparat fejn titqieghed) imbaghad terga’
titgieghed fl-apparat tas-superfuzjoni fil-pozizzjoni wieqfa originali.

Sustanzi ta’ Kontroll

Kontrolli negattivi jew tas-solvent/midjum konkorrenti ghandhom jigu inkluzi fkull esperiment.

Meta jkunu qed jigu ttestjati likwidi £100 % jew solidi, jintuza ilma bil-melh fizjologiku bhala kontroll negattiv
konkorrenti fil-metodu ta’ ttestjar ICE sabiex jigu individwati bidliet mhux specifici fis-sistema tat-test, u sabiex jigi
zgurat li -kundizzjonijiet tal-assagg ma jirrizultawx bla bzonn freazzjoni irritanti.

Meta jkunu qed jigu ttestjati likwidi ddilwiti, fil-metodu ta’ ttestjar ICE jigi inkluz grupp ta’ kontrolli tas-solvent/-
midjum konkorrenti sabiex jigu individwati bidliet mhux specifici fis-sistema tat-test, u sabiex jigi zgurat li 1-kun-
dizzjonijiet tal-assagg ma jirrizultawx bla bzonn freazzjoni irritanti. Skont il-paragrafu 25, jista’ jintuza biss solvent/-
midjum li jkun intwera li ma jkollu l-ebda effett avvers fuq is-sistema tat-test.
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

Fkull esperiment jigi inkluz irritant ghall-ghajnejn maghruf sabiex jigi vverifikat li tkun giet ikkawzata reazzjoni
xierqa. Minhabba li l-assagg ICE qed jintuza fdan il-metodu ta’ ttestjar biex jidentifika sustanzi korruzivi jew irritanti
severi, il-kontroll pozittiv ghandu jkun sustanza ta’ referenza li tikkawza reazzjoni severa fdan il-metodu ta’ ttestjar.
Madankollu, sabiex jigi zgurat li l-varjabilita fir-reazzjoni tal-kontroll pozittiv tkun tista’ tigi vvalutata tul iz-zmien, id-
dags tar-reazzjoni severa ma ghandux ikun eccessiv. Ghandha tigi ggenerata bizzejjed dejta in vitro ghall-kontroll
pozittiv sabiex ghall-kontroll pozittiv tkun tista’ tigi kkalkulata skala ta’ valuri ddefiniti statistikament li tkun accet-
tabbli. Jekk ma jkunx hemm disponibbli dejta storika xierqa tal-metodu ta’ ttestjar ICE ghal kontroll pozittiv
partikolari, jista” jkun mehtieg li jitwettqu studji li jipprovdu dan it-taghrif.

Ezempji ta’ kontrolli pozittivi ghal sustanzi tat-test likwidi huma l-acidu acetiku 10 % jew il-klorur tal-benzalkonju
5 %, filwaqt li ezempji ta’ kontrolli pozittivi ghal sustanzi tat-test solidi huma l-idrossidu tas-sodju jew l-imidazol.

Sustanzi ta’ riferiment huma utli ghall-evalwazzjoni tal-potenzjal li kimi¢i mhux maghrufa ta’ klassi specifika ta’
kimici jew prodotti jikkawzaw irritazzjoni ghall-ghajnejn, jew ghall-evalwazzjoni tal-potenzjal relattiv li sustanza
irritanti ghall-ghajnejn tikkawza irritazzjoni fi hdan skala specifika ta’ reazzjonijiet ta’ sustanzi irritanti.

Punti tat-Tmiem Imkejla

Il-kornej trattati jigu evalwati qabel it-trattament u mbaghad fit-30, fil-75, fil-120, fil-180 u fil-240 minuta (¢ 5
minuti) wara t-tlahliha ta’ wara t-trattament. Dawn il-punti tal-hin jipprovdu ghadd xieraq ta’ kejl tul il-perjodu tat-
trattament ta’ erba’ sighat, filwaqt li jhallu bizzejjed hin jghaddi bejn kejl u iehor sabiex isiru l-osservazzjonijiet
necessarji li ghandhom isiru ghall-ghajnejn kollha.

[l-punti tat-tmiem evalwati ghall-opacita, neftha, Zamma tal-fluworexxina fil-kornea u l-effetti morfologici (ez., thaffir
jew illaxkar tal-epitelju). ll-punti tat-tmiem kollha, bl-e¢¢ezzjoni taz-zamma tal-fluworexxina (li tigi ddeterminata biss
qabel it-trattament u 30 minuta wara l-esponiment ghas-sustanza tat-test) jigu ddeterminati fkull wiched mill-punti
tal-hin imsemmija hawn fuq.

It-tehid ta’ ritratti huwa rrakkomandat ghad-dokumentazzjoni tal-opacita, iz-zamma tal-fluworexxina, l-effetti morfo-

Wara l-ezami finali li jsir fir-raba’ siegha, l-utenti huma inkoragguti jippreservaw l-ghajnejn ffissattiv xieraq (ez.,
soluzzjoni buffer ta’ formalina newtrali) ghal ezami istopatologiku possibbli.

In-nefha fil-kornea tigi ddeterminata mill-kejl tal-hxuna fil-kornea li jsir permezz ta’ pakimetru ottiku fuq mikros-
kopju tal-kornea. In-nefha tigi espressa bhala percentwal u tigi kkalkulata mill-kejl tal-hxuna tal-kornea skont il-
formula li gejja:

hxuna kornea hin t — hxuna kornea hin = 0
- x 100
hxuna kornea hin = 0

Il-percentwal medju tan-nefha fil-kornea ghat-testijiet kollha tal-ghajnejn jigi kkalkulat ghall-punti tal-hin ta’ osser-
vazzjoni kollha. Abbazi tal-oghla puntegg medju ghan-nefha fil-kornea, kif jigi osservat fi kwalunkwe punt tal-hin,
jinghata puntegg tal-kategorija ghal kull sustanza tat-test.

Ghall-puntegg l-opacita fil-kornea tigi kkalkulata skont il-parti tal-kornea li tkun opacifikata l-aktar. Il-valur medju tal-
opacita fil-kornea ghat-testijiet kollha tal-ghajnejn jigi kkalkulat ghall-punti tal-hin ta’ osservazzjoni kollha. Abbazi tal-
oghla puntegg medju ghall-opacita fil-kornea, kif jigi osservat fi kwalunkwe punt tal-hin, jinghata puntegg tal-
kategorija ghal kull sustanza tat-test (it-Tabella 1).

Tabella 1

Punteggi tal-opacita tal-kornea

Puntegg Osservazzjoni

0 L-ebda opacita

0,5 Opacita hafifa hafna
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Puntegg Osservazzjoni
1 Partijiet mifruxa jew imxerrda; id-dettalji tal-habba tal-ghajn jidhru b'mod car
2 Parti traslucida li tintlemah facilment; id-dettalji tal-habba tal-ghajn huma kemxejn oskuri
3 Opacita severa fil-kornea; ma jidher l-ebda dettall specifiku tal-habba tal-ghajn; id-dags tal-pupilla
bilkemm jintlemah
4 Opacita totali fil-kornea; il-habba tal-ghajn hija invizibbli

42. Tl-valur medju taz-zamma tal-fluworexxina ghat-testijiet kollha tal-ghajnejn jigi kkalkulat biss ghall-punt tal-hin
osservat fit-30 minuta, li jintuza ghall-puntegg kumplessiv tal-kategorija ghal kull sustanza tat-test (it-Tabella 2).

43.

44,

45.

Tabella 2

Punteggi taz-zamma tal-fluworexxina

Puntegg Osservazzjoni
0 L-ebda zamma ta’ fluworexxina
0,5 Titbigh zghir hafna ta’ celluli singli
1 It-titbigh tac-celluli singli mifrux mal-parti ttrattata tal-kornea
2 Titbigh ta’ celluli singli dens fokali jew konfluwenti
3 Partijiet kbar konfluenti tal-kornea jzommu I-fluworexxina

u ‘twahhil' tas-sustanza tat-test mal-kornea. Dawn is-sejbiet jistghu jvarjaw fis-severita u jistghu jokkorru b'mod
simultanju. Il-klassifikazzjoni ta’ dawn is-sejbiet hija suggettiva skont l-interpretazzjoni tal-investigatur.

DEJTA U RAPPURTAR

Evalwazzjoni tad-Dejta

Ir-rizultati tal-opacita, in-nefha, u z-zamma tal-fluworexxina fil-kornea ghandhom jigu evalwati b'mod separat sabiex
tinholoq klassi separata ghal kull punt tat-tmiem. Il-klassijiet tal-ICE ghal kull punt tat-tmiem imbaghad jigu kkom-
binati biex tinholoq Klassifikazzjoni tal-Irritanza ghal kull sustanza tat-test.

Kriterji tad-Decizjoni

Ladarba kull punt tat-tmiem ikun gie evalwat, il-klassijiet tal-ICE jistghu jigu assenjati abbazi ta’ skala ta’ valuri
ddeterminata minn qabel. L-interpretazzjoni tal-hxuna tal-kornea (it-Tabella 3), l-opacita (it-Tabella 4), u z-zamma tal-
fluworexxina (it-Tabella 5) bl-uzu ta’ erba’ klassijiet tal-ICE ssir skont l-iskali li gejjin:

Tabella 3

Kriterji tal-klassifikazzjoni tal-ICE ghall-hxuna tal-kornea

Nefha Medja tal-Kornea (%) (*) Klassi tal-ICE
0sa5 I
>5sa 12 II
>12 sa 18 (> 75 min wara t-trattament) II
>12 sa 18 (<75 min wara t-trattament) 11
>18 sa 26 11
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Neftha Medja tal-Kornea (%) (*) Klassi tal-ICE
>26 sa 32 (> 75 min wara t-trattament) 11
>26 sa 32 (<75 min wara t-trattament) v
>32 I\%

(*) Punteggi tan-nefha fil-kornea jkunu applikabbli biss jekk il-hxuna mkejla b’'mikroskopju tal-kornea Haag-Streit BP900 b'apparat li
jkejjel il-fond nru I u setting tal-wisa’ tal-fetha ta’ 9%4, ekwivalenti ghal 0,095 mm. L-utenti ghandhom ikunu konxji li I-mikros-
kopji tal-kornea jistghu jaghtu kejl differenti ta’ hxuna tal-kornea jekk is-setting tal-wisa’ tal-fetha tkun differenti.

Tabella 4

Kriterji tal-klassifikazzjoni tal-ICE ghall-opacita

Medja tal-Puntegg tal-Opacita Massima (¥) Klassi tal-ICE
0,0-0,5 I
0,6-1,5 11
1,6-2,5 111
2,6-4,0 I\%

(*) Ara t-Tabella 1.

Tabella 5

Kriterji tal-klassifikazzjoni tal-ICE ghaz-zamma medja tal-fluworexxina

Medja tal-Puntegg taz-Zamma tal-Fluworexxina fit-30 minuta ta Klassi tal-ICE
wara t-trattament (¥)

0,0-0,5 I

0,6-1,5 II
1,6-2,5 il
2,6-3,0 v

(*) Ara t-Tabella 2.

[-klassifikazzjoni kumplessiva tal-irritanza in vitro ghal sustanza tat-test tigi vvalutata billi tinqara l-klassifikazzjoni ta’
irritanza li tikkorrispondi ghall-kombinazzjoni tal-kategoriji miksuba ghan-nefha fil-kornea, l-opacita fil-kornea, u z-
zamma tal-fluworexxina u bl-applikazzjoni tal-iskema pprezentata fit-Tabella 6.

Tabella 6

Klassifiki kumplessivi tal-irritanza in vitro

Klassifikazzjoni Kombinazzjonijiet tat-tliet (3) Punti tat-Tmiem

Sustanza Korruziva/Irritant Sever 3 xIV

2x1v, 1 x1III

2x1V, 111 (%

2x1V, 1 x1(%

Opacita fil-kornea > 3 fit-30 min (tal-angas £2 ghajnejn)
Opacita fil-kornea = 4 fi kwalunkwe hin (tal-angas fzewg (2)
ghajnejn)

Mlaxkar sever tal-epitelju (tal-angas fghajn wahda (1)

(*) Kombinazzjonijiet li probabbilment ma jokkorrux.
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47.

48.

49.

50.

Skont il-paragrafu 1, jekk is-sustanza tat-test ma tigix identifikata bhala korruziva ghall-ghajnejn jew irritant sever,
ghandu jitwettaq aktar ittestjar ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni u ttikkettar. Il-metodu ta’ ttestjar ICE ghandu akku-
ratezza kumplessiva ta’ 83 % (120/144) sa 87 % (134/154), rata pozittiva falza ta’ 6 % (7/122) sa 8 % (9/116), u rata
negattiva falza ta’ 41 % (13/32) sa 50 % (15/30) ghall-identifikazzjoni ta’ sustanzi korruzivi u irritanti severi ghall-
ghajnejn, meta mqabbel mad-dejta, tal-metodu ta’ ttestjar in vivo li jsir fuq ghajnejn il-fniek, ikklassifikata skont is-
sistemi ta’ klassifikazzjoni tal-EPA (1), I-UE (2), jew il-GHS (3). Meta sustanzi fcerti klassijiet kimici (i.e., alkohols u

klassifikazzjoni tal-UE, I-EPA u 1-GHS tvarja minn 91 % (75/82) sa 92 % (69/75), ir-rati ta’ pozittivi foloz ivarjaw
minn 5% (4/73) sa 6 % (4/70), u r-rati ta’ negattivi foloz ivarjaw minn 29 % (2/7) sa 33 % (3/9) (4).

Anke jekk ghas-sustanza tat-test ma tinkiseb l-ebda klassifikazzjoni ta’ sustanza korruziva jew irritant sever ghall-
ghajnejn, id-dejta ICE tista’ tkun utli, flimkien mad-dejta tat-test in vivo li jsir fuq ghajnejn il-fniek jew minn test in
vitro vvalidat kif xieraq, sabiex jigu evalwati aktar il-limitazzjonijiet tal-metodu ta’ ttestjar ICE kif ukoll kemm dan
huwa utli ghall-identifikazzjoni ta’ irritanti li mhumiex severi u sustanzi li mhumex irritanti (qed jigi Zviluppat
Dokument ta’ Gwida dwar l-uzu ta’ metodi ta’ ttestjar in vitro fuq l-ghajnejn).

Kriterji ta’ Accettazzjoni ta’ Studju

Test jitgies accettabbli jekk il-kontrolli negattivi jew tal-midjum/solvent konkorrenti u I-kontrolli pozittivi konkorrenti
jaghtu Klassifikazzjoni tal-Irritanza simili ghal dik li tinsab fil-klassijiet ta’ irritanti severifsustanzi korruzivi, rispetti-
vament.

Rapport tat-Test

Ir-rapport tat-test ghandu jinkludi t-taghrif li gej, jekk ikun rilevanti ghat-twettiq tal-istudju:

Sustanzi tat-Test u tal-Kontroll

Isem/Ismijiet kimiku/kimic¢i perezempju l-isem strutturali uzat mir-Registru tas-Servizz tat-Tagsiriet tas-Sustanzi
Kimici (CAS), u ismijiet ohra, jekk ikunu maghrufa;

In-Numru tar-Registru CAS (RN), jekk ikun maghruf;

[-purita u l-kompozizzjoni tas-sustanza jew it-tahlita (Ppercentwal(i) skont il-piz), sakemm dan it-taghrif ikun

disponibbli;

Proprjetajiet fizikokimici bhall-istat fiziku, il-volatilita, il-pH, l-istabilita, il-klassi kimika, is-solubilita fl-ilma rilevanti
ghat-twettiq tal-istudju;

[t-trattament tas-sustanzi tat-test/tal-kontroll qabel l-ittestjar, jekk applikabbli (ez., it-tishin, it-thin);

L-istabilita, jekk tkun maghrufa;

Taghrif dwar I-Isponser u I-Istallazzjoni tat-Test

L-isem u l-indirizz tal-isponser, tal-istallazzjoni tat-test u tad-direttur tal-istudju;

Identifikazzjoni tas-sors tal-ghajnejn (ez., l-istallazzjoni minn fejn ingabru);

[l-kundizzjonijiet tat-trasport u l-hzin tal-ghajnejn (ez., id-data u l-hin meta ngabru I-ghajnejn, l-intervall tal-hin qabel
ma nbeda t-test);

Jekk disponibbli, karatteristici specifi¢i tal-annimali minn fejn ingabru l-ghajnejn (ez., eta, sess, piz tal-annimal
donatur);

Gustifikazzjoni tal-Metodu ta’ Ttestjar u tal-Protokoll Uzati
Integrita tal-Metodu ta’ Ttestjar

Il-procedura uzata sabiex tigi zgurata l-integrita (i.e., akkuratezza u affidabilitd) tal-metodu ta’ ttestjar tul iz-zmien (ez.,
ittestjar perjodiku ta’ sustanzi ta’ profi¢jenza, uzu ta’ dejta storika ta” kontrolli negattivi u pozittivi).
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Kriterji ghal Test Accettabbli

Jekk applikabbli, firxiet accettabbli ta’ punti ta’ riferiment ta’ kontroll konkorrenti bbazati fuq dejta storika;

Kundizzjonijiet tat-Test

Deskrizzjoni tas-sistema tat-test uzata;

Mikroskopju tal-kornea uzat (ez., il-mudell);

Settings tal-istrument uzati ghall-mikroskopju tal-kornea;

Taghrif dwar ghajnejn it-tigieg uzati, inkluzi dikjarazzjonijiet rigward il-kwalita taghhom;
Dettalji tal-procedura tat-test uzata;

Koncentrazzjoni(jiet) tas-sustanza tat-test uzata;

Deskrizzjoni ta’ kwalunkwe modifika tal-procedura tat-test;

Referenza ghad-dejta storika tal-mudell (ez., kontrolli negattivi u pozittivi, sustanzi ta’ profi¢jenza, sustanzi ta’
riferiment);

Deskrizzjoni tal-kriterji ta’ evalwazzjoni uzati;

Rizultati

Deskrizzjoni ta’ effetti ohra osservati;
Jekk xieraq, ritratti tal-ghajn;

Diskussjoni tar-Rizultati
Konkluzjoni
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Appendici 1

DEFINIZZJONIJIET

Akkuratezza: [l-qrubija fil-livell ta’ qbil bejn ir-rizultati tal-metodu ta’ ttestjar u l-valuri ta’ referenza accettati. Din hija
mizura tar-rendiment tal-metodu ta’ ttestjar u aspett wiehed ta’ “rilevanza.” It-terminu spiss jintuza b'mod alternanti ma’
“konkordanza”, biex ifisser il-proporzjon ta’ rizultati pozittivi ta’ metodu ta’ ttestjar.

Sustanza ta’ riferiment: Sustanza uzata bhala standard ghal paragun ma’ sustanza tat-test. Sustanza ta’ riferiment ghandu
jkollha l-proprjetajiet li gejjin; (i), sors(i) konsistenti u affidabbli; (ii), xebh strutturali u funzjonali mal-klassi ta’ sustanzi li
jkunu qed jigu ttestjati; (iii), karatteristici fizici/kimici maghrufa; (iv), dejta ta’ appogg dwar effetti maghrufa; u (v), potenza
maghrufa fl-iskala tar-reazzjoni mixtieqa

Kornea: Il-parti trasparenti tal-parti ta’ quddiem tal-boc¢ca tal-ghajn li tkopri l-habba tal-ghajn u l-pupilla u thalli d-dawl
jghaddi ghal gol-parti interna tal-ghajn.

