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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 237/2012
tad-19 ta’ Marzu 2012

li tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-alfa-galaktozidazi (EC 3.2.1.22) prodotta minn Saccharomyces

cerevisiae (CBS 615.94) u endo-1,4-beta-glukanazi (EC 3.2.1.4) prodotta minn Aspergillus niger

(CBS 120604) bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin (detentur tal-awtorizzazzjoni Kerry
Ingredients and Flavours)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar -
addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b'mod partikolari I-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtoriz-
zazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutriment tal-annimali
u r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni
bhal din.

(2)  Skont I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003,
tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-alfa-galak-
tozidazi (EC 3.2.1.22) prodotta minn Saccharomyces cere-
visiae (CBS 615.94) u endo-1,4-beta-glukanazi (EC
3.2.1.4) prodotta minn Aspergillus niger (CBS 120604).
Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata mill-partikolari-
tajiet u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkoncerna Il-awtorizzazzjoni tal-alfa-
galaktozidazi (EC 3.2.1.22) prodotta minn Saccharomyces
cerevisiae (CBS 615.94) u endo-1,4-beta-glukanazi (EC
3.2.1.4) prodotta minn Aspergillus niger (CBS 120604)
bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin, biex tkun
ikklassifikata fil-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni-

ey

Cr.

() GU L 268, 18.10.2003, p. 29.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-17 ta’ Novembru 2011 (%), l-Awto-
rita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel ("l-Awtorita") ikkon-
kludiet li skont il-kundizzjonijiet ta’ uzu proposti, il-
preparazzjoni  tal-alfa-galaktozidazi  (EC ~ 3.2.1.22)
prodotta minn Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) u
endo-1,4-beta-glukanazi (EC 3.2.1.4) prodotta minn
Aspergillus niger (CBS 120604) ma ghandhiex effett
negattiv fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha tal-bniedem
jew l-ambjent, u li l-uzu taghha jista’ jtejjeb il-piz finali
tal-gisem fit-tigieg ghat-tismin. L-Awtorita tqis i wara t-
tqeghid fis-suq ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifici ta’
monitoragg. Din ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-
metodu ta’ analizi tal-addittiv fl-ghalf imressaq mil-Labo-
ratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru
1831/2003.

(5)  I-valutazzjoni tal-preparazzjoni alfa-galaktozidazi (EC
3.2.1.22) prodotta minn Saccharomyces cerevisiae (CBS
615.94) u endo-1,4-beta-glukanazi (EC 3.2.1.4) prodotta
minn Aspergillus niger (CBS 120604) turi li I-kundizzjoni-
jiet ghall-awtorizzazzjoni, kif stabbilita fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti. Ghal-
dagstant, l-uzu ta’ din il-preparazzjoni ghandu jigi awto-
rizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma konformi
mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kate-
gorija “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp funzjonali “sustanzi li
jtejbu d-digestibilita”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutri-
ment tal-annimali, dejjem skont il-kundizzjonijiet stipulati
fdak 1-Anness.

() EFSA Journal 2011; 9(12):2451.
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Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Marzu 2012.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS

In-numru
tal-identifikazzjoni
tal-addittiv

Isem id-detentur
tal-awtorizzazzjoni

L-addittiv

Il-kompozizzjoni, il-formula kimika, id-deskrizzjoni,
il-metodu analitiku

L-ispeci jew
il-kategorija
tal-annimal

L-eta
massima

Il-kontenut
massimu

Il-kontenut
minimu

Unitajiet ta’ attivita/kg ta’ ghalf
shih b’kontenut ta’ umdita

Dispozizzjonijet ohra

Tmiem
il-perjodu ta’
awtorizzazzjoni

ta’ 12 %
Il-kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jsahhu d-digestibilita.
4al7 Kerry Ingredients | Alfa- Il-kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg — 50 U alf- — 1. Flistruzzjonijiet ghall-uzu | id-9 ta’ April
and Flavours galaktozidazi ghat-tismin galaktozidazi tal-addittiv u tat-tahlita 2022

Il-preparazzjoni  tal-alfa-galaktozidazi  (EC lesta minn qabel, indika t-

(EC 3.2.1.22) | 3.2.1.22) prodotta minn Saccharomyces cerevi- 285 U endo- temperatura ghall-hazna,
sige (CBS 615.94) u endo-1,4-beta-glukanazi 1,4-beta- kemm Zmien tista’

Endo'le‘jbeta‘ (EC 3.2.1.4) prodotta minn Aspergillus niger glukanazi tinzamm il-hazna, u I-

glukanazi (CBS 120604), forma solida, b’attivitd minima istabbilta ghall-pelleting.
ta’:

(EC 3.2.1.4) . Doza minima rakkoman-

— 1000 U () alfa-galaktozidazi/g

— 5700 U (% endo-1,4-beta-glukanaze/g

II-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Alfa-galaktozidazi prodotta minn Saccharo-
myces cerevisiae (CBS 615.94) Endo-1,4-
beta-glukanazi prodotta minn Aspergillus
niger (CBS 120604)

II-Metodu ta’ Analizi (%)
Determinazzjoni:

— metodu kolorimetriku li jkejjel il-p-notro-
fenol