Opacita tal-kornea: Kejl tal-estensjoni tal-opacita tal-kornea wara esponiment ghal sustanza tat-test. Zieda fl-opacita tal-
kornea hija indikattiva ta’ hsara fil-kornea.

Nefha fil-kornea: Kejl oggettiv fit-test tal-ICE tal-estensjoni tad-distensjoni tal-kornea wara esponiment ghas-sustanza tat-
test. Din tigi espressa bhala percentwal u kkalkulata mill-ewwel kejl (qabel l-iddozar) tal-hxuna tal-kornea u l-hxuna
rregistrata fintervalli regolari wara esponiment ghall-materjal tat-test, fit-test tal-ICE. Id-dags tan-nefha tal-kornea huwa
indikattiv ta’ hsara fil-kornea.

Kategorija tal-EPA 1: Korruziv (qerda irriversibbli tat-tessut tal-kornea) jew involviment tal-kornea jew irritazzjoni li
tippersisti ghal aktar minn 21 jum (1).

Kategorija tal-UE R41: Produzzjoni ta’ hsara fit-tessut tal-ghajn, jew thassir fiziku serju tal-vista, wara l-applikazzjoni ta’
sustanza tat-test fuq is-superfi¢je anterjuri tal-ghajn, li ma jkunx kompletament riversibbli fi zmien 21 jum mill-appli-
kazzjoni (2).

Rata ta’ negattivi foloz: Il-proporzjon tas-sustanzi pozittivi kollha identifikati b’'mod falz bhala negattivi permezz ta’
metodu ta’ ttestjar. Dan huwa wiehed mill-indikaturi tal-prestazzjoni tal-metodu ta’ ttestjar.

Rata ta’ pozittivi foloz: ll-proporzjon tas-sustanzi negattivi kollha identifikati b'mod falz bhala pozittivi permezz ta’
metodu ta’ ttestjar. Dan huwa wiehed mill-indikaturi tal-prestazzjoni tal-metodu ta’ ttestjar.

Zamma tal-fluworexxina: Kejl suggettiv fit-test tal-ICE ta’ kemm is-sodju tal-fluworexxina jinzamm mi¢-celluli tal-epitelju
fil-kornea wara l-esponiment ghas-sustanza tat-test. L-ammont ta’ fluworexxina li jinzamm huwa indikattiv tal-hsara fI-
epitelju tal-kornea.

GHS (Sistema Globalment Armonizzata tal-Klassifikazzjoni u I-Ittikettar ta’ Sustanzi Kimici): Sistema li tipproponi
ambjentali, u tindirizza l-elementi ta’ komunikazzjoni korrispondenti, bhal pittogrammi, kliem ta’ twissija, dikjarazzjonijiet
ta’ periklu, dikjarazzjonijiet ta’ prekawzjoni u skedi ta’ taghrif dwar is-sikurezza, sabiex jitwassal taghrif dwar l-effetti
avversi bil-ghan li n-nies ikunu protetti (inkluzi min ihaddem, il-haddiema, it-trasportaturi, il-konsumaturi u l-haddiema
tal-emergenza) u l-ambjent (3).

Kategorija tal-GHS 1: Produzzjoni ta’ hsara fit-tessut tal-ghajn, jew thassir fiziku serju tal-vista, wara l-applikazzjoni ta’
sustanza tat-test fuq is-superficje anterjuri tal-ghajn, li ma jkunx kompletament riversibbli fi zmien 21 jum mill-appli-
kazzjoni (3).

Periklu: Proprjetd inerenti ta’ agent jew sitwazzjoni li ghandha l-potenzjal tikkawza effetti avversi meta organizmu,
sistema jew (sub) popolazzjoni jigiftigi espost(a) ghal dak l-agent.
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Kontroll negattiv: Replikazzjoni mhux trattata li fiha I-komponenti kollha tas-sistema tat-test. Dan il-kampjun jigi
processat b’kampjuni ttrattati bis-sustanza tat-test u kampjuni ta’ kontroll ohra sabiex jigi ddeterminat jekk is-solvent
ikollux interazzjoni mas-sistema tat-test.

Sustanzi li mhumiex irritanti: Sustanzi li mhumiex ikklassifikati bhala Kategorija L, 11, jew III tal-EPA; Kategorija R41 jew
R36 tal-UE; jew Kategorija tal-GHS 1, 2A, jew 2B irritanti tal-ghajnejn (1)(2)(3).

Sustanza korruziva ghall-ghajnejn: (a) Sustanza li tikkawza hsara irriversibbli fl-ghajnejn. (b) Sustanzi li huma kklassi-
fikati bhala Kategorija 1 tal-GHS, Kategorija I tal-EPA, jew Kategorija R41 tal-UE irritanti ghall-ghajnejn (1) (2) (3).

Irritant ghall-ghajnejn: (a) Sustanza li tipproduci bidla riversibbli fl-ghajn wara li tigi applikata fuq is-superfi¢je anterjuri
tal-ghajn; (b) Sustanzi li mhumiex ikklassifikati bhala Kategorija II jew III tal-EPA; Kategorija tal-UE R36; jew Kategorija
tal-GHS 2A, jew 2B irritanti tal-ghajnejn (1)(2)(3).

Irritant sever ghall-ghajnejn: (a) Sustanza li tikkawza hsara fit-tessut tal-ghajn wara li tigi applikata fuq is-superfije
anterjuri tal-ghajn u li ma tkunx riversibbli fi Zmien 21 jum tal-applikazzjoni jew tikkawza thassir fiziku serju tal-vista. (b)
Sustanzi li huma kklassifikati bhala Kategorija 1 tal-GHS, Kategorija I tal-EPA, jew Kategorija R41 tal-UE irritanti ghall-
ghajnejn (1) (2) (3).

Kontroll pozittiv: Replikazzjoni li jkun fiha I-komponenti kollha ta’ sistema tat-test u trattata b’sustanza li jkun maghruf
li tikkawza reazzjoni pozittiva. Sabiex jigi zgurat li l-varjabilita fir-reazzjoni tal-kontroll pozittiv tista’ tigi vvalutata tul iz-
zmien, id-dags tar-reazzjoni severa ma ghandux ikun eccessiv.

Affidabilita: Qies ta’ kemm metodu ta’ ttestjar jista’ jitwettaq b'mod riproducibbli fil-laboratorji u bejn il-laboratorji tul iz-
zmien, meta jitwettaq skont l-istess protokoll. Tigi vvalutatata bil-kalkolu tar-riproducibilita fil-laboratorju u bejn labo-
ratorju u iehor u r-ripetibilita fil-laboratorju.

Mikroskopju tal-kornea (slit-lamp microscope): Strument li jintuza biex I-ghajn tigi ezaminata b'mod dirett taht I-
ingrandiment ta’ mikroskopju binokulari billi johloq immagni dritta u stereoskopika. Fil-metodu ta’ ttestjar ICE, dan I-

hxuna tal-kornea bapparat li jitwahhal mal-istrument u li jkejjel il-fond.

Kontroll ta’ solvent/midjum: Kampjun mhux trattat li fih il-komponenti kollha tas-sistema tat-test, inkluz is-solvent jew
il-midjum i jigi pprocessat mas-sustanza tat-test trattata u kampjuni ta’ kontroll ohra sabiex tigi stabbilita l-ewwel
reazzjoni ghall-kampjuni trattati mis-sustanza tat-test mahlula fl-istess solvent jew midjum. Meta jigi ttestjat ma’ kontroll
negattiv konkorrenti, dan il-kampjun juri wkoll jekk is-solvent jew il-midjum ikollux interazzjoni mas-sistema tat-test.

Ittestjar imtarrag: Strategija ta’ ttestjar pass pass fejn it-taghrif kollu dwar sustanza tat-test jigi analizzat fordni specifika,
permezz ta’ process fejn titgies l-evidenza fkull livell sabiex jigi ddeterminat jekk hemmx bizzejjed taghrif disponibbli ghal
decizjoni ta’ klassifikazzjoni ta’ periklu, qabel ma wiehed jghaddi ghal-livell li jmiss. Jekk il-potenzjal li sustanza tat-test
tikkawza irritazzjoni jista’ jigi assenjat abbazi ta’ taghrif ezistenti, ma jkun mehtieg l-ebda ttestjar ichor. Jekk il-potenzjal li
sustanza tat-test tikkawza irritazzjoni ma jkunx jista’ jigi assenjat abbazi tat-taghrif ezistenti procedura ta’ ttestjar
sekwenzjali pass pass ghandha titwettaq fuq l-annimali sakemm tkun tista’ ssir klassifikazzjoni mhux ekwivoka.

Metodu ta’ ttestjar ivvalidat: Metodu ta’ ttestjar li ghalih ikunu tlestew studji ta’ validazzjoni sabiex tigi ddeterminata r-
rilevanza (inkluza l-akkuratezza) u l-affidabilita ghal ghan specifiku. Huwa importanti li wiehed jinnota li metodu ta’
ttestjar ivvalidat jista’ jkun li ma jkollux rendiment tajjeb bizzejjed ftermini ta’ akkuratezza u affidabilita sabiex jinstab
accettabli ghall-ghan propost.

Importanza tal-evidenza: Il-process fejn jitgiesu l-qawwiet u d-dghufijiet ta’ bicciet ta’ informazzjoni varji sabiex tint-
lahaq u tigi appoggata konkluzjoni rigward il-potenzjal ta’ sustanza li tkun ta’ periklu.
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Appendici 2

SUSTANZI KIMICI TA’ PROFICJENZA GHALL-METODU TA’ TTESTJAR ICE

Qabel l-uzu ta’ rutina ta’ metodu ta’ ttestjar li jaderixxi ma’ dan il-metodu ta’ ttestjar, il-laboratorji jista’ jkun li jkunu
jixtiequ juru l-profi¢jenza teknika billi jidentifikaw b'mod korrett il-klassifikazzjoni tal-korruzivita ghall-ghajnejn ta’ 10
sustanzi rrakkomandati fit-Tabella 1. Dawn is-sustanzi ntghazlu biex jirrapprezentaw l-iskala ta’ reazzjonijiet ta’ irritazz-
joni/korruzjoni fl-ghajn, li hija bbazata fuq ir-rizultati mit-test in vivo fuq ghajnejn il-fniek (TG 405) (i.e., il-Kategoriji 1,
2A, 2B, jew Mhux Ikklassifikata jew Ittikkettata skont il-GHS tan-NU) (3)(7). Madankollu, meta jitiqies kemm dawn I-
assaggi huma utli b'mod li huwa vvalidat (i.e., biex jigu identifikati sustanzi korruzivifirritanti severi ghall-ghajnejn), hemm
biss zewg rizultati ghall-finijiet ta’ klassifikazzjoni (sustanza korruziva/irritant sever jew sustanza mhux korruziva/irritant
mhux sever) biex tintwera l-profi¢jenza. Kriterji ohra tal-ghazla kienu li s-sustanzi jkunu disponibbli b'mod kummerdjali,
ikun hemm disponibbli dejta ta’ referenzi ta’ kwalita gholja in vivo, u li jkun hemm dejta ta’ kwalita gholja miz-zewg
metodi in vitro li ghalihom gqeghdin jigu zviluppati I-Linji Gwida ghall-Ittestjar. Ghal din ir-raguni, sustanzi irritanti
ntghazlu mil-lista rrakkomandata mill-ICCVAM ta’ 122 sustanza ta’ referenza ghall-validazzjoni ta’ metodi ta’ ttestjar
ta’ tossicita ghall-ghajnejn in vitro (ara l-Appendici H, Lista ta’ Sustanzi ta’ Referenza Rrakkomandati mill-ICCVAM)(4). Id-
dejta tar-referenzi hija disponibbli fid-Dokumenti ta” Analizi tal-Isfond tal-ICCVAM ghall-metodi ta’ ttestjar tal-Opacita u
tal-Permeabilitd tal-Kornea tal-Bovini (BCOP) u I-ICE (18) (19).

Tabella 1

Sustanzi rrakkomandati biex tintwera profi¢jenza teknika mal-ICE

Sustanza kimika CASRN Klassi Kimika (') Forma Fizika KlaSSigl;}aoz(sz;) ni In Klassifikazzjoni In Vitro ()
Klorur tal-benzal- | 8001-54-5 Kompost ta’ Likwidu Kategorija 1 | Sustanza Korruziva/lrritant
konju (5 %) onju Sever
Kloressidin 55-56-1 Ammin, Solidu Kategorija 1 | Sustanza Korruziva/lrritant

Ammidin Sever
Acidu  dibenzojl-L- |  2743-38-6 Acidu karbos- Solidu Kategorija 1 | Sustanza Korruziva/lrritant
tartariku siliku, Ester Sever
Imidazol 288-32-4 Eterocikliku Solidu Kategorija 1 | Sustanza Korruziva/Irritant
Sever
Acidu trikloroacetiku 76-03-9 Acidu Likwidu Kategorija 1 | Sustanza Korruziva/lrritant
(30 %) karbossiliku Sever
2,6-diklorobenz-ojl 4659-45-4 Alid acil Likwidu Kategorija 2A | Sustanza mhux korruziva/
klorur Irritant mhux sever
Etil-2-metilaceto- 609-14-3 Keton, Ester Likwidu Kategorija 2B | Sustanza mhux korruziva/
acetat Irritant mhux sever
Nitrat tal-ammonju 6484-52-2 Melh Solidu Kategorija 2A | Sustanza mhux korruziva/
inorganiku Irritant mhux sever
Glicerol 56-81-5 Alkohol Likwidu Mhux tikkettat | Sustanza mhux korruziva/
Irritant mhux sever
n-essan 110-54-3 Idrokarbonju Likwidu Mhux tikkettat | Sustanza mhux korruziva/
(aciliku) Irritant mhux sever

Tagsiriet: CASRN = Numru tar-Registru tas-Servizz tat-Tagsiriet tas-Sustanzi Kimici

(") Klassijiet kimici gew assenjati lil kull sustanza tat-test li tuza skema ta’ klassifikazzjoni standard, abbazi tas-sistema ta’ klassifikazzjoni
tal-librerija nazzjonali tal-intestaturi tas-suggetti medici tal-medicina (MeSH) (disponibbli fuq http/fwww.nlm.nih.gov/mesh).

(%) Abbazi tar-rizultati mit-test in vivo fuq ghajnejn il-fniek (OECD TG 405) u bl-uzu tal-GHS tan-NU (3)(7).

(%) Abbazi tar-rizultati fil-BCOP u I-ICE.
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Appendici 3

Dijagrammi tal-apparat tas-superfuzjoni ICE u l-klampi tal-ghajnejn

(Ara Burton et al. (17) ghal deskrizzjonijiet ¢enerici addizzjonali tal-apparat tas-superfuzjoni u I-klampi tal-ghajnejn)

NRU TAL-OGGETT | DESKRIZZJONI

1 ZBOKK GHALL-ILMA SHUN

2 BIEBA TIZZERZAQ

3 APPARAT TAS-SUPERFUZJONI

4 STRUMENT GHAT-TKEJJIL OTTIKU

5 FTUH GHAD-DHUL TAL-ILMA SHUN
6 SOLUZZJONI TA’ ILMA BIL-MELH

7 ILMA SHUN

8 FTUH GHAD-DHUL TAL-ILMA BIL-MELH
9 KOMPARTIMENT

10 APPARAT FEJN TITQIEGHED L-GHAJN
11 GHAJN TA’ TIGIEGA

12 ZBOKK GHALL-ILMA BIL-MELH

13 VIT LI JIFFISSA FIL-POST

14 ID TA’ FUQ AGGUSTABBLI

15 ID TA’ ISFEL FISSA”

APPARAT FEJN TITQIEGHED L-GHAJN
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1153/2010
tat-8 ta’ Di¢embru 2010

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 175/2010 billi jittawwal il-perjodu tal-applikazzjoni tal-mizuri
ghall-kontroll taz-zieda fil-mortalita fil-gajdri tal-Pacifiku (Crassostrea gigas)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 2006/88/KE tal-24 ta’
Ottubru 2006 dwar il-htigiet tas-sahha tal-annimali ghall-anni-
mali tal-akkwakultura u l-prodotti taghhom, u dwar il-prevenz-
joni u l-kontroll ta’ certu mard fl-annimali akkwatici ('), u
b'mod partikolari 1-Artikoli 41(3) u 61(3) taghha,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 175/2010 tat-
2 ta’ Marzu 2010 li jimplementa d-Direttiva tal-Kunsill
2006/88/KE fir-rigward ta’ mizuri ghall-kontroll taz-zieda
fil-mortalita fil-gajdri tal-ispeci Crassostrea gigas b'rabta
mas-sejbien tal-Ostreid herpesvirus 1 pvar (OsHV-1
pvar) () gie adottat biex jitrazzan it-tixrid ta’ marda
kkawzata potenzjalment minn infezzjoni virali fil-gajdri
tal-Pacifiku (Crassostrea gigas) fi Franza, fl-Irlanda u I-
Gzejjer Channel.

(2)  Peress li ma kienx car jekk dak il-virus ikkawzax vera-
ment zieda fil-mortalita fil-gajdri tal-Pacifiku (Crassostrea
gigas), dawk il-mizuri kienu adottati fuq bazi temporanja
sal-31 ta’ Dicembru 2010.

(3)  Zieda fil-mortalita fil-gajdri tal-Pacifiku (Crassostrea gigas)
fkonnessjoni mas-sejbien ta’ OsHV-1 pvar kompliet
issehh f1-2010.

(4)  Rapporti dwar l-esperjenza miksuba mill-Istati membri bi
programmi ghas-sejbien minn kmieni ta’ OsHV-1 pvar,
kif ukoll opinjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Tkel dwar il-kawzi se jigu disponibbli biss fil-Harifa tal-
2010 u se jkollhom bzonn jigu evalwati gabel ma jistghu
jigu rikonsidrati l-mizuri adottati skont ir-Regolament
(UE) Nru 175/2010.

(5)  Konsegwentement, il-perjodu tal-applikazzjoni tar-Rego-
lament (UE) Nru 175/2010 ghandu jkun estiz sat-30 ta’
April 2011. Dak ir-Regolament ghandu ghalhekk jigi
emendat kif mehtieg.

(6)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont I-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Fit-tieni paragrafu tal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru
175/2010, id-data “31 ta’ Dicembru 2010” ghandha tinbidel
ghal-“30 ta’ April 2011".

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara I-
pubblikazzjoni tieghu f II-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u jkun direttament applikabbli fl-Istati

Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Dicembru 2010.

L 328, 24.11.2006, p. 14.

( GU
() GU L 52, 3.3.2010, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
II-President
José Manuel BARROSO
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1154/2010
tat-8 ta’ Dicembru 2010

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1580/2007 fir-rigward tal-livelli tal-iskattar ta’ dazji addizzjonali
fuq langas, lumi, patata, u zukkini

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1234/2007 tat- 22 ta’ Ottubru 2007 li jistabbilixxi orga-
nizzazzjoni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet
specifici ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni
dwar 1-OKS) (1), partikolarment I-Artikolu 143(b), flimkien
mal-Artikolu 4 tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1580/2007 tal-
21 ta’ Dicembru 2007 li jistabbilixxi regoli ta’ impliment-
azzjoni tar-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 2200/96,
(KE) Nru 2201/96 u (KE) Nru 11822007 fis-settur tal-
frott u hxejjex (%) jipprovdi ghal sorveljanza tal-impor-
tazzjonijiet tal-prodotti elenkati fl-Anness XVII ghalih.
Dik is-sorveljanza ghandha titwettaq skont ir-regoli stab-
biliti fl-Artikolu 308d tar-Regolament tal-Kummissjoni
(KEE) Nru 245493 tat- 2 ta’ Lulju 1993 li jiffissa d-
dispozizzjonijiet ghall-implementazzjoni tar-Regolament
tal-Kunsill (KEE) Nru 2913/92 li jistabbilixxi il-Kodici
Doganali Komunitarju (3).

(2)  Ghall-finijiet tal-Artikolu 5(4) tal-Ftehim dwar l-Agrikol-
tura (¥) konkluz matul ir-Rawd tal-Urugwaj tan-negozjati
kummer¢jali multilaterali u fid-dawl tal-ahhar dejta dispo-
nibbli ghall-2007, 2008 u 2009, ghandhom jigu aggus-
tati I-livelli tal-iskattar ta’ dazji addizzjonali fuq langas,
lumi, patata, u zukkini.

(3)  Ghalhekk ir-Regolament (KE) Nru 1580/2007 ghandu jigi
emendat kif xieraq.

4 Il-mizuri pprovduti fdan ir-Regolament huma skont I-
opinjoni tal-Kumitat ta’ Gestjoni ghall-Organizzazzjoni
Komuni ghas-Swieq Agrikoli,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness XVII ghar-Regolament (KE) Nru 1580/2007 ghandu
jinbidel bit-test stipulat fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh jum wara l-pubbli-
kazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu jibda japplika mill-1 ta’ Jannar 2011.

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

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Dicembru 2010.

GU L 299, 16.11.2007, p. 1.
() GU L 350, 31.12.2007, p. 1.
GU L 253, 11.10.1993, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
José Manuel BARROSO

(*) GU L 336, 23.12.1994, p. 22.
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DAZJI ADDIZZJONALI TA’ IMPORTAZZJONI TITOLU 1V, KAPITOLU II, TAQSIMA 2

ANNESS

“ANNESS XVII

Minghajr pregudizzju ghar-regoli li jirregolaw l-interpretazzjoni tan-Nomenklatura Maghquda, id-deskrizzjoni tal-prodotti
hija kkunsidrata li hija indikativa biss. L-ambitu tad-dazji addizzjonali ghall-finijiet ta’ dan 1-Anness huwa ddeterminat
mill-ambitu tal-kodicijiet NM kif ikunu jezistu fiz-zmien tal-adozzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Numru tal-ordni Kodici NM Deskrizzjoni Perjodu tal-applikazzjoni Li‘;?gﬂ;ﬂgﬁifgar
78.0015 0702 00 00 Tadam Mill-1 ta’ Ottubru sal-31 ta’ Mejju 1215717
78.0020 Mill-1 ta” Gunju sat-30 ta’ Settembru 966 474
78.0065 0707 00 05 Hjar Mill-1 ta’ Mejju sal-31 ta’ Ottubru 12 303
78.0075 Mill-1 ta” Novembru sat-30 ta” April 33 447
78.0085 0709 90 80 Qagqoc¢ Mill-1 ta’ Novembru sat-30 ta’ Gunju 17 258
78.0100 0709 90 70 Zukkini Mill-1 ta’ Jannar sal-31 ta’ Dicembru 57 955
78.0110 080510 20 Laring Mill-1 ta’ Dicembru sal-31 ta’ Mejju 368 535
78.0120 0805 20 10 Klementin Mill-1 ta’ Novembru sal-ahhar ta’ Frar 175110
78.0130 0805 20 30 Mandolin  (inkluzi l-varjetajiet | Mill-1 ta’ Novembru sal-ahhar ta’ Frar 115 625

0805 20 50 tangerines u satsumas); wilkings

0805 20 70 u ibridi simili tac-¢itru

0805 20 90
78.0155 0805 50 10 Lumi Mill-1 ta" Gunju sal-31 ta’ Dicembru 329 872
78.0160 Mill-1 ta’ Jannar sal-31 ta’ Mejju 120 619
78.0170 0806 10 10 Gheneb tal-mejda Mill-21 ta’ Lulju sal-20 ta’ Novembru 146 510
78.0175 0808 10 80 Tuffieh Mill-1 ta’ Jannar sal-31 ta’ Awwissu 916 384
78.0180 Mill-1 ta’ Settembru sal-31 ta’ Dicembru 95 396
78.0220 0808 20 50 Langas Mill-1 ta’ Jannar sat-30 ta” April 291 094
78.0235 Mill-1 ta’ Lulju sal-31 ta’ Dicembru 93 666
78.0250 0809 10 00 Berquq Mill-1 ta” Gunju sal-31 ta’ Lulju 49 314
78.0265 0809 20 95 Ciras, hlief gha¢-ciras qares Mill-21 ta’ Mejju sal-10 ta’ Awwissu 90 511
78.0270 0809 30 Hawh, inkluzi nuciprisk Mill-11 ta’ Gunju sat-30 ta’ Settembru 6 867
78.0280 0809 40 05 Ghanbagar Mill-11 ta’ Gunju sat-30 ta’ Settembru 57 764"
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1155/2010
tal-1 ta’ Di¢cembru 2010

dwar il-klassifikazzjoni ta’ ¢erti prodotti fin-Nomenklatura Maghquda

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2658/87
tat-23 ta’ Lulju 1987 dwar in-nomenklatura statistika u tariffarja
u dwar it-Tariffa Doganali Komuni ('), u b'mod partikolari 1-
Artikolu 9(1)(a) tieghu,

Billi:

(1)  Sabiex tigi Zgurata applikazzjoni uniformi tan-Nomen-
klatura Maghquda mehmuza mar-Regolament (KEE) Nru
2658/87, hu necessarju li jigu adottati mizuri li jikkon-
cernaw il-klassifikazzjoni tal-prodotti msemmija fl-
Anness ma’ dan ir-Regolament.

(2)  Ir-Regolament (KEE) Nru 2658/87 stabbilixxa r-regoli
generali ghall-interpretazzjoni tan-Nomenklatura Magh-
quda. Dawk ir-regoli japplikaw ukoll ghal kwalunkwe
nomenklatura ohra li hi bbazata, parzjalment jew kollha
kemm hi, fugha jew li zzid kwalunkwe suddivizjoni ad-
dizzjonali maghha u li hi stabbilita minn dispozizzjonijiet
specifici tal-Unjoni, bil-ghan tal-applikazzjoni ta’ tariffi u
mizuri ohra relatati mal-kummerc tal-oggetti.

(3)  Skont dawk ir-regoli generali, il-prodotti msemmija fil-
kolonna nru (1) tat-tabella mnizzla fl-Anness ghandhom
jigu Kkklassifikati taht il-kodi¢i tan-NM indikata fil-
kolonna nru (2), minhabba r-ragunijiet stabbiliti fil-
kolonna nru (3) ta’ dik it-tabella.

(4  Huwa xieraq li jkun stipulat li informazzjoni tariffarja li
torbot u li nharget mill-awtoritajiet tad-dwana tal-Istati
Membri rigward il-klassifikazzjoni ta’ oggetti fin-
Nomenklatura Maghquda, izda li mhijiex skont dan ir-
Regolament, tkun tista’, ghal perjodu ta’ tliet xhur, tibqa’
tkun invokata mid-detentur, skont 1-Artikolu 12(6) tar-
Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2913/92 tat-12 ta’
Ottubru 1992 li jistabbilixxi I-Kodi¢i Doganali tal-Komu-
nita (3).

(5)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament tfasslu b’konformita
mal-opinjoni tal-Kumitat tal-Kodi¢i Doganali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:
Artikolu 1

[l-prodotti deskritti fil-kolonna nru (1) tat-tabella kif tidher fl-
Anness ghandhom ikunu klassifikati fi hdan in-Nomenklatura
Maghquda taht il-kodic¢i tan-NM indikat fil-kolonna nru (2) ta’
dik it-tabella.

Artikolu 2

Informazzjoni tariffarja vinkolanti mahruga mill-awtoritajiet
doganali tal-Istati Membri, li ma tikkonformax ma’ dan ir-Rego-
lament, tista’ tibqa’ tigi invokata ghal perjodu ta’ tliet xhur skont
l-Artikolu 12(6) tar-Regolament (KEE) Nru 2913/92.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin gurnata
wara dik tal-pubblikazzjoni tieghu f1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, I-1 ta’ Dicembru 2010.

() GU L 256, 7.9.1987, p. 1.

Ghall-Kummissjoni,
fisem il-President,

Algirdas SEMETA
Membru tal-Kummissjoni

(® GU L 302, 19.10.1992, p. 1.
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ANNESS
Deskrizzjoni tal-prodotti (]élg;fglkéf:ﬁﬁ) Ragunijiet
1) ) 3)

Prodotti komposti li huma maghmula minn
fergha ta’ sigra artificjali tac-cirasa u dawl
elettriku li jitwahhal ma’ trasformatur elett-
riku. Dawn il-komponenti huma mwahhlin
flimkien sabiex jiffurmaw haga wahda shiha
prattikament inseparabbli.

[l-fergha artifi¢jali tixbah lill-prodott naturali
(fergha ta’ sigra tac-cirasa bil-fjuri), maghmula
billi tghaqqad partijiet differenti (brown
paper" biex jimitaw iz-zkuk, wajers li jzom-
muhom weqfin, bicciet adezivi li jservu
sabiex izommuhom flimkien, materjal tessili
abjad li jimita lill-petali tal-fjuri u partijiet tal-
plastik zghar li jzommu l-fjuri weqfin). II-
partijiet huma marbuta, imwahhla u ffittjati
flimkien.

Katina ta’ dawl elettriku li Zzomm 60 bozza
mikroelettrika hi integrata fil-fergha artificjali.
I-bozoz tad-dawl jirrapprezentaw il-pistilli
tal-fjuri. Minhabba d-dags taghhom il-bozoz
tad-dawl ftit jaghtu effett ta’ illuminazzjoni.
[l-wajer elettriku  tal-katina  tad-dawl i
zzomm lill-bozoz mikro tad-dawl hu kopert
kompletament mill-fergha. Il-wajer tal-elett-
riku li jibga’, u li hu twil bosta metri, ihalli
lill-fergha principali u t-trufijiet fit-trasfor-
matur tal-elettriku.

Dan l-artikolu la jista’ jzomm wieqaf wahdu u
lanqas m’'ghandu biex jista’ ikun jiddendel.
Huwa mahsub biex jitpogga go vazun.

(fergha ta’ sigra tac-cirasa artificjali)

(Ara r-ritratti nri 654 A, B u C) (¥)

6702 90 00

ll-klassifikazzjoni hija stabbilita mir-Regoli
Generali (GIR) 1, 3(b) u 6 ghall-interpretazz-
joni tan-Nomenklatura Maghquda, u 1-kliem
tal-kodicijiet tan-NM 6702 u 6702 90 00.

Dan l-artikolu jikkonsisti minn prodotti
komposti skont it-tifsira ta’ GIR3(b). Huwa
maghmul minn fjuri artificjali bl-intestatura
6702, iffittjar tad-dawl tal-elettriku bl-intesta-
tura 9405 u trasformatur tal-elettriku bl-
intestatura 8504. L-iffittjar tad-dawl tal-elett-
riku hu integrat fil-fergha tal-fjura artifigjali
sabiex jifforma haga shiha u inseparabbli
(Ara wkoll NS SA (In-Noti ta’ Spjegazzjoni
tas-Sistema Armonizzata) ma’ GIR 3(b), (IX)).

Minhabba fil-karatteristi¢ci oggettivi tal-arti-
kolu (din tidher bhala fjura tipika artificjali;
il-bozoz tad-dawl huma zghar u ftit jaghtu
effett ta’ illuminazzjoni), l-artikolu huwa
mahsub principalment sabiex jitpogga go
vazun u jzejjen il-kamra bhala imitazzjoni
tal-fjuri. L-illuminazzjoni hi biss effett addizz-
jonali li jzid mal-effett dekorattiv. Konse-
gwentement, il-fergha tal-fjura artificjali hi 1-
komponent li taghti lill-artiklu I-karatteristika
essenzjali taghha (i.e. bhala artikolu deko-
rattiv) skont it-tifsira GIR 3(b).

Dan l-artikolu ma jistax jigi kklassifikat bhala
lampa tal-intestatura 9405, minhabba li
mhux mahsub primarjament sabiex jillumina
perezempju kamra, u lanqas mhu lampa
specjalizzata (ara wkoll in-NS SA tal-intesta-
tura 9405, (I), (1) u (3)).

Il-fergha tal-fjura artifi¢jali tixbah lill-prodott
naturali (ara wkoll in-NS SA tal-intestatura
6702, (1)). L-artikolu ghandu ghalhekk jigi
kklassifikat taht l-intestatura 6702 bhala
“fjuri artificjali”.

(*) L-istampa hi purament ta’ natura informattiva.
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1156/2010
tat-8 ta’ Di¢embru 2010

1i jistabbilixxi l-valuri fissi tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ ¢ertu frott u

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
1234/2007 tat-22 ta’ Ottubru 2007 li jistabbilixxi organizzaz-
zjoni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet specifici
ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni dwar I-
OKS) (),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1580/2007 tal-21 ta’ Dicembru 2007 dwar regoli dettaljati
ghall-applikazzjoni  tar-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru
2200/96, (KE) Nru 2001/96 u (KE) Nru 1182/2007 fis-settur
tal-frott u hxejjex (3), u b'mod partikolari I-Artikolu 138(1)
tieghu,

haxix

Billi:

Fl-applikazzjoni tal-konkluzjonijiet tan-negozjati kummercjali
multilaterali ta¢-Ciklu tal-Urugwaj, il-Regolament (KE) Nru
1580/2007 jistipula l-kriterji ghall-istabbiliment mill-Kummiss-
joni tal-valuri fissi tal-importazzjoni minn pajjizi terzi, ghall-
prodotti u ghall-perjodi msemmijin fl-Anness XV, it-Tagsima
A tar-Regolament imsemmi,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

I-valuri fissi tal-importazzjoni msemmija fl-Artikolu 138 tar-
Regolament (KE) Nru 1580/2007 huma stipulati fl-Anness
ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fid-9 ta’ Dicembru
2010.

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

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Dicembru 2010.

Ghall-Kummissjoni,
fisem il-President,

Jean-Luc DEMARTY

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

L 299, 16.11.2007, p. 1.

() GU
() GU L 350, 31.12.2007, p. 1.
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ANNESS

il-valuri fissi tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ ¢ertu frott u haxix

(EUR/100 kg)
Kodi¢i NM Kodi¢i tal-pajjiz terz (') Valur fiss tal-importazzjoni

0702 00 00 AL 62,5
MA 84,4

MK 66,1

TR 141,6

77 88,7

0707 00 05 EG 145,5
TR 75,2

77 110,4

0709 90 70 MA 100,7
TR 112,6

77 106,7

0805 10 20 AR 50,8
BR 57,8

CL 87,6

MA 57,1

PE 58,9

SZ 46,6

TR 58,3

ZA 50,9

ZW 48,4

77 57,4

080520 10 MA 79,6
77 79,6

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, IL 72,3
0805 20 90 TR 67,4
77 69,9

0805 50 10 TR 58,4
77 58,4

0808 10 80 AU 187,9
CA 100,0

CN 95,3

MK 26,7

NZ 99,2

Us 106,8

ZA 113,7

77 104,2

0808 20 50 CN 77,6
us 112,9

ZA 1433

77 111,3

() In-nomenklatura tal-pajjizi ffissata mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1833/2006 (GU L 354, 14.12.2006, p. 19). Il-kodi¢i “ZZ”
jirrapprezenta “origini ohra”.
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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TAR-RAPPREZENTANTI TAL-GVERNIJIET TAL-ISTATI MEMBRI, IMLAQQGHIN FI
HDAN IL-KUNSILL,

tal-25 ta’ Frar 2010

li tiddetermina s-sede tal-Uffic¢ju Ewropew ta’ Appogg fil-Qasam tal-Asil
(2010/762/UE)

IR-RAPPREZENTANTI TAL-GVERNIJIET TAL-ISTATI MEMBRI TAL-
UNJONI EWROPEA, IMLAQQGHIN FI HDAN IL-KUNSILL,

Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) Nru 439/2010 (') tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill jistabbilixxi Uffic¢ju Ewropew ta’
Appogg fil-Qasam tal-Asil.

(2) Huwa mehtieg li tigi determinata s-sede tal-Uffic¢ju
Ewropew ta’ Appogg fil-Qasam tal-Asil,

ADOTTAW DIN ID-DECIZJONI:
Artikolu 1

L-Uffic¢ju Ewropew ta” Appogg fil-Qasam tal-Asil ghandu jkollu
s-sede tieghu fil-Port tal-Belt Valletta.

() GU L 132, 29.5.2010, p. 11.

Artikolu 2
Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fit-18 ta’ Gunju 2010.
Artikolu 3

Din id-Decizjoni ghandha tigi ppubblikata £1l-Gurnal Uffi¢jali tal-
Unjoni Ewropea.

Maghmul fi Brussell, il-25 ta’ Frar 2010.

Ghall-Kunsill
I1-President
A. PEREZ RUBALCABA
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DECIZJONI TAL-KUNSILL
tas-6 ta’ Dicembru 2010

dwar il-konkluzjoni ta’ Ftehim ta’ Shubija dwar is-Sajd bejn I-Unjoni Ewropea u 1-GZejjer Solomon

(2010/763/UE)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 43(2), flimkien mal-
Artikolu 218(6)(a) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

Wara li kkunsidra l-kunsens tal-Parlament Ewropew,

Billi:

(1)

Fuq il-bazi tad-Decizjoni tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru
2009 li tawtorizza lill-Kummissjoni biex tiftah in-negoz-
jati fisem il-Komunita bil-ghan li tikkonkludi Ftehim ta’
Shubija dwar is-Sajd mal-Gzejjer Solomon, il-Komunita
nnegozjat mal-Gzejjer Solomon Ftehim ta’ Shubija dwar
is-Sajd li jipprovdi opportunitajiet ta’ sajd lill-bastimenti
tal-UE fl-ilmijiet taht is-sovranita jew il-gurisdizzjoni tal-
Gzejjer Solomon fir-rigward tas-sajd.

Brizultat ta’ dawk in-negozjati gie inizjalat Ftehim ta’
Shubija gdid dwar is-Sajd fis-26 ta’ Settembru 2009.

Bidd-Decizjoni tal-Kunsill Nru 2010/397/UE ('), il-Ftehim
ta’ Shubija dwar is-Sajd bejn I-Unjoni Ewropea u -Gzejjer
Solomon gie ffirmat u qed jigi applikat provizorjament
mid-9 ta’ Ottubru 2009.

() GU L 190, 22.7.2010, p. 1.

(4 I-Ftehim ghandu jigi konkluz,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

II-Ftehim ta’ Shubija dwar is-Sajd bejn 1-Unjoni Ewropea u I-
Gzejjer Solomon huwa b'dan approvat (2).

Artikolu 2

[I-President tal-Kunsill ghandu jinnomina l-persuni moghtija s-
setgha jipprocedu, fisem 1-Unjoni Ewropea, bin-notifika prevista
fl-Artikolu 18 tal-Ftehim, sabiex jigi espress il-kunsens tal-
Unjoni biex tkun marbuta bil-Ftehim (?).

Artikolu 3

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh filjum tal-adozzjoni
taghha.

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Dicembru 2010.

Ghall-Kunsill
Il-President
J. MILQUET

(3 It-test tal-Ftehim gie ppubblikat fil-GU L 190, 22.7.2010, p. 3 flim-
kien mad-Decizjoni dwar l-iffirmar.

() Id-data tad-dhul fis-sehh tal-Ftehim ghandha tigi pubblikata
f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea mis-Segretarjat tal-Kunsill.
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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-8 ta’ Dicembru 2010

li tirrigwarda l-adozzjoni ta’ decizjoni ta’ finanzjament ghall-2010 fil-qafas tas-sikurezza tal-ikel
(notifikata bid-dokument numru C(2010) 8620)
(2010/764/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom)
Nru 1605/2002 tal-25 ta’ Gunju 2002 rigward ir-Regolament
Finanzjarju applikabbli ghall-bagit generali tal-Komunitajiet
Ewropej (1) (minn hawn il quddiem imsejah ir-“Regolament
Finanzjarju”), u b'mod partikulari l-Artikolu 75 tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE,
Euratom) Nru 2342/2002 tat-23 ta’ Dicembru 2002 li jippresk-
rivi regoli ddettaljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament tal-
Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002 fuq ir-Regolament
Finanzjarju li jghodd ghall-bagit generali tal-Komunitajiet
Ewropej (3) (minn hawn il quddiem imsejjah ir-“Regoli Impli-
mentattivi’), u b'mod partikolari I-Artikolu 90 tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-
kontrolli ufficjali mwettqa biex tigi zgurata l-verifikazzjoni tal-
konformita mal-ligi tal-ghalf u l-ikel, mas-sahha tal-annimali u
mar-regoli dwar il-welfare tal-annimali (}) u partikolarment, 1-
Artikolu 66 (1) (c) tieghu,

Billi:

(1)  B’'mod konformi mal-Artikolu 75 tar-Regolament Finanz-
jarju u l-Artikolu 90(1) tar-Regoli Implimentattivi, -
impenn ta’ nefqa mill-bagit tal-Unjoni ghandu jkollu
qablu decizjoni ta’ finanzjament li tistabbilixxi l-elementi
essenzjali tal-azzjoni li tinvolvi n-nefqa u ghandu jigi
adottat mill-istituzzjoni jew mill-awtoritajiet li s-setghat
taghhom gew delegati mill-istituzzjoni.

(2)  Huma previsti azzjonijiet differenti biex jigi emendat ir-
Regolament (KE) Nru 882/2004 kif gie spjegat fir-rapport
mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
dwar l-applikazzjoni tar-Regolament inkwistjoni (¥), parti-
kolarment dawk relatati mal-emenda tad-Direttiva
tal_kummissjoni 96/23/KE (°) dwar mizuri ghall-monito-
ragg ta’ certi sustanzi u residwi taghhom fannimali hajjin
u prodotti tal-annimali u dwar ir-revizjoni tar-regoli dwar

il-finanzjament ta’ kontrolli uffi¢jali (mizati ghall-ispezz-
joni — l-Artikoli minn 26 sa 29 tar-Regolament (KE) Nru
882/2004);

(3)  Huwa previst li fl-2010 se jsiru studji dwar l-impatti
possibbli tal-alternattivi differenti tar-revizjoni tal-legiz-
lazzjoni Ewropea ezistenti dwar il-mizati ghall-ispezzjoni
u dwar il-kontroll ta’ residwi ta’ medicini veterinarji fikel
li jorigina mill-annimali;

(4)  L-Artikolu 66 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004 jaghti
s-setgha lill-Kummissjoni li tiffinanzja l-mizuri necessarji
biex tigi zgurata l-applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 882/2004 inkluza l-organizzazzjoni ta’ studji;

(5)  Huwa xieraq li jitwarrbu rizorsi finanzjarji adegwati ghall-
organizzazzjoni ta’ studji relatati ma’ revizjoni possibbli
tar-regoli ezistenti dwar il-kontrolli tar-residwi u l-mizati
ghall-ispezzjoni;

(6)  Id-decizjoni finanzjarja prezenti tista’ tkopri wkoll il-hlas
ta’ imghax dovut ghal hlas tard abbazi tal-Artikoli 83 tar-
Regolament Finanzjarju u 106(5) tar-Regoli Implimen-
tattivi.

(7)  Huwa xieraq li jigi definit it-terminu “bidla sostanzjali” fi
hdan it-tifsira tal-Artikolu 90(4) tar-Regoli Implimen-
tattivi ghall-applikazzjoni ta’ din id-decizjoni.

IDDECIDIET KIF GEJ:

Artikolu 1

L-organizzazzjoni ta’ studji biex jappoggaw ir-revizjoni tar-
regoli ezistenti dwar il-kontrolli tar-residwu u l-mizati ghall-
ispezzjoni hija adottata hawnhekk. Tikkostitwixxi dec¢izjoni ta’
finanzjament fi hdan it-tifsira tal-Artikolu 75 tar-Regolament
Finanzjarju.

Artikolu 2

Il-kontribuzzjoni massima awtorizzata b'din id-Decizjoni ghall-
implimentazzjoni tal-istudji dwar il-mizati ghall-ispezzjoni hija
ta’ EUR 70 000 u ghall-kontroll tar-residwi hija ta” EUR 30 000,
u ghandha tigi ffinanzjata mill-Intestatura tal-Bagit li gejja tal-
Bagit Generali tal-Unjoni Ewropea ghall-2010:

— Intestatura tal-Bagit nru 17 04 07 01

Dawn l-approprjazzjonijiet jistghu jkopru wkoll imghax dovut
ghal hlas tard.
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Artikolu 3

massima awtorizzata b'din id-Decizjoni ma jkunux ikkunsidrati li huma sostanzjali sakemm ma jaffettwawx
b'mod sinifikanti n-natura u l-objettiv tal-programm ta’ hidma.

L-ufficjal awtorizzanti jista’ jadotta tali bidliet skont il-princ¢ipji ta’ gestjoni finanzjarja soda u dawk ta’
proporzjonalita.

Artikolu 4

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-uffi¢jali awtorizzanti permezz ta’ delega.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Dicembru 2010.

Ghall-Kummissjoni
John DALLI
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

[l-mizati ghall-ispezzjoni u l-kontrolli tar-residwi: fil-kuntest tar-revizjoni li qieghda ssir, hemm bzonn ta’ informazzjoni
specifika u analizi breferenza ghall-impatti possibbli tal-alternattivi differenti ghall-bidla li gew identifikati mill-Kummiss-
joni. Ghal din il-parti tal-ezercizzju, il-konsulent estern li jichu l-kuntratt se jinghata 1-kariga li jigbor id-dejta u 1-
informazzjoni necessarji. Huwa previst li r-rizultati ta’ din il-hidma jintbaghtu sal-ahhar tat-tieni kwart tal-2011.
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REGOLI TA’ PROCEDURA

VERZJONI KKODIFIKATA TAR-REGOLI TA’ PROCEDURA TAL-KUMITAT EKONOMIKU U
SOCJALI EWROPEW

II-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew adotta l-verzjoni kkodifikata tar-Regoli ta’ Procedura
tieghu nhar 1-14 ta’ Lulju 2010

Din l-edizzjoni tigbor fiha:

ir-Regoli ta’ Procedura tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew adottati fis-sessjoni plenarja tas-17 ta’
Lulju 2002 (GU L 268 tal-4 ta’ Ottubru 2002), li dahlu fis-sehh fl-1 ta” Awwissu 2002, b’konformita mad-
dispozizzjonijiet tal-Artikolu 78,

il-bidliet li rrizultaw minn dawn l-atti:

1. emendi tas-27 ta’ Frar 2003 ghar-Regoli ta’ Procedura tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew (GU
L 258 tal-10 ta’ Ottubru 2003),

2. emendi tal-31 ta’ Marzu 2004 ghar-Regoli ta’ Procedura tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew (GU
L 310 tas-7 ta’ Ottubru 2004),

3. emendi tal-5 ta’ Lulju 2006 ghar-Regoli ta’ Procedura tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew (GU
L 93 tat-3 ta’ April 2007),

4. emendi tat-12 ta’ Marzu 2008 ghar-Regoli ta” Procedura tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew (GU
L 159 tal-20 ta’ Gunju 2009),

5. emendi tal-14 ta’ Lulju 2010 ghar-Regoli ta’ Procedura tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew.

Din l-edizzjoni thejjiet mis-segretarjat generali tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew u tigbor l-emendi
differenti approvati mill-Assemblea tal-Kumitat.

Id-Dispozizzjonijiet ta’ Implimentazzjoni ta’ dawn ir-Regoli ta’ Procedura, li gew adottati mill-Bureau tal-
Kumitat b’konformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 77(2a), huma pprezentati separatament.

PREAMBOLU

1. Il-Kumitat Ekonomiku u Sogjali Ewropew jirrapprezenta d-diversi komponenti ekonomi¢i u sogjali tas-
socjeta ¢ivili organizzata. Dan huwa korp istituzzjonali konsultattiv stabbilit permezz tat-Trattat ta’ Ruma
fl-1957.

2. Ir-rwol konsultattiv tal-Kumitat jippermetti lill-membri tieghu, u ghalhekk lill-organizzazzjonijiet li jirrap-
prezentaw, li jippartecipaw fil-process tat-tehid tad-decizjonijiet tal-Unjoni Ewropea. Id-divergenza fl-
opinjonijiet li kultant tikkaratterizza d-diskussjonijiet tal-Kumitat hafna drabi titlob negozjati serji li
jinvolvu mhux biss l-imsiehba sogjali abitwali, jigifieri min ihaddem (Grupp 1) u l-impjegati (Grupp II),
izda wkoll l-interessi soc¢joprofessjonali I-ohra kollha rapprezentati (Grupp IIl). Din il-kompetenza, id-
diskussjonijiet u n-negozjati, kif ukoll l-isforz li tinstab konvergenza fl-opinjoni jaghtu lok ghal titjib fil-
kwalita u l-kredibbilta tad-decizjoni politika tal-Unjoni Ewropea, b'tali mod li dan il-process jin-
ftiehem u jsir accettat aktar mic-cittadini Ewropej, kif ukoll tizdied it-trasparenza li tant hija mehtiega
ghad-demokrazija.
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. Flisfond tal-istruttura istituzzjonali Ewropea, il-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew jaqdi rwol speci-

fiku: dan huwa l-lok ewlieni li fih l-opinjonijiet tal-organizzazzjonijiet tas-so¢jeta civili tal-Unjoni
Ewropea jigu rapprezentati u diskussi, u huwa wkoll il-korp ideali sabiex jaghmilha ta’ medjatur bejn
is-socjeta c¢ivili organizzata u -Unjoni Ewropea.

. II-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew, bhala forum ta’ dibattitu u lok fejn jithejjew l-opinjonijiet,

jikkontribwixxi ghat-tishih tal-kredenzjali demokratici tal-process tal-izvilupp tal-Unjoni Ewropea, inkluz
it-tkattir tar-relazzjonijiet bejn 1-UE u l-gruppi so¢joekonomici fpajjizi terzi. Permezz ta’ dan, huwa jghin
fit-tishih ta’ kuxjenza Ewropea genwina.

. Sabiex iwettaq il-missjonijiet tieghu b’success, fis-17 ta’ Lulju 2002, il-Kumitat Ekonomiku u Socjali

Ewropew adotta r-Regoli ta’ Procedura tieghu ('), b’konformita mal-Artikolu 260(2) tat-Trattat i jistab-
bilixxi 1-Komunita Ewropea.

. I-Kumitat adotta l-ahhar verzjoni kkodifikata ta’ dawn ir-Regoli ta’ Procedura fis-sessjoni plenarja tal-

14 ta’ Lulju 2010.

TITOLU 1
ORGANIZZAZZJONI TAL-KUMITAT

Kapitolu I
BIDU TAL-KARIGA TAL-KUMITAT
Artikolu 1

1. Il-mandat tal-Kumitat jiggedded kull hames snin.

2. L-ewwel laqgha tal-Kumitat wara t-tigdid ta’ mandat ta’
hames snin ghandha titlagga’ mill-izjed membru anzjan fl-eta,
possibbilment mhux aktar tard minn xahar wara li I-membri tal-
Kumitat jigu mgharrfa bil-hatra taghhom mill-Kunsill.

Artikolu 2

1. I-Kumitat ghandu jkun maghmul minn dawn il-korpi: I-
Assemblea, il-Bureau, il-president u s-sezzjonijiet specjalizzati.

2. I-Kumitat ghandu jkun strutturat fi tliet gruppi, li I-
kompozizzjoni u r-rwol taghhom huma spjegati fl-Artikolu 27.

3. Il-membri tal-Kumitat mhuma marbuta bl-ebda mandat
obbligatorju. Huma jezer¢itaw il-funzjonijiet taghhom b’indipen-
denza shiha, fl-interess generali tal-Unjoni Ewropea. Waqt it-
twettiq tal-funzjonijiet taghhom u matul il-vjaggi taghhom lejn
u mill-post tal-laqgha, il-membri jgawdu mill-privileggi u 1-
immunitajiet definiti mill-Protokoll dwar il-privileggi u l-immu-
nitajiet tal-Unjoni Ewropea. B'mod specifiku, huma jibbenefikaw
mil-liberta tal-moviment, l-invjolabilita personali u l-immunita.

(") Dawn ir-Regoli ta’ Procedura regghu gew emendati fis-27 ta’ Frar
2003, fil-31 ta’ Marzu 2004, fil-5 ta’ Lulju 2006 u fit-12 ta’ Marzu
2008.

Artikolu 2a

1. I-Kumitat jaghraf u jadotta s-simboli tal-Unjoni Ewropea
li gejjin:

a) il-bandiera b'¢irku ta’ tnax-il stilla tad-deheb fuq sfond blu,

b) l-innu mehud minn “Odi lill-Hena” mid-Disa’ Sinfonija ta’
Ludwig van Beethoven,

¢) il-motto “Maghqudin fid-diversita”.

2. I-Kumitat jiccelebra Jum 1-Ewropa fid-9 ta’ Mejju.

3. Il-bandiera ghandha tidher fil-bini tal-Kumitat u fl-avveni-
menti uffi¢jali.

4. L-innu ghandu jindaqq fkull ¢erimonja inawgurali fil-bidu
tal-mandat u fokkazjonijiet formali ohra, b’mod spe¢jali sabiex
tinghata merhba lill-Kapijiet ta’ Stat jew ta’ Gvern, jew sabiex
jintlagghu l-membri l-godda wara t-tkabbir.
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Kapitolu II
IL-BUREAU
Artikolu 3

1. Fl-elezzjoni tal-membri tal-Bureau ghandu jinzamm bilan¢
globali u geografiku bejn il-gruppi, b'mhux inqas minn rappre-
zentant wiched minn kull Stat Membru u b’'mhux aktar minn
tlieta. Il-gruppi jinnegozjaw u jfasslu proposta ghall-kompo-
zizzjoni tal-Bureau biex jipprezentawha lill-Assemblea.

[I-Bureau jinkludi:

a) il-president u z-zewg vici presidenti,

b) il-presidenti tat-tliet gruppi eletti b’konformita mal-Arti-
kolu 27,

¢) il-presidenti tas-sezzjonijiet specjalizzati,

d) ghadd varjabbli ta’ membri, li ma jagbizx l-ghadd ta’ Stati
Membri.

2. Il-president huwa maghzul minn fost it-tliet gruppi
permezz ta’ rotazzjoni.

3. Il-president u l-vi¢ci presidenti ma jistghux jergghu
jinghataw il-funzjonijiet rispettivi taghhom. Sentejn u nofs
wara li jintemm il-mandat tieghu, il-president ma jistax ikun
membru tal-Bureau bhala vici president, president ta’ grupp
jew ta’ sezzjoni specjalizzata.

4. Tl-vici presidenti jintghazlu minn fost il-membri taz-zewg
gruppi li I-president ma jkunx imsieheb fihom.

Artikolu 4

1.  Flewwel laqgha tieghu, li ssir skont l-Artikolu 1, il-
Kumitat, ippresedut mill-aktar membru anzjan fl-eta, ghandu
jahtar minn fost il-membri tieghu president, zewg vici presi-
denti, il-presidenti tas-sezzjonijiet spe¢jalizzati u l-membri I-
ohra tal-Bureau minbarra l-presidenti tal-gruppi ghal mandat
ta’ sentejn u nofs li jibda mid-data tal-bidu tal-kariga tal-
Kumitat.

2. Huma biss il-kwistjonijiet li jikkoncernaw l-elezzjonijiet
imsemmija li jistghu jigu diskussi taht il-presidenza tal-aktar
membru anzjan fl-eta.

Artikolu 5

Il-laqgha li matulha jigi elett il-Bureau tal-Kumitat ghall-ahhar
sentejn u nofs tal-mandat ta’ hames snin ghandha tissejjah mill-
president li jkun ghadu kif intemm il-mandat tieghu. Din issir
fil-bidu tas-sessjoni fix-xahar li fih jintemm il-mandat tal-ewwel

Bureau, taht il-presidenza tal-president li jkun ghadu kif intemm
il-mandat tieghu.

Artikolu 6

1. I-Kumitat jista’ jistabbilixxi kummissjoni preparatorja
maghmula mill-membri tieghu, li tinkludi rapprezentant minn
kull Stat Membru u tkun inkarigata tircievi I-kandidaturi u
tressaq il-lista tal-kandidati quddiem 1-Assemblea, b’konformita
mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 3.

2. II-Kumitat, b’konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ dan I-
Artikolu, ghandu jichu decizjoni fuq il-lista jew listi ta’ kandidati
ghall-Bureau u l-presidenza.

3. Il-Kumitat ghandu jahtar il-membri tal-Bureau li mhumiex
presidenti tal-gruppi permezz ta’ votazzjoni wahda jew aktar
skont il-htiega, b’konformita mal-proceduri rilevanti ghall-votaz-
zjoni fuq lista wahda jew ghadd ta’ listi tal-ismijiet.

4. Fil-votazzjoni jistghu jintuzaw biss dawk il-listi tal-kandi-
dati li jkunu konformi mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 3 u li
tkun mehmuza maghhom dikjarazzjoni li fiha kull kandidat
jaccetta l-kandidatura tieghu.

5. Dawk il-kandidati fuq il-lista li jiksbu l-akbar numru ta’
voti validi mixhuta, u tal-anqas kwart minnhom, jigu eletti
membri tal-Bureau.

6.  Il-president u l-vici presidenti tal-Kumitat jigu eletti mill-
Assemblea b’'maggoranza semplici.

7. I-Kumitat imbaghad jahtar il-presidenti tas-sezzjonijiet
specjalizzati b'maggoranza semplici.

8.  Fl-ahhar nett, il-Kumitat ghandu jivvota ghall-Bureau kollu
kemm hu. Tal-ingas zewg terzi tal-voti validi mixhuta jridu
jkunu favur.

Artikolu 7

Fkaz li membru tal-Bureau jkun fsitwazzjoni fejn ma jistax
iwettaq il-mandat tieghu jew fsitwazzjonijiet ohra stabbiliti fl-
Artikolu 70(2), ghandu jigi sostitwit b’konformita mad-dispo-
zizzjonijiet tal-Artikolu 6 ghat-tul tal-mandat li jkun fadal. L-
Assemblea ghandha tivvota fuq din is-sostituzzjoni fuq il-bazi
ta’ proposta mressqa mill-grupp ikkoncernat.

Artikolu 8

1. Il-laqghat tal-Bureau ghandhom jissejhu mill-president, li
jagixxi fkapacita ex officio, jew fuq it-talba ta’ ghaxar membri.

2. Ghandhom jittiehdu I-minuti ghal kull laggha tal-Bureau.
Dawn il-minuti ghandhom jigu pprezentati lill-Bureau ghall-
approvazzjoni tieghu.
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3. Il-Bureau ghandu jistabbilixxi r-regoli ta’ hidma tieghu.

4. Huwa ghandu jkun responsabbli ghall-organizzazzjoni u I-
proceduri ta’ hidma tal-Kumitat. Huwa ghandu jadotta d-Dispo-
zizzjonijiet ta’ Implimentazzjoni tar-Regoli ta’ Procedura wara li
jikkonsulta l-gruppi.

5. Il-Bureau u l-president jezercitaw is-setghat bagitarji u
finanzjarji previsti fir-Regolament Finanzjarju u r-Regoli ta’
Procedura tal-Kumitat.

6. Il-Bureau ghandu jiddetermina d-dispozizzjonijiet ta’ im-
plimentazzjoni marbuta mal-ispejjez tal-ivvjaggar u tal-inden-
nizzi tal-membri, tas-sostituti taghhom mahtura b’konformita
mal-Artikolu 18, u tad-delegati u s-sostituti taghhom mahtura
b’konformita mal-Artikolu 24, u tal-esperti taghhom mahtura
b’konformitd mal-Artikolu 23, u skont il-proceduri bagitarji u
finanzjarji.

7. Il-Bureau jiehu r-responsabbilta politika tat-tmexxija tal-
Kumitat. Bmod partikolari, huwa ghandu jizgura li l-attivitajiet
tal-Kumitat, il-korpi u l-persunal tieghu jkunu konformi mar-
rwol istituzzjonali tieghu.

8.  Il-Bureau ghandu r-responsabbilta jizgura li, fit-twettiq tal-
kompiti fdati lilu permezz tat-Trattat, il-Kumitat juza tajjeb ir-
rizorsi umani, finanzjarji u teknici ghad-dispozizzjoni tieghu.
Ghalhekk, il-Bureau ghandu jippartecipa fil-proceduri rilevanti
ghat-thejjija tal-bagit u l-organizzazzjoni tas-segretarjat.

9.  Il-Bureau jista' jistabbilixxi fi hdanu gruppi ad hoc sabiex
jezaminaw kull kwistjoni fil-kompetenza tieghu. Hlief ghall-
kwistjonijiet marbuta mal-hatra tal-uffigjali, il-membri l-ohra
jistghu jigu involuti fil-hidma ta’ dawn il-gruppi.

10.  Kull sitt xhur il-Bureau ghandu jezamina l-passi li ttichdu
dwar l-opinjonijiet mahruga mill-Kumitat, fuq il-bazi ta’ rapport
imhejji ghal dan il-ghan.

11.  Fuq talba ta’ wiched mill-membri jew tas-segretarju gene-
rali, il-Bureau ghandu ji¢ccara l-interpretazzjoni tar-Regoli ta’
Procedura u d-Dispozizzjonijiet ta’ Implimentazzjoni. Il-kon-
kluzjonijiet tieghu ghandhom jitqiesu vinkolanti, izda soggetti
ghad-dritt ta’ appell lill-Assemblea sabiex tittieched decizjoni
finali.

12, Waqt it-tigdid ta’ kull hames snin, il-Bureau li jkun temm
il-kariga tieghu jkun inkarigat mill-hidma attwali sakemm il-
Kumitat il-¢gdid jiltaqa’ ghall-ewwel darba. Fkazi eccezzjonali,
jista’ jinkariga membru tal-Kumitat precedenti sabiex iwettaq
kompiti specifici jew kompiti li ghandhom jitlestew sa zmien
iddeterminat, li jehtiegu gharfien partikolari.

Artikolu 9

Fil-qgafas tal-kooperazzjoni interistituzzjonali, il-Bureau jista’
jawtorizza lill-president jikkonkludi ftehimiet ta’ kooperazzjoni
mal-istituzzjonijiet u l-korpi l-ohra tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 10

1. Ghandu jigi stabbilit grupp bagitarju inkarigat biex jippre-
para kull abbozz ta’ decizjoni li -Bureau ghandu jadotta fil-
gasam finanzjarju u bagitarju.

2. I-grupp bagitarju huwa ppresedut minn wiehed miz-zewg
vici presidenti taht l-awtorita tal-president. Ghandu jkollu disa’
membri mahtura mill-Bureau fuq proposta tal-gruppi.

2a.  Il-grupp bagitarju jichu sehem fit-tfassil tal-bagit tal-
Kumitat, johrog opinjoni fuqu u jressagha quddiem il-Bureau
ghall-approvazzjoni, jizgura li 1-bagit jigi implimentat tajjeb u
jissorvelja l-konformita mal-obbligu li jinhareg rapport.

3. Fcerti kwistjonijiet ohra, il-Bureau jista’ jiddelega s-
setghatu li jiehu d-decizjonijiet lill-grupp bagitarju.

4. Il-grupp bagitarju jichu d-decizjonijiet tieghu fuq il-bazi
tal-principji tal-unita u tal-ezattezza tal-bagit, tal-annwalita, tal-
ekwilibriju, tal-unita tal-kontijiet, tal-universalita, tal-ispecifikazz-
joni, tal-amministrazzjoni finanzjarja tajba u tat-trasparenza.
Huwa jadotta d-decizjonijiet tieghu kif gej:

a) il-proposti adottati unanimament mill-grupp bagitarju
ghandhom jitressqu quddiem il-Bureau ghall-approvazzjoni
tieghu,

b) il-proposti approvati b’'maggoranza semplici jew i¢-cahdiet ta’
dawn il-proposti ghandhom ikunu ggustifikati sabiex wara
jkunu jistghu jkomplu jigu evalwati mill-Bureau tal-Kumitat.

5. Il-grupp bagitarju jista’ jipprocedi ghat-tqassim tal-funzjo-
nijiet bejn il-membri tieghu. Madankollu, id-decizjonijiet tieghu
jigu adottati b'mod kolleggjali.

6. Il-president tal-grupp bagitarju jippresiedi d-delegazzjoni
inkarigata min-negozjati mal-awtoritajiet bagitarji u jhejji
rapport dwar dan ghall-Bureau.

7. Il-grupp bagitarju huwa responsabbli ghall-ghoti ta’ pariri
lill-president, lill-Bureau u lill-Kumitat, u ghas-supervizjoni tas-
servizzi.

Artikolu 10a

1. Ghandu jigi stabbilit grupp tal-komunikazzjoni, bl-inka-
rigu li jipprovdi l-impulsi mehtigin ghall-istrategija ta’ komuni-
kazzjoni tal-Kumitat u li jizgura li jinghata segwitu ghal din il-
hidma. Kull sena, dan ihejji rapport ghall-Kumitat dwar l-impli-
mentazzjoni ta’ din l-istrategija kif ukoll programm ghas-sena ta’
wara.
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2. Il-grupp tal-komunikazzjoni jitmexxa minn wiehed miz-
zew§ vici presidenti taht l-awtorita tal-president. Ikun maghmul
minn disa’ membri, mahtura mill-Bureau, fuq proposta tal-

gruppi.

3. Il-grupp tal-komunikazzjoni jikkoordina l-attivitajiet tal-
istrutturi responsabbli ghall-komunikazzjoni u r-relazzjonijiet
mal-istampa u l-mezzi tax-xandir, filwaqt li jizgura li dawn I-
attivitajiet jikkonformaw mal-istrategija u l-programmi appro-
vati.

Kapitolu III
II-PRESIDENZA U L-PRESIDENT
Artikolu 11

1. Il-presidenza hija komposta mill-president u z-zewg vici
presidenti.

2. Il-presidenza tal-Kumitat ghandha tiltaga’ mal-presidenti
tal-gruppi bil-ghan li tithejja hidmet il-Bureau u l-Assemblea.
I-presidenti tas-sezzjonijiet spe¢jalizzati jistghu jkunu mistiedna
jattendu.

3. Bil-ghan li jigi definit il-programm ta’ hidma tal-Kumitat u
sabiex issir evalwazzjoni tal-progress tieghu, il-presidenza
ghandha tiltaga’ tal-inqas darbtejn fis-sena mal-presidenti tal-
gruppi u tas-sezzjonijiet specjalizzati.

Artikolu 12

1. Il-president ghandu jiddiriegi l-attivitajiet kollha tal-
Kumitat u tal-korpi tieghu b’konformita mat-Trattat u r-Regoli
prezenti. Huwa ghandu fidejh is-setghat kollha mehtiega biex
jippresiedi d-diskussjonijiet tal-Kumitat u biex jiggarantixxi li
dan jiffunzjona tajjeb.

2. Il-president ghandu jinvolvi l-vi¢i presidenti fl-attivitajiet
tieghu b'mod permanenti. Huwa ghandu l-jedd jinkarigahom
b’kompiti specifici jew responsabbiltajiet i huma fil-kompetenza

tieghu.

3. Il-president ghandu l-jedd jaghti karigi specifici lis-segre-
tarju generali ghal perijodu limitat.

4. Il-president jirrapprezenta lill-Kumitat. Hu jista’ jiddelega
din is-setgha ta’ rapprezentanza lil wiched mill-vi¢i presidenti
jew, jekk ikun hemm bzonn, lil wiched mill-membri.

5. Il-president ghandu jaghti lill-Kumitat rendikont tal-passi u
l-mizuri li jittiehdu ghan-nom tieghu fil-perijodu bejn is-sessjo-
nijiet plenarji. Dawn ir-rapporti m’ghandhomx jigu segwiti minn
dibattitu.

6. Wara li jigi elett, il-president ghandu jipprezenta
programm ta’ hidma ghall-perijodu tal-kariga tieghu. Fl-ahhar

tal-mandat tieghu, ghandu jipprezenta wkoll rendikont ta’ dak
li jkun inkiseb.

Dawn iz-zew§ prezentazzjonijiet jistghu jigu diskussi fl-Assem-
blea.

Artikolu 13

[z-zewg vici presidenti huma, rispettivament, il-president tal-
grupp bagitarju u Il-president tal-grupp tal-komunikazzjoni u
jwettqu hidmiethom taht l-awtorita tal-president.

Artikolu 13a

1. Il-presidenza estiza hija maghmula mill-president tal-
Kumitat, iz-zewg vici presidenti u l-presidenti tal-gruppi.

2. Il-presidenza estiza ghandha I-funzjoni li thejji u tiffacilita
l-hidma tal-Bureau.

Kapitolu IV
SEZZJONIJIET SPECJALIZZATI
Artikolu 14

1. I-Kumitat ghandu jkun kompost minn sitt sezzjonijiet
specjalizzati. Jistghu jigu stabbiliti sezzjonijiet specjalizzati
ohra mill-Assemblea Plenarja fuq proposta tal-Bureau, fl-
ogsma koperti mit-Trattati.

2. Il-Kumitat ghandu jistabbilixxi s-sezzjonijiet specjalizzati
wara kull tigdid ta’ mandat ta’ hames snin, matul is-sessjoni
inawgurali.

3. Illista tas-sezzjonijiet specjalizzati u l-kompetenzi
taghhom jistghu jergghu jigu ezaminati matul kull tigdid ta’
mandat ta’ hames snin.

Artikolu 15

1. L-ghadd tal-membri tas-sezzjonijiet specjalizzati ghandu
jkun dec¢iz mill-Kumitat fuq proposta tal-Bureau.

2. Kull membru tal-Kumitat minbarra I-president ghandu
jkun imsieheb ftal-anqas wahda mis-sezzjonijiet specjalizzati.

3. L-ebda membru ma jista’ jkun imsicheb faktar minn Zewg
sezzjonijiet specjalizzati, hlief jekk ikun gej minn Stat Membru
b'disa’” membri jew inqas. Madankollu, hadd ma jista® jkun
imsieheb faktar minn tliet sezzjonijiet specjalizzati.

4. Il-membri tas-sezzjonijiet specjalizzati ghandhom jinhatru
mill-Kumitat ghal perijodu ta’ sentejn u nofs, li jista’ jiggedded.

5. Il-procedura ghall-hatra tal-membri tas-sezzjonijiet specja-
lizzati ghandha tintuza wkoll meta dawn il-membri jinbidlu.
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Artikolu 16

1. Il-Bureau tas-sezzjonijiet specjalizzati, elett ghal perijodu
ta’ sentejn u nofs, huwa maghmul minn tnax-il membru, li
wiehed minnhom huwa l-president u tlieta minnhom vici presi-
denti, jigifieri wiehed minn kull grupp.

2. L-elezzjoni tal-presidenti tas-sezzjonijiet specjalizzati u tal-
membri l-ohra tal-Bureau ssir mill-Kumitat.

3. Il-president u l-membri l-ohra tal-Bureau ta’ sezzjoni spec-
jalizzata jistghu jigu eletti mill-gdid.

4. Kull sentejn u nofs, il-presidenza tat-tliet gruppi spe¢jaliz-
zati tinbidel permezz ta’ rotazzjoni bejn il-gruppi. L-istess grupp
ma jistax jokkupa l-presidenza ta’ sezzjoni specjalizzata ghal
aktar minn hames snin konsekuttivi.

Artikolu 17

1.  Huwa l-kompitu tas-sezzjonijiet spe¢jalizzati li jadottaw
opinjonijiet jew rapporti ta’ informazzjoni dwar kwistjonijiet li
jkunu riferuti lilhom skont 1-Artikolu 32 ta’ dawn ir-Regoli.

2. Bil-ghan li jindirizzaw il-kwistjonijiet li jkunu riferuti
lilhom, is-sezzjonijiet specjalizzati jistghu jigu stabbiliti minn
fost il-membri taghhom grupp ta’ studju jew grupp ta’ abbozzar
jew inkella jahtru relatur uniku.

3. Il-hatra tar-relaturi, u jekk ikun hemm bzonn, tal-korela-
turi, kif ukoll il-kompozizzjoni tal-gruppi ta’ studju u l-gruppi
ta’ abbozzar, ghandhom ikunu decizi fuq il-bazi tal-proposti
mressqa mill-gruppi.

3a.  Sabiex il-gruppi ta’ studju jkunu jistghu jibdew
hidmiethom taghhom malajr u fkaz li jkun hemm ftehim
bejn il-presidenti tat-tliet gruppi dwar il-proposta ghall-hatra
tar-relaturi u, jekk ikun il-kaz, tal-korelaturi, kif ukoll dwar il-
kompozizzjoni tal-gruppi ta’ studju jew ta’ abbozzar, il-presi-
denti tas-sezzjonijiet ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex
tibda l-hidma.

4. Ir-relatur ghandu jigi inkarigat, jekk ikun hemm bzonn bl-
ghajnuna tal-espert tieghu, mis-segwitu tal-opinjoni wara li din
tkun giet adottata fis-sessjoni plenarja. Ir-relatur jigi meghjun
iwettaq dan ir-rwol mis-segretarjat tas-sezzjoni specjalizzata
kkoncernata. Is-sezzjoni tigi informata b’'dan is-segwitu.

5. Il-gruppi ta’ studju ma jistghux isiru korpi permanenti,
hlief fkazi eccezzjonali li jigu awtorizzati minn qabel mill-
Bureau tal-Kumitat ghall-istess perijodu ta’ sentejn u nofs.

Artikolu 18

1. Kwalunkwe membru tal-Kumitat li ma jkunx jista’ jiehu
sehem fil-hidma preparatorja jista’ jigi rapprezentat mis-sostitut
tieghu..

la.  Is-sostituti qatt ma jkollhom id-dritt tal-vot.

1b.  Wagqt li membru jkun qed jokkupa l-kariga ta’ president
ta’ sezzjoni specjalizzata jew ta’ grupp ta’ studju, ta’” membru tal-
Bureau ta’ sezzjoni specjalizzata jew ta’ relatur, dan ma jistax jigi
sostitwit mis-sostitut tieghu fl-ezercizzju ta’ din il-kariga.

2. L-isem u t-titlu tas-sostitut maghzul ghandhom jinghataw
lill-Bureau tal-Kumitat ghall-approvazzjoni tieghu.

3. Wagqt il-hidma preparatorja, is-sostitut jaqdi l-istess dmiri-
jiet tal-membru li jkun qed jissostitwixxi u huwa soggett ghall-
istess kondizzjonijiet fir-rigward tal-ispejjez tal-ivvjaggar u -
indennizzi.

Kapitolu V
SOTTOKUMITATI U RELATUR GENERALI
Artikolu 19

1. Fuq l-inizjattiva tal-Bureau tieghu, fkazi eccezzjonali 1-
Kumitat jista’ jistabbilixxi sottokumitati minn fost il-membri
tieghu sabiex ifasslu abbozzi ta’ opinjonijiet jew abbozzi ta’
rapporti ta’ informazzjoni dwar kwistjonijiet strettament oriz-
zontali ta’ natura generali, li ghandhom l-ewwel jitressqu
quddiem il-Bureau u mbaghad quddiem il-Kumitat.

2. Bejn is-sessjonijiet, il-Bureau jista’ jistabbilixxi sottokumi-
tati, bil-kondizzjoni li I-Kumitat jirratifikahom aktar ’il quddiem.
Dan it-tip ta’ sottokumitat ma jistax ikun stabbilit ghal aktar
minn suggett wieched. Dan ixolji hekk kif il-Kumitat jivvota fuq
l-abbozz ta’ opinjoni jew l-abbozz ta’ rapport ta’ informazzjoni

li jkun hejja.

3. Meta kwistjoni tiddependi mill-kompetenzi ta’ diversi
sezzjonijiet specjalizzati, is-sottokumitat ghandu jkun maghmul
minn membri tas-sezzjonijiet spe¢jalizzati kkoncernati.

4. Ir-regoli relatati mas-sezzjonijiet specjalizzati japplikaw bl-
istess mod ghas-sottokumitati.

Artikolu 20

[I-Kumitat jista’, specjalment fil-kaz ta’ konsultazzjonijiet li
jikkoncernaw suggetti ta’ interess sekondarju jew li huma
urgenti, jahtar relatur generali li jressaq rapport quddiem I-
Assemblea wahdu u minghajr ma jghaddi mis-sezzjoni specja-
lizzata.

Kapitolu VI
OSSERVATOR]JI, SEDUTI, ESPERTI
Artikolu 21

1. I-Kumitat jista’ jistabbilixxi osservatorji kull meta n-
natura, il-firxa u I-kumplessita tas-suggett indirizzat jitolbu stra-
tegija partikolari fil-metodi ta’ hidma, proceduri u strumenti li
jigu applikati.
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2. L-osservatorji jigu stabbiliti fuq decizjoni tal-Assemblea
Plenarja, li tirratifika d-decizjoni li tkun ittiehdet minn qabel
mill-Bureau fuq il-proposta ta’ grupp jew ta’ sezzjoni specjaliz-
zata.

3. Id-decizjoni li jigi stabbilit osservatorju ghandha tistabbi-
lixxi l-ghan, l-istruttura, il-kompozizzjoni u l-perijodu ta’ hidma
tieghu.

4. L-osservatorji jistghu jfasslu dokument ta’ informazzjoni
annwali dwar l-applikazzjoni tal-klawzoli orizzontali tat-Trattat
(klawzola socjali, klawzola ambjentali u klawzola tal-harsien tal-
konsumatur) u l-impatt taghhom fuq il-politiki tal-Unjoni
Ewropea. Fuq decizjoni tal-Assemblea, dan ir-rapport jista’ jin-
tbaghat lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kummissjoni.

5. Kull osservatorju jahdem taht il-patrocinju u l-kontroll ta’
sezzjoni specjalizzata.

Artikolu 22

Jekk l-importanza ta’ kwistjoni fuq suggett partikolari tiggusti-
fika dan, id-diversi korpi u strutturi tal-Kumitat jistghu jistiednu
kelliema esterni ghal wahda mis-seduti. Jekk biex jingieb kelliem
estern ikunu involuti spejjez addizzjonali, il-korp ikkoncernat
ghandu jitlob awtorizzazzjoni minn qabel mill-Bureau tal-
Kumitat u jipprezenta programm li jigbor fih ir-ragunijiet
ghaliex fil-fehma tieghu certi aspetti jitolbu assistenza esterna.

Artikolu 23

Fkaz li t-thejjija ta’ certi hidmiet tkun tehtieg dan, il-president,
fuq inizjattiva proprja, fuq proposta tal-gruppi, tas-sezzjonijiet
specjalizzati, tar-relaturi jew tal-korelaturi, jista’ jahtar esperti
skont il-kondizzjonijiet stabbiliti mill-Bureau u b’konformita
mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8(6). L-esperti jichdu sehem
fil-hidma preparatorja skont l-istess kondizzjonijiet li japplikaw
ghall-membri fir-rigward tal-ispejjez tal-ivvjaggar u l-indennizzi.

Kapitolu VII
KUMMISSJONIJIET KONSULTATTIVI
Artikolu 24

1. I-Kumitat jista' jaghzel li jistabbilixxi kummissjonijiet
konsultattivi. Dawn ghandhom ikunu maghmulin minn membri
tal-Kumitat u minn delegati li gejjin mill-ogsma tas-socjeta ¢ivili
organizzata li I-Kumitat ikun jixtieq jinvolvi fhidmietu.

2. Dawn il-kummissjonijiet ghandhom jigu stabbiliti skont
decizjoni mehuda mill-Bureau. Id-dec¢izjoni li tohloq dawn il-
kummissjonijiet ghandha tiddefinixxi l-ghan, l-istruttura, il-
kompozizzjoni, it-tul ta’ Zmien u r-regoli taghhom.

3. Bkonformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 24(1) u
(2), tista’ tigi stabbilita Kummissjoni Konsultattiva dwar il-Bidliet
Industrijali (CCMI) maghmula minn membri tal-Kumitat u minn
delegati minn organizzazzjonijiet rapprezentattivi tas-setturi
ekonomici u socjali kif ukoll mis-so¢jeta c¢ivili, li ghandhom

interess partikolari fil-bidliet industrijali. Il-president ta’ din il-
kummissjoni ghandu jkun membru tal-Bureau tal-Kumitat li
jirrapporta lejh kull sentejn u nofs dwar l-attivitajiet tas-CCML
Huwa jintghazel minn fost il-membri tal-Bureau msemmija fl-
Artikolu 3(1)(d) ta’ dawn ir-Regoli ta’ Procedura. Id-delegati u s-
sostituti taghhom li jichdu sehem fil-hidma preparatorja jgawdu
l-istess kondizzjonijiet tar-rimborz tal-ispejjez tal-ivvjaggar u tal-
indennizzi bhall-membri.

Kapitolu VIII

DJALOGU MAL-ORGANIZZAZZJONIJIET EKONOMICI U SOCJALI
FL-UNJONI EWROPEA U FPAJJIZI TERZI

Artikolu 25

1. I-Kumitat, fuq inizjattiva tal-Bureau, jista’ jkollu relazzjo-
nijiet strutturati mal-kunsilli ekonomici u so¢jali u istituzzjoni-
jiet simili u mal-organizzazzjonijiet tas-socjeta c¢ivili ta’ natura
ekonomika u sogjali fl-Unjoni Ewropea u fpajjizi terzi.

2. Bl-istess mod, huwa ghandu jwettaq azzjonijiet li jipprom-
wovu l-holqgien ta’ kunsilli ekonomici u so¢jali jew istituzzjoni-
jiet simili fil-pajjizi fejn ghadhom ma jezistux.

Artikolu 26

1. I-Kumitat, fuq proposta tal-Bureau, jista’ jahtar ghadd ta’
delegazzjonijiet sabiex jibnu relazzjonijiet mad-diversi kompo-
nenti ekonomici u sodjali tas-socjeta c¢ivili organizzata fl-istati
jew assocjazzjonijiet ta’ stati li mhumiex imsiehba fl-Unjoni
Ewropea.

2. Il-kooperazzjoni bejn il-Kumitat u l-imsiehba tas-so¢jeta
¢ivili organizzata fil-pajjizi kandidati ghandha tiehu l-ghamla
ta’ kumitati konsultattivi kongunti, fkaz li dawn ikunu gew
iffurmati mill-kunsilli ta’ asso¢jazzjoni. Fkazi ohra, din issir
permezz ta’ gruppi ta’ kuntatt.

3. Il-kumitati konsultattivi kongunti u l-gruppi ta’ kuntatt
ghandhom ihejju rapporti u dikjarazzjonijiet li jistghu jintbaghtu
mill-Kumitat lill-istituzzjonijiet kompetenti u lil partijiet ohrajn
ikkoncernati.

Kapitolu IX
GRUPPI U KATEGORIJI
Artikolu 27

1. I-Kumitat ghandu jkun maghmul minn tliet gruppi ta’
membri li jirrapprezentaw rispettivament lil dawk li jhaddmu,
l-impjegati u d-diversi komponenti ekonomici u so¢jali l-ohra
tas-socjeta ¢ivili organizzata.

2. Il-gruppi ghandhom jeleggu l-presidenti u l-vi¢i presidenti
taghhom. Dawn il-gruppi ghandhom jiechdu sehem fit-thejjija, 1-
organizzazzjoni u l-koordinazzjoni tal-hidma tal-Kumitat u I-
korpi tieghu, u ghandhom jaghtu l-kontribut taghhom ukoll
biex jipprovdulhom l-informazzjoni. Kull grupp ghandu jkollu
segretarjat ghad-dispozizzjoni tieghu.
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2a.  Il-gruppi ghandhom jipproponu lill-Assemblea l-kandidati
ghall-elezzjoni tal-president u tal-vi¢i presidenti b’konformita
mal-Artikolu 6(6), u skont il-principju tal-ugwaljanza bejn 1-
irgiel u n-nisa, kif definit mill-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea.

3. Il-presidenti tal-gruppi ghandhom ikunu membri tal-
Bureau b’konformita mal-Artikolu 3(1)(b).

4. I-presidenti tal-gruppi ghandhom jassistu l-presidenza tal-
Kumitat fil-formulazzjoni tal-politiki u, jekk mehtieg, fil-moni-
toragg tal-infig.

5. Il-presidenti tal-gruppi ghandhom jiltaqghu mal-presidenza
tal-Kumitat sabiex jikkontribwixxu ghat-thejjija tal-hidma tal-
Bureau u l-Assemblea.

6.  Il-gruppi ghandhom iressqu proposti quddiem I-Assemblea
ghall-elezzjoni tal-presidenti tas-sezzjonijiet specjalizzati b’kon-
formita mal-Artikolu 6(7) u I-Bureaux tas-sezzjonijiet spec¢jaliz-
zati b’konformita mal-Artikolu 16.

7. Il-gruppi ghandhom iressqu proposti ghall-kompozizzjoni
tal-grupp bagitarju li ghandu jigi stabbilit mill-Bureau b’konfor-
mitd mal-Artikolu 10(1).

8. Il-gruppi ghandhom iressqu proposti ghall-kompozizzjoni
tal-osservatorji u l-kummissjonijiet konsultattivi li ghandhom
jigu stabbiliti mill-Assemblea b’konformita mal-Artikolu 21 u
l-Artikolu 24 rispettivament.

9.  Il-gruppi ghandhom iressqu proposti ghall-kompozizzjoni
tad-delegazzjonijiet u l-kumitati konsultattivi kongunti i
ghandhom jigu stabbiliti b’konformita mal-Artikolu 26(1) u
(2) rispettivament.

10.  Il-gruppi ghandhom iressqu proposti ghall-ghazla tar-
relaturi u l-kompozizzjoni tal-gruppi ta’ studju u I-gruppi ta’
abbozzar li ghandhom jinhatru jew jigu stabbiliti mis-sezzjoni-
jiet specjalizzati b’konformita mal-Artikolu 17(3).

11.  Fl-implimentazzjoni tal-Artikolu 27(6) sa (10), il-gruppi
ghandhom jikkunsidraw ir-rapprezentanza fi hdan il-Kumitat
tal-Istati Membri, id-diversi komponenti tal-attivita ekonomika
u sodjali, it-termini ta’ referenza u l-kriterji tat-tmexxija tajba.

12.  Il-membri jistghu, fuq bazi volontarja, jinghaqdu ma’
wiched mill-gruppi bil-kondizzjoni li l-eligibbilta taghhom
tkun approvata mill-membri ta’ dak il-grupp. L-ebda membru
ma jista’ jissieheb faktar minn grupp wiehed fl-istess hin.

13.  Is-segretarjat generali ghandu jipprovdi lill-membri li ma
jkunux imsiehba fwiehed mill-gruppi l-ghajnuna materjali u
teknika mehtiega ghall-qadi ta’ dmirijiethom. Il-partecipazzjoni
taghhom fil-gruppi ta’ studju u korpi interni ohra ghandha ssir
fuq decizjoni tal-president tal-Kumitat wara konsultazzjoni mal-

gruppi.

Artikolu 28

1. I-membri tal-Kumitat jistghu, fuq bazi volontarja,
jiffturmaw kategoriji rapprezentattivi tad-diversi interessi ekono-
mici u sodjali tas-soc¢jeta civili organizzata fl-Unjoni Ewropea.

2. Kategorija tista’ tkun maghmula minn membri tat-tliet
gruppi fil-Kumitat. L-ebda membru ma jista' jissicheb faktar
minn kategorija wahda fl-istess hin.

3. Il-holgien ta’ kategorija hija soggetta ghall-approvazzjoni
tal-Bureau, li ghandu jinforma lill-Assemblea.

TITOLU II

PROCEDURA TAL-KUMITAT

Kapitolu I
KONSULTAZZJONI TAL-KUMITAT

Artikolu 29

1. Il-Kumitat ghandu jitlagga’ mill-president tieghu bil-ghan li
jadotta l-opinjonijiet mitluba mill-Kunsill, mill-Kummissjoni jew
mill-Parlament Ewropew.

2. Il-Kumitat ghandu jitlagga'® mill-president tieghu, fuq
proposta tal-Bureau u bil-kunsens tal-maggoranza tal-membri

tieghu, biex johrog opinjonijiet fuq inizjattiva proprja dwar kull
suggett marbut mal-Unjoni Ewropea, il-politiki taghha u l-izvi-
luppi possibbli.

Artikolu 30

1. It-talbiet ghal opinjoni msemmijin fl-Artikolu 29(1)
ghandhom jigu indirizzati lill-president tal-Kumitat. Il-president,
flimkien mal-Bureau, ghandu jorganizza l-hidma tal-Kumitat
ukemm jista’ jkun, jirrispetta l-limiti ta’ zmien stabbiliti fit-

talba ghal opinjoni.

2. I-Bureau jistabbilixxi l-ordni ta’ prijorita ghall-analizi tal-
opinjonijiet billi jagsamhom fkategoriji.
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3. Is-sezzjonijiet spe¢jalizzati ghandhom ihejju proposta
ghall-allokazzjoni tal-opinjonijiet fost it-tliet kategoriji msem-
mija aktar 1 isfel. Huma jaghtu indikazzjoni provizorja tad-
dags tal-grupp ta’ studju. Wara li jsir l-arbitrag¢ min-naha tal-
presidenza u l-presidenti tal-gruppi, il-proposta titressaq
quddiem il-Bureau ghal decizjoni. Fxi kazi partikolari, il-presi-
denti tal-gruppi jistghu jipproponu li jinbidel id-dags tal-grupp
ta’ studju. Waqt il-laggha segwenti, il-Bureau jikkonferma din il-
proposta gdida u jistabbilixxi d-dags definittiv tal-grupp ta’
studju.

It-tliet kategoriji huma definiti skont il-kriterji li gejjin:

Kategorija A (konsultazzjonijiet dwar suggetti rikonoxxuti bhala
prijoritarji). Din il-kategorija tinkludi:

— kull talba ghal opinjoni esploratorja (Kummissjoni, Parla-
ment Ewropew, presidenzi futuri tal-Kunsill),

— kull proposta ghal opinjoni fuq inizjattiva proprja adottata,

— certi konsultazzjonijiet obbligatorji jew fakultattivi.

Dawn il-konsultazzjonijiet ghandhom jigu ttrattati minn gruppi
ta’ studju ta’ daqs varjabbli (6, 9, 12, 15, 18, 21 jew 24
membru) li jibbenefikaw mill-mezzi adatti.

Kategorija B (konsultazzjonijiet obbligatorji jew fakultattivi dwar
suggetti ta’ interess sekondarju jew urgenti)

Normalment, dawn il-konsultazzjonijiet jigu ttrattati minn
relatur uniku jew generali. F'xi kazi eccezzjonali, jekk il-Bureau
jiddeciedi dan, konsultazzjoni tal-kategorija B tista’ tigi ttrattata
fi hdan grupp ta’ abbozzar ta’ tliet membri (kategorija “B +”). In-
numru ta’ laqghat u tal-lingwi ta’ hidma jigi deciz mill-Bureau.

Kategorija C (konsultazzjonijiet obbligatorji jew fakultattivi, ta’
natura purament teknika).

Dawn il-konsultazzjonijiet jigu ttrattati permezz tat-thejjija ta’
opinjoni standard li I-Bureau jressaq quddiem l-Assemblea. Din
il-procedura la timplika l-hatra ta’ relatur u lanqas l-analizi minn
sezzjoni specjalizzata, izda timplika biss l-adozzjoni jew i¢-
cahda waqt is-sessjoni plenarja. Meta dawn it-testi jigu ttrattati
fsessjoni plenarja, I-Assemblea l-ewwel tigi mistiedna tghid jekk
hix favur jew kontra t-trattament tal-konsultazzjonijiet skont il-
pro¢edura msemmija hawn fuq, u mbaghad tivvota favur jew
kontra l-adozzjoni tal-opinjoni standard.

4. Ghall-kwistjonijiet urgenti japplikaw id-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 59 ta’ dawn ir-Regoli.

Artikolu 31

[I-Kumitat jista’, fuq proposta tal-Bureau, jiddeciedi li jhejji
rapport ta’ informazzjoni biex jezamina kwalunkwe kwistjoni
relatata mal-politiki tal-Unjoni Ewropea u l-izviluppi possibbli.

Artikolu 31a

[I-Kumitat jista’, fuq proposta ta’ sezzjoni specjalizzata, ta’
wiched mill-gruppi jew ta’ terz mill-membri tieghu, ihejji rizo-
luzzjonijiet fuq temi attwali, li wara jigu adottati mill-Assemblea
b’konformita mal-Artikolu 56(2). L-abbozzi ta’ rizoluzzjoni
ghandhom jinghataw prijorita fl-agenda tal-Assemblea.

Kapitolu II
ORGANIZZAZZJONI TAL-HIDMA
A. Hidmet is-sezzjonijiet specjalizzati
Artikolu 32

1. Sabiex tithejja opinjoni jew rapport ta’ informazzjoni, il-
Bureau, b’konformita mal-Artikolu 8(4), ghandu jahtar is-
sezzjoni specjalizzata responsabbli ghat-thejjija tal-hidma invo-
luta. Meta s-suggett li jkun ser jigi ttrattat jaqa’ b'mod car fl-
ambitu ta’ sezzjoni specjalizzata partikolari, il-president ghandu
jinkariga lil dik is-sezzjoni u jgharraf lill-Bureau bid-decizjoni
tieghu.

2. Jekk is-sezzjoni specjalizzata li tkun inhatret biex thejji
opinjoni tkun tixtieq tisma’ I-fehma tal-Kummissjoni Konsultat-
tiva dwar il-Bidliet Industrijali (CCMI), jew jekk is-CCMI tkun
tixtieq tesprimi fehmietha dwar opinjoni ta’ sezzjoni specjaliz-
zata, il-Bureau jista’ jawtorizza lis-CCMI thejji opinjoni komple-
mentari dwar punt jew ghadd ta’ punti diskussi fl-opinjoni
mitluba. I-Bureau jista’ wkoll jiehu din id-decizjoni minn rajh.
[I-Bureau ghandu jorganizza I-hidma tal-Kumitat b'tali mod 1i s-
CCMI tkun tista’ thejji l-opinjoni taghha fil-hin biex titgies mis-
sezzjoni specjalizzata.

Is-sezzjoni specjalizzata biss ghandha l-kompetenza li tressaq
rapport quddiem il-Kumitat. Madankollu, mal-opinjoni taghha
hija ghandha tehmez l-opinjoni mhejjija mis-CCML

3. Il-president ghandu jgharraf lill-president tas-sezzjoni spec-
jalizzata kkoncernata bid-decizjoni u d-data sa meta ghandha
titlesta I-hidma tas-sezzjoni.

4. Il-president ghandu jinforma lill-membri tal-Kumitat dwar
il-konsultazzjoni kif ukoll dwar id-data meta s-suggett ikun ser
jigi diskuss fis-sessjoni plenarja.
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Artikolu 33

(imhassar)

Artikolu 34

Il-president, bi gbil mal-Bureau, jista’ jawtorizza lil wahda mis-
sezzjonijiet specjalizzati torganizza laqgha kongunta ma’
kummissjoni tal-Parlament Ewropew jew tal-Kumitat tar-
Regjuni.

Artikolu 35

Is-sezzjonijiet specjalizzati inkarigati mill-konsultazzjoni dwar
kwistjoni partikolari skont il-kondizzjonijiet stabbiliti fdawn
ir-Regoli ghandhom jitlaqqghu mill-presidenti taghhom.

Artikolu 36

1. Il-laqghat tas-sezzjonijiet spe¢jalizzati ghandhom jithejjew
mill-presidenti tas-sezzjonijiet specjalizzati wara li jikkonsultaw
il-Bureau tas-sezzjoni.

2. Il-laqghat ghandhom jigu ppreseduti mill-presidenti tas-
sezzjonijiet specjalizzati jew, fl-assenza taghhom, minn wiehed
mill-vi¢i presidenti.

Artikolu 37

1. Is-seduti tas-sezzjonijiet spe¢jalizzati jsiru jekk aktar minn
nofs il-membri jkunu prezenti jew rapprezentati.

2. Jekk il-kworum ma jintlahaqx, il-president ghandu jaghlag
is-seduta u jsejjah seduta ohra fil-hin u bid-dispozizzjonijiet li
jikkonsidra adatti, izda matul l-istess gurnata. Din il-laqgha ssir
irrispettivament min-numru ta’ membri prezenti jew rapprezen-
tati.

Artikolu 38

Is-sezzjonijiet specjalizzati ghandhom jadottaw l-opinjonijiet
breferenza ghall-abbozz ta’ opinjoni mressaq mir-relatur u,
jekk jaghti 1-kaz, mill-korelatur.

Artikolu 39

1. L-opinjoni mressqa mis-sezzjoni specjalizzata ghandha tin-
kludi biss dawk it-testi adottati minnha b’konformita mal-proce-
dura stabbilita fl-Artikolu 56 ta’ dawn ir-Regoli.

2. It-test tal-emendi michuda, flimkien mar-rizultat tal-votaz-
zjoni, ghandu jinhemez fl-Anness jekk l-emendi jkunu kisbu tal-
inqas kwart tal-voti mixhuta.

Artikolu 40

L-opinjoni tas-sezzjoni specjalizzata, flimkien mad-dokumenti
mehmuza b’konformita mal-Artikolu 39, ghandha tintbaghat

mill-president tas-sezzjoni specjalizzata lill-president tal-Kumitat,
u ghandha titressaq quddiem il-Kumitat mill-Bureau tieghu mill-
aktar fis possibbli. Dawn id-dokumenti ghandhom jitpoggew
ghad-dispozizzjoni tal-membri tal-Kumitat fiz-Zmien adegwat.

Artikolu 41

Ghandhom jithejjew il-minuti fil-qosor ta’ kull laggha tas-sezzjo-
nijiet specjalizzati u jitressqu quddiem is-sezzjonijiet specjalizzati
ghall-approvazzjoni.

Artikolu 42

[I-president, bi gbil mal-Bureau jew, skont il-kaz, mal-Assem-
blea, jista’ jitlob lil wahda mis-sezzjonijiet specjalizzati terga’
tezamina kwistjoni partikolari jekk jikkonsidra li I-procedura
marbuta mat-tfassil tal-opinjonijiet stabbilita fdawn ir-Regoli
ma tkunx giet rispettata jew jekk ikun jinhtieg studju addizz-
jonali.

Artikolu 43

1. Minghajr hsara ghad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 17(2),
il-hidma preparatorja tas-sezzjonijiet specjalizzati ghandha
titwettaq, fil-principju, fil-qafas ta’ grupp ta’ studju.

2. Ir-relatur, meghjun mill-espert tieghu u, jekk ikun hemm
bzonn, minn korelatur wiehed jew aktar, ghandu janalizza I-
problema mressqa, jikkonsidra I-fehmiet espressi u, fuq il-bazi
ta’ dan, ihejji abbozz ta’ opinjoni li jintbaghat lill-president tas-
sezzjoni specjalizzata.

3. Il-gruppi ta’ studju ma jivvotawx.

B. Hidmet is-sessjonijiet plenarji
Artikolu 44

L-Assemblea, maghmula mill-membri kollha tal-Kumitat,
ghandha tiltaga’ ghal diversi sessjonijiet.

Artikolu 45

1.  Is-sessjonijiet ghandhom jithejjew mill-president bil-kolla-
borazzjoni tal-Bureau. Il-Bureau ghandu jiltaga’ qabel kull sess-
joni u, jekk ikun hemm bzonn, matul is-sessjoni, sabiex jorga-
nizza l-procedimenti.

2. I-Bureau jista’ jistabbilixxi limitu ta’ hin ghad-diskussjoni
generali ta’ kull opinjoni matul is-sessjoni plenarja.

Artikolu 46

1. Minn tal-inqas hmistax-il jum qabel il-ftuh tas-sessjoni, il-
president ghandu jibghat l-abbozz tal-agenda, li jigi deciz mill-
Bureau fuq proposta tal-presidenza u bil-kollaborazzjoni tal-
presidenti tal-gruppi, lill-membri kollha tal-Kumitat kif ukoll
lill-Kunsill, lill-Kummissjoni u lill-Parlament Ewropew.
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2. L-abbozz tal-agenda ghandu jintbaghat ghall-approvaz-
zjoni tal-Assemblea mal-ftuh ta’ kull sessjoni. Hekk kif l-agenda
tkun adottata, il-punti ghandhom jigu ezaminati matul is-seduta
li jkunu allokati fiha. Id-dokumenti necessarji ghad-deliberazzjo-
nijiet tal-Kumitat ghandhom jitpoggew ghad-dispozizzjoni tal-
membri b’konformita mal-Artikolu 40.

Artikolu 47

1. Is-seduti tal-Kumitat isiru jekk aktar minn nofs il-membri
tieghu jkunu prezenti jew rapprezentati.

2. Jekk il-kworum ma jintlahaqx, il-president ghandu jaghlaq
is-seduta u jsejjah seduta ohra fhin li jikkonsidra adatt, izda
matul l-istess sessjoni. Din is-seduta ssir irrispettivament min-
numru ta’ membri prezenti jew rapprezentati.

Artikolu 48

Meta l-agenda titressaq ghall-approvazzjoni, il-president ihabbar,
jekk jaghti 1-kaz, id-diskussjoni ta’ suggett ta’ attwalita.

Artikolu 49

[I-Kumitat jista’ jemenda l-abbozz tal-agenda bil-ghan li jigu
ezaminati l-abbozzi ta’ rizoluzzjoni li jitressqu skont il-proce-
dura stabbilita fl-Artikolu 31(a).

Artikolu 50

1. Il-president jiftah is-seduta, imexxi d-dibattiti u jara li jigu
osservati r-Regoli ta’ Procedura. Hu ghandu jigi assistit mill-vici
presidenti.

2. Fkaz ta’ assenza, il-vici presidenti jissostitwixxu lill-presi-
dent. Fkaz li l-vi¢i presidenti jkunu assenti wkoll, is-sostituz-
zjoni ssir mill-aktar membru anzjan fl-eta tal-Bureau.

3. I-Kumitat jibbaza d-diskussjonijiet tieghu fuq hidmet is-
sezzjoni specjalizzata kompetenti biex tressaq rapport quddiem
l-Assemblea.

4. Jekk test jigi adottat fis-sezzjoni spe¢jalizzata b'ingas minn
hames voti kontra, il-Bureau jista’ jipproponi li jiddahhal fl-
agenda tas-sessjoni plenarja bil-procedura ta’ votazzjoni bla
dibattitu.

Din il-procedura ma tapplikax:

— jekk jopponu mill-inqas hamsa u ghoxrin membru,

— jekk jitressqu emendi sabiex jigu analizzati fis-sessjoni
plenarja,

— jew jekk sezzjoni specjalizzata tiddeciedi li t-test ghandu jigi
diskuss waqt sessjoni plenarja.

5. Jekk test ma jircevix il-maggoranza tal-voti fl-Assemblea,
il-president tal-Kumitat, bi ftehim mal-Assemblea, jista’ jibaghtu
lis-sezzjoni specjalizzata kompetenti biex terga’ tanalizzah, jew
jahtar relatur generali li jipprezenta abbozz ta’ test gdid matul I-
istess sessjoni jew matul sessjoni ohra.

Artikolu 51

1. L-emendi ghandhom isiru bil-miktub, ikunu ffirmati minn
min jiktibhom u jintbaghtu lis-segretarjat qabel il-ftuh tas-
seduta.

2. Sabiex il-hidma tal-Assemblea tigi organizzata sew, il-
Bureau ghandu jistabbilixxi l-proceduri ghat-tressiq tal-emendi.

3. Madankollu, il-Kumitat ghandu jaccetta l-proposti ghal
emendi li jitressqu qabel il-ftuh tas-seduta jekk dawn ikollhom
il-firma ta’ mill-anqas 25 membru.

4. L-emendi ghandhom jindikaw ghal liema parti tat-test qed
jirreferu u ghandhom jinkludu raguni konciza ghaliex qed
jitressqu. L-emendi b’kontenut jew forma ripetittiva ghandhom
jigu ezaminati fdaqgqa.

5. B'mod generali, ghal kull emenda l-Assemblea tisma’ biss
lil min ikun kitibha, kelliem kontra u lir-relatur.

6. Waqt l-analizi ta’ emenda, ir-relatur jista’ jipprezenta bil-
fomm proposta ta’ kompromess, bil-kunsens ta’ min ikun kiteb
l-emenda inkwistjoni. Fdan il-kaz, 1-Assemblea tivvota biss fuq
il-proposta ta’ kompromess.

7. L-emenda jew l-emendi li juru pozizzjoni globalment
differenti mill-opinjoni tas-sezzjoni specjalizzata ghandhom
jitgiesu bhala kontroopinjoni.

[I-Bureau huwa l-korp kompetenti biex jiddeciedi dwar din il-
kwalifika. Huwa jichu d-decizjoni tieghu wara li jikkonsulta mal-
president tas-sezzjoni specjalizzata kompetenti.
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Wara din il-konsultazzjoni, il-Bureau jista’ jiddeciedi li jibghat
lura lis-sezzjoni specjalizzata l-abbozz ta’ opinjoni flimkien mal-
kontroopinjoni sabiex jergghu jigu analizzati. Fkaz ta’ urgenza,
il-president tal-Kumitat hu awtorizzat ghal dan il-ghan.

8. Jekk ikun hemm bzonn, il-president tal-Kumitat, bi ftehim
mal-president u r-relatur tas-sezzjoni specjalizzata kompetenti,
ghandu d-dritt jipproponi lill-Kumitat li l-emendi jigu ttrattati
btali mod li tinzamm il-koerenza tat-test finali.

Artikolu 52

1. I-president jista’, minn rajh jew fuq talba ta’ wiched mill-
membri, jistieden lill-Kumitat jichu dec¢izjoni dwar kemm
wiehed jista’ jdum jitkellem, dwar in-numru ta’ kelliema, dwar
l-aggornament tas-seduta jew dwar l-gheluq tad-dibattiti. Wara li
jinghalqu d-dibattiti, l-ebda membru ma jista’ jintervjeni hlief
biex jispjega l-vot tieghu; u dan jista’ jsir wara li tinghalaq il-
votazzjoni u fil-limitu ta’ hin stabbilit mill-president.

2. Membru jista’ fkull mument jitlob u jinghata prijorita biex
iressaq mozzjoni ta’ procedura.

Artikolu 53

1. Il-minuti ta’ kull sessjoni plenarja ghandhom jithejjew u
jitressqu quddiem il-Kumitat ghall-approvazzjoni.

2. Il-verzjoni finali ta’ dawn il-minuti ghandha tigi ffirmata
mill-president u mis-segretarju generali tal-Kumitat.

Artikolu 54

1. Minbarra l-bazi legali tal-opinjoni, l-opinjonijiet tal-
Kumitat ghandhom jinkludu r-ragunijiet u I-fehmiet tal-Kumitat
dwar il-kwistjoni kollha.

2. Irrizultat tal-votazzjoni fuq l-opinjoni kollha ghandu
jidher fil-preambolu taghha. Meta l-votazzjoni ssir b’sejha tal-
ismijiet, ghandhom jitnizzlu l-ismijiet tal-votanti.

3. Fkaz li l-emendi proposti jincahdu fis-sessjoni plenarja,
izda jircievu tal-ingas kwart tal-voti mixhuta, it-testi rilevanti u
r-raguni taghhom ghandhom jinhemzu mal-opinjoni tal-
Kumitat, flimkien mar-rizultat tal-votazzjoni. Din il-kondizzjoni
ghandha tapplika wkoll ghall-kontroopinjonijiet.

4. It-test tal-opinjoni tas-sezzjoni specjalizzata li jitnehha
biex jiddahhal it-test tal-emendi adottati mill-Assemblea ghandu
jinhemez ukoll fl-Anness tal-opinjoni tal-Kumitat flimkien mar-
rizultat tal-votazzjoni, bil-kondizzjoni li tal-inqas kwart tal-voti
mixhuta jkunu favur it-test tal-opinjoni tas-sezzjoni specjaliz-
zata.

5. Kull meta wiehed mill-gruppi stabbiliti fil-Kumitat b’kon-
formita mal-Artikolu 27, jew wahda mill-kategoriji tal-attivita
ekonomika u so¢jali stabbilita b’konformita mal-Artikolu 28
jadotta pozizzjoni divergenti izda uniformi dwar suggett li
jkun tressaq ghall-analizi fl-Assemblea, din il-pozizzjoni tista’
titnizzel fil-qosor fi stqarrija mehmuza mal-opinjoni jekk id-
dibattitu dwar is-suggett jinghalaq permezz ta’ votazzjoni b’sejha
tal-ismijiet.

Artikolu 55

1. L-opinjonijiet adottati mill-Kumitat u l-minuti tas-sessjoni-
jiet tal-Kumitat ghandhom jintbaghtu lill-Parlament Ewropew,
lill-Kunsill u lill-Kummissjoni.

2. L-opinjonijiet adottati mill-Kumitat jistghu jintbaghtu lil
kwalunkwe istituzzjoni jew entita ohra kkoncernata.

TITOLU III

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Kapitolu I
METODI TA’ VOTAZZJONI
Artikolu 56

1. Ilvoti validi huma dawk mixhuta favur jew kontra u I-
astensjonijiet.

2. Sakemm ma jigix stabbilit mod ichor, it-testi u d-decizjo-
nijiet tal-Kumitat u tal-korpi tieghu ghandhom jigu adottati
b'maggoranza tal-voti mixhuta “favur” jew “kontra”.

3. Il-votazzjoni ghandha tkun pubblika, b’sejha tal-ismijiet
jew b'vot sigriet.

4. Il-votazzjoni b'sejha tal-ismijiet fuq rizoluzzjoni, emenda,
kontroopinjoni, opinjoni shiha jew kwalunkwe test ichor
ghandha ssir jekk kwart tal-membri prezenti jew rapprezentati
jitolbu dan.

5. L-elezzjoni ghall-karigi rapprezentattivi differenti ghandha
ssir dejjem b'votazzjoni sigrieta. Fil-kazi l-ohra, il-votazzjoni ssir
bvot sigriet jekk il-maggoranza tal-membri prezenti jew rappre-
zentati jitolbu dan.

6. Jekk in-numru ta’ voti favur ikun daqs in-numru ta’ voti
kontra, il-vot tal-president tas-seduta jkun deciziv.
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7. IMatt li r-relatur jaccetta emenda ma jfissirx li m’ghan-
dhiex issir votazzjoni fuq dik l-emenda.

Kapitolu II
PROCEDURA TA’ URGENZA
Artikolu 57

1. Jekk l-urgenza tirrizulta minn limitu ta’ Zmien impost fuq
il-Kumitat mill-Kunsill, mill-Parlament Ewropew jew mill-
Kummissjoni biex jipprezenta l-opinjoni tieghu, il-procedura
ta’ urgenza tista’ tigi applikata jekk il-president jiddeciedi li
dan huwa mehtieg sabiex il-Kumitat ikun jista’ jadotta l-opinjoni
tieghu fil-hin.

2. Fkaz ta’ urgenza fil-livell tal-Kumitat, il-president jista’,
minghajr ma jikkonsulta lill-Bureau minn qabel, jiehu minnufih
il-passi kollha mehtiega biex il-Kumitat ikun jista® jwettaq
hidmietu. Ghandu jinforma lill-membri tal-Bureau b’dan.

3. I-mizuri li jiechu l-president ghandhom jigu ratifikati mill-
Kumitat matul is-sessjoni segwenti.

Arikolu 58

(imhassar)

Artikolu 59

1. Jekk l-urgenza tirrizulta minn limitu ta’ Zmien impost fuq
wahda mis-sezzjonijiet specjalizzati biex tressaq l-opinjoni
taghha, il-president taghha jista’, bi qbil mal-presidenti tat-tliet
gruppi, jorganizza hidmet is-sezzjoni b’'mod differenti mid-dis-
pozizzjonijiet ta’ dawn ir-Regoli relatati mal-hidma tas-sezzjoni-
jiet spec¢jalizzati.

2. I-mizuri li jiehu l-president ta’ wahda mis-sezzjonijiet
specjalizzati ghandhom jigu ratifikati matul il-laggha segwenti
tas-sezzjoni kkoncernata.

Kapitolu III
ASSENZA U RAPPREZENTAZZJONI
Artikolu 60

1. Kull membru tal-Kumitat li ma jkunx jista’ jattendi laqgha
li ghaliha jkun gie mistieden, ghandu javza minn qabel lill-presi-
dent ikkoncernat.

2. Jekk membru tal-Kumitat ma jattendix aktar minn tliet
sessjonijiet plenarji konsekuttivi minghajr ma jahtar membru
biex jirrapprezentah u minghajr ma jaghti raguni valida, il-presi-

dent jista’, wara li jikkonsulta lill-Bureau u wara li jistieden lill-
membru kkoncernat jaghti raguni ghall-assenza tieghu, jitlob
lill-Kunsill itemm il-mandat ta’ dak il-membru.

3. Jekk membru ta’ sezzjoni specjalizzata ma jattendix aktar
minn tliet lagghat konsekuttivi tas-sezzjoni minghajr ma jahtar
membru biex jirrapprezentah u minghajr ma jaghti raguni
valida, il-president ta’ dik is-sezzjoni jista’, wara li jistiednu jaghti
raguni ghall-assenza tieghu, jitolbu jéedi postu fis-sezzjoni spec-
jalizzata lil membru iehor u jinforma lill-Bureau dwar dan.

Artikolu 61

1. Kull membru tal-Kumitat li ma jkunx jista’ jattendi sessjoni
jew laqgha ta’ sezzjoni specjalizzata jista’, wara li javza lill-presi-
dent ikkoncernat, jiddelega d-dritt tal-vot tieghu, bil-miktub, lil
membru ichor tal-Kumitat jew tas-sezzjoni specjalizzata.

2. L-ebda membru ma jista’ jkollu aktar minn dritt tal-vot
delegat wiehed fsessjoni plenarja jew flaqgha ta’ sezzjoni spec-
jalizzata.

Artikolu 62

1. Kull membru li ma jkunx jista’ jattendi laqgha li ghaliha
jkun gie mistieden jista’, wara li jkun avza bil-miktub lill-presi-
dent ikkoncernat, jitlob direttament jew permezz tas-segretarjat
tal-grupp li membru ichor tal-Kumitat jirrapprezentah fil-laqgha
inkwistjoni. Din il-possibbilta ma tapplikax ghal-lagghat tal-
Bureau u dawk tal-grupp bagitarju.

2. Il-prokura hija valida biss ghal-laqgha li tinhareg ghaliha.

3. Barra minn hekk, meta jkun se jigi stabbilit grupp ta’
studju, kull membru ta’ dan il-grupp jista’ jitlob li jigi sostitwit
minn membru iehor tal-Kumitat. Din il-mizura hija valida fir-
rigward ta’ suggett specifiku u sakemm tintemm hidmet is-
sezzjoni specjalizzata fuq dak is-suggett, u ma tistax tigi revo-
kata. Madankollu, meta hidmet il-grupp ta’ studju tkompli wara
tmiem il-mandat ta’ sentejn u nofs jew dak ta’ hames snin, is-
sostituzzjoni ma tibgax valida hekk kif jintemm il-mandat li
matulu giet deciza din is-sostituzzjoni.

Kapitolu IV

PUBBLIKAZZJONI U DISTRIBUZZJONI TAD-DOKUMENTI TAL-
KUMITAT

Artikolu 63

1. Il-Kumitat ghandu jippubblika l-opinjonijiet tieghu fil-
Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea skont il-procedura stabbilita
mill-Kunsill u mill-Kummissjoni wara li jkun gie kkonsultat il-
Bureau tal-Kumitat.
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2. Il-kompozizzjoni tal-Kumitat, tal-Bureau u tas-sezzjonijiet
specjalizzati u kull tibdil relatat maghha ghandhom jigu ppubb-
likati fil-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u fuq is-sit elettroniku
tal-Kumitat.

Artikolu 64

1. I-Kumitat ghandu jiggarantixxi t-trasparenza tad-decizjo-
nijiet tieghu bkonformita mal-Artikolu 1 tat-Trattat dwar I-
Unjoni Ewropea.

2. Is-segretarju generali ghandu jiehu l-mizuri mehtiega biex
jiggarantixxi d-dritt li I-pubbliku jkollu access ghad-dokumenti
korrispondenti.

3. Bkonformitd mal-Artikolu 24(4)(2) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, kull ¢ittadin tal-Unjoni
Ewropea jista' jikteb lill-Kumitat b'wahda mil-lingwi ufficjali
tal-Unjoni Ewropea u jircievi twegiba miktuba bl-istess lingwa.

Artikolu 65

1. Is-sessjonijiet plenarji tal-Kumitat u l-laqghat tas-sezzjoni-
jiet spe¢jalizzati ghandhom ikunu miftuha ghall-pubbliku.

2. Fuq talba ta’ wahda mill-istituzzjonijiet jew korpi kkoncer-
nati jew fuq proposta tal-Bureau, il-Kumitat jista’ jiddeciedi li
certi dibattiti li ma jikkoncernawx il-hidmiet konsultattivi tieghu
jigu ddikjarati bhala kunfidenzjali.

3. Il-laqghat l-ohra m'ghandhomx ikunu miftuha ghall-
pubbliku. Madankollu, fkazi li fil-fehma tal-president tas-seduta
jkunu ggustifikati, persuni ohra jistghu jattendu bhala osserva-
turi.

Artikolu 66

1. Il-membri tal-istituzzjonijiet Ewropej jistghu jattendu u
jindirizzaw il-lagghat tal-Kumitat u tal-korpi kostitwenti tieghu.

2. Il-membri ta’ korpi ohra u l-uffi¢cjali awtorizzati mill-isti-
tuzzjonijiet u l-korpi jistghu jigu mistiedna jattendu, jindirizzaw
jew iwiegbu mistogsijiet fil-laqghat, taht it-tmexxija tal-president
tal-laggha.

Kapitolu V

TITOLI, PRIVILEGGI, IMMUNITAJIET U STATUT TAL-MEMBRI,
KWESTURI

Artikolu 67

1. Kull membru tal-Kumitat ghandu t-titlu ta’ “membru tal-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew”.

2. Id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 10, Kapitolu IV, tal-Proto-
koll Nru 7 dwar il-privileggi u l-immunitajiet tal-Unjoni
Ewropea, li huwa mehmuz mat-Trattati, ghandhom japplikaw
ghall-membri tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew.

Artikolu 68

1. L-istatut tal-membri jinkludi d-drittijiet u d-dmirijiet tal-
membri kif ukoll ir-regoli relatati mal-attivita taghhom u r-relaz-
zjonijiet taghhom mal-istituzzjoni u s-servizzi taghha.

2. L-istatut jiddetermina wkoll il-mizuri li jistghu jittiehdu
fkaz li jinkisru r-Regoli ta’ Procedura jew l-istess statut.

Artikolu 69

Fuq proposta tal-Bureau, l-Assemblea ghandha, ghal perijodu ta’
sentejn u nofs, teleggi tliet membri i m'ghandhom Il-ebda
responsabbilta permanenti ohra fl-istruttura tal-Kumitat, sabiex
jifturmaw il-grupp tal-kwesturi bil-funzjonijiet li gejjin:

a) jikkontrolla u jizgura li l-istatut tal-membri jigi implimentat
tajjeb,

b) ifassal proposti adatti biex jipperfezzjonaw u jtejbu l-istatut
tal-membri,

¢) jipprova jsolvi kull kaz dubjuz jew konflitt fil-kuntest tal-
applikazzjoni tal-istatut tal-membri permezz ta’ inizjattivi
adatti,

d) huwa responsabbli ghar-relazzjonijiet bejn il-membri tal-
Kumitat u s-segretarjat generali fdak li jikkonc¢erna l-appli-
kazzjoni tal-istatut tal-membri.

Kapitolu VI
TMIEM IL-MANDAT TAL-MEMBRI, INKOMPATIBILITAJIET
Artikolu 70

1.  I-mandat tal-membri tal-Kumitat jiskadi meta jintemm il-
perijodu ta’ hames snin stabbilit mill-Kunsill meta jiggedded il-
Kumitat.

2. Il-mandat ta’ membru tal-Kumitat ghandu jintemm fil-kaz
ta’ rizenja, tnehhija mill-kariga, mewt, force majeure jew inkom-
patibilita.

3. I-funzjonijiet ta’ membru tal-Kumitat huma inkompatibbli
ma’ dawk ta’ membru ta’ gvern jew ta’ parlament, ta’ istituzzjoni
tal-Unjoni Ewropea, tal-Kumitat tar-Regjuni, tal-Bord tad-Diret-
turi tal-Bank Ewropew tal-Investiment u mal-kariga ta’ ufficjal
jew haddiem ichor tal-Unjoni Ewropea.
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4. Irrizenji ghandhom isiru bil-miktub u jkunu indirizzati
lill-president tal-Kumitat.

5. Membru tal-Kumitat jista’ jitnehha mill-kariga tieghu fic-
¢irkostanzi msemmija fl-Artikolu 60(2) ta’ dawn ir-Regoli. Ftali
kaz, jekk il-Kunsill jiddeciedi li jtemm il-mandat tal-membru
kkoncernat, ghandha tinbeda l-procedura ta’ sostituzzjoni.

6. Fkaz ta’ rizenja, mewt, force majeure jew inkompatibilita, il-
president tal-Kumitat ghandu javza lill-Kunsill, i min-naha
tieghu ghandu jikkonferma l-post battal u jibda l-procedura ta’
sostituzzjoni. Madankollu, fkaz ta’ rizenja, il-membru li jirri-
zenja ghandu jibqa’ fil-kariga sad-data li fiha tidhol fis-sehh il-
hatra tas-sostitut tieghu, sakemm il-membru li jirrizenja ma
jindikax mod ichor.

7. Fil-kazi kollha msemmija fit-tieni paragrafu ta’ dan I-Arti-
kolu, is-sostitut ghandu jinhatar ghall-bgija tal-mandat.

Kapitolu VII
AMMINISTRAZZJONI TAL-KUMITAT
Artikolu 71

1. I-Kumitat ghandu jigi meghjun minn segretarjat taht it-
tmexxija ta’ segretarju generali li jaqdi dmirijietu taht l-awtorita
tal-president, li jirrapprezenta lill-Bureau.

2. Is-segretarju generali ghandu jippartecipa fil-laqghat tal-
Bureau bi rwol konsultattiv u jzomm il-minuti ta’ dawn il-
lagghat.

3. Ghandu jichu impenn solenni quddiem il-Bureau li jaqdi
dmirijietu skont il-kuxjenza u b’imparzjalita totali.

4. Ghandu jizgura li d-decizjonijiet mehuda mill-Assemblea,
mill-Bureau u mill-president skont dawn ir-Regoli jitwettqu, u
kull tliet xhur ghandu jipprezenta rapport bil-miktub lill-presi-
dent dwar il-kriterji u d-dispozizzjonijiet ta” implimentazzjoni li
gew adottati jew li huma previsti b’rabta mal-problemi ammi-
nistrattivi jew ta’ organizzazzjoni u mal-kwistjonijiet relatati
mal-persunal.

5. Is-segretarju generali jista’ jiddelega s-setgha tieghu fil-
limiti stabbiliti mill-president.

6. I-Burecau, fuq proposta tas-segretarju generali, ghandu
jfassal organigramma tas-segretarjat generali b'tali mod li jizgura
t-thaddim effi¢jenti tal-Kumitat u tal-korpi kostitwenti tieghu, u
jghin lill-membri fil-qadi ta’ dmirijiethom, b'mod partikolari fl-
organizzazzjoni tal-lagghat u t-thejjija tal-opinjonijiet.

Artikolu 72

1. Is-setghat li r-Regolamenti tal-Persunal jaghtu lill-awtorita
tal-hatra u s-setghat li 1-Kondizzjonijiet tal-Impjieg applikabbli
ghall-agenti l-ohra tal-Unjoni jaghtu lill-awtorita li tikkonkludi 1-
kuntratti tax-xoghol huma, fil-kaz tas-segretarju generali tal-
Kumitat, fidejn il-Bureau.

2. Is-setghat li r-Regolamenti tal-Persunal tal-Komunitajiet
jaghtu lill-awtorita tal-hatra huma:

— fil-kaz tad-deputati segretarji generali u d-diretturi, fuq
proposta tas-segretarju generali, fidejn il-Bureau fir-rigward
tal-applikazzjoni tal-Artikoli 29, 30, 31, 40, 41, 49, 50, 51,
78 u 90(1) tar-Regolamenti tal-Persunal; u fir-rigward tad-
dispozizzjonijiet l-ohra tar-Regolamenti inkluz I-Arti-
kolu 90(2), fuq proposta tas-segretarju generali, fidejn il-
president;

— fil-kaz

— tad-deputati diretturi (fil-grad AD13),

— tal-kapijiet ta’ unita (mill-gradi AD9 sa AD13),

— tal-uffi¢jali fil-grad AD14,

fuq proposta tas-segretarju generali, fidejn il-president;

— fil-kaz tal-uffi¢jali fil-gradi AD5 sa AD13 li ma jwettqux
funzjoni ta’ gestjoni fil-livell ta’ kap ta’ unita jew oghla u
dawk fil-grad ta’ AST, fidejn is-segretarju generali.
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3. Is-setghat li I-Kondizzjonijiet tal-Impjieg applikabbli ghall-
agenti l-ohra tal-Unjoni jaghtu lill-awtorita li tikkonkludi I-
kuntratti tax-xoghol huma:

— fil-kaz tal-impjegati temporanji li jinhatru bhala deputat
segretarju generali jew direttur, fuq proposta tas-segretarju
generali, fidejn il-Bureau fir-rigward tal-applikazzjoni tal-
Artikoli 11, 17, 33 u 48 tal-Kondizzjonijiet tal-Impjieg; u
fir-rigward tad-dispozizzjonijiet 1-ohra tal-Kondizzjonijiet
tal-Impjieg, fuq proposta tas-segretarju generali, fidejn il-
president;

— fil-kaz tal-impjegati temporanji li jinhatru bhala deputat
direttur jew kap ta’ unita u l-impjegati temporanji fil-grad
AD14, fuq proposta tas-segretarju generali, fidejn il-presi-
dent;

— fil-kaz tal-impjegati temporanji fil-gradi AD5 sa AD13 li ma
jwettqux funzjoni ta’ gestjoni fil-livell ta’ kap ta’ unita jew
oghla u dawk fil-grad ta’ AST, fidejn is-segretarju generali;

— fil-kaz tal-konsulenti specjali, u tal-impjegati bil-kuntratt,
fidejn is-segretarju generali.

4. Is-setghat moghtija lill-istituzzjoni permezz tal-Artikolu 10
tar-Regolamenti tal-Persunal bil-ghan li jigu implimentati d-dis-
pozizzjonijiet generali ghall-applikazzjoni tar-Regolamenti tal-
Persunal u tar-regoli adottati bi ftehim komuni huma fidejn
il-president.

5. Il-Bureau, il-president u s-segretarju generali jistghu jidde-
legaw is-setghat moghtija lilhom skont dan l-Artikolu.

6. L-atti tad-delega skont il-paragrafu 5 ta’ dan Il-Artikolu
ghandhom jistabbilixxu l-ambitu tas-setghat moghtija kif ukoll
il-limiti u l-iskadenzi taghhom, u ghandhom jiddeterminaw jekk
min jircievi din id-delega jistax jiddelega s-setghat tieghu lil
haddiehor.

Article 72a

1. I-gruppi ghandu jkollhom segretarjat li jiddependi diretta-
ment mill-president tal-grupp ikkoncernat.

2. Is-setghat tal-awtorita tal-hatra ghandhom jigu ezercitati,
fir-rigward tal-uffi¢jali li jaghmlu parti mill-gruppi skont it-tieni

inciz tal-Artikolu 37(a) tar-Regolamenti tal-Persunal, fuq
proposta tal-president tal-grupp ikkoncernat, rigward l-appli-
kazzjoni tal-Artikolu 38 tar-Regolamenti tal-Persunal, inkluzi
d-decizjonijiet dwar l-izvilupp tal-karriera taghhom fi hdan il-
grupp.

Meta uffi¢jal sekondat fi hdan grupp jidhol mill-gdid fis-segre-
tarjat tal-Kumitat, hu jitqieghed fil-grad li ghalih kien ikun inti-
tolat bhala uffi¢jal.

3. Is-setghat tal-awtorita li tikkonkludi I-kuntratti tax-xoghol
jigu ezercitati, fir-rigward tal-agenti temporanji li jaghmlu parti
mill-gruppi skont l-Artikolu 2(c) tal-Kondizzjonijiet tal-Impjieg
applikabbli ghall-agenti l-ohra tal-Unjoni, fuq proposta tal-presi-
dent tal-grupp ikkoncernat rigward l-applikazzjoni tal-Artikoli
8(33), 9 u 10(3) tal-Kondizzjonijiet tal-Impjieg applikabbli
ghall-agenti l-ohra tal-Unjoni.

Artikolu 73

1. Il-president ghandu jkollu segretarjat privat.

2. Ghall-finijiet bagitarji, l-impjegati ta’ dan is-segretarjat
ghandhom jigu reklutati bhala impjegati temporanji, u s-setghat
tal-awtorita li tikkonkludi I-kuntratti tax-xoghol ghandhom
ikunu fidejn il-president.

Artikolu 74

1.  Qabel I-1 ta’ Gunju ta’ kull sena, is-segretarju generali
ghandu jressaq quddiem il-Bureau abbozz ta’ stima tad-dhul u
l-infiq tal-Kumitat ghas-sena finanzjarja segwenti. Il-grupp bagi-
tarju jezamina l-abbozz qabel id-diskussjoni fil-Bureau u, jekk
ikun hemm bzonn, iressaq il-kummenti tieghu jew jipproponi xi
emendi. Il-Bureau ghandu jhejji l-istima tad-dhul u l-infiq tal-
Kumitat u jibghatha skont il-procedura stabbilita u mhux aktar
tard mid-data stabbilita mir-Regolament Finanzjarju tal-Komu-
nitajiet Ewropej.

2. Fil-qafas tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament Finanzjarju,
il-president tal-Kumitat ghandu jimplimenta l-istima tad-dhul u
l-infiq jew jara li tigi implimentata.

Artikolu 75

Kull korrispondenza mal-Kumitat ghandha tigi indirizzata lill-
president jew lis-segretarju generali.
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Kapitolu VIII
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
Artikolu 76

It-termini uzati fdawn ir-Regoli ta’ Procedura ghad-diversi karigi
jirreferu kemm ghan-nisa kif ukoll ghall-irgiel.

Artikolu 77

1. I-Kumitat jista’ jiddeciedi, b'maggoranza assoluta tal-
membri tieghu, jekk hemmx bzonn li dawn ir-Regoli ta’ Proce-
dura jigu riveduti.

2. Ghar-revizjoni tar-Regoli ta’ Procedura, il-Kumitat ghandu
jwaqqaf kummissjoni hekk imsejha tar-Regoli ta’ Procedura. II-
Kumitat ghandu jahtar relatur generali sabiex ifassal abbozz tar-
Regoli ta’” Procedura l-godda.

2a.  Wara li r-Regoli ta’ Procedura jigu adottati b'maggoranza
assoluta, l-Assemblea ghandha ggedded il-mandat tal-kummiss-
joni tar-Regoli ta’ Procedura ghal massimu ta’ sittin jum sabiex
din thejji, jekk ikun hemm bzonn, proposta ghal emenda tad-
Dispozizzjonijiet ta” Implimentazzjoni li ghandha tintbaghat lill-
Bureau, li jiehu decizjoni wara li jkun ha l-fehma tal-gruppi.

3. Id-data tad-dhul fis-sehh tar-Regoli ta’ Procedura I-godda u
tal-emendi tad-Dispozizzjonijiet ta’ Implimentazzjoni tigi deciza
fil-waqt li jigu adottati mill-Kumitat.

Artikolu 78

Dawn ir-Regoli ta’ Procedura ghandhom jidhlu fis-sehh fil-21 ta’
Settembru 2010.







PREZZ TAL-ABBONAMENT 2010 (minghajr VAT, inkluzi l-ispejjez tal-posta b’kunsinna normali)

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L+C, edizzjoni stampata biss

22 lingwa uffi¢jali tal-UE

1100 EUR fis-sena

22 lingwa uffi¢jali tal-UE

1200 EUR fis-sena

Il-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L+C, stampati + CD-ROM annwali

I-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE 770 EUR fis-sena

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L+C, CD-ROM fix-xahar (kumulattiva) | 22 lingwa uffi¢jali tal-UE 400 EUR fis-sena

Suppliment tal-Gurnal UffiGjali (serje S), Swieq Pubbli¢i u Appalti, | multilingwi: 300 EUR fis-sena

CD-ROM, zewg edizzjonijiet fil-gimgha 23 lingwa uffi¢jali tal-UE

Skont il-lingwa/i 50 EUR fis-sena

tal-Kompetizzjoni

Il-Gurnal Ufficjali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
f22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Komunikazzjoni u Informazzjoni).

Kull verzjoni lingwistika jehtigilha abbonament separat.

B’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005, ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali L 156 tat-18
ta’ Gunju 2005, li jistipula li l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea mhumiex temporanjament obbligati li jiktbu I-atti
kollha bl-Irlandiz u li jippubblikawhom b’din il-lingwa, il-Gurnali Ufficjali ppubblikati bl-Irlandiz jinbieghu apparti.

L-abbonament tas-Suppliment tal-Gurnal Ufficjali (serje S — Swieq Pubbli¢i u Appalti) jigbor fih it-total tat-23
verzjoni lingwistika uffi¢jali fCD-ROM wahdieni multilingwi.

Fuq rikjesta, l-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jaghti d-dritt li I-abbonat jircievi diversi annessi
tal-Gurnal Uffi¢jali. L-abbonati jigu mgharrfa dwar il-hrug tal-annessi permezz ta’ “Awviz lill-garrej” inserit
Pll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

[I-formati tas-CD-Rom se jinbidlu bil-formati tad-DVD matul 1-2010.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodic¢i diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/Il-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, huma
disponibbli mill-ufficini tal-bejgh taghna. Il-lista tal-ufficini tal-bejgh hi disponibbli fuq I-internet fl-indirizz Ii gej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_mt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri acCess dirett u bla hlas ghal-ligjiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat /I-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea u jinkludi wkoll it-Trattati,
il-legizlazzjoni, il-gurisprudenza u l-atti preparatorji tal-legizlazzjoni.

Biex tkun taf aktar dwar I-Unjoni Ewropea, ikkonsulta: http://europa.eu

L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
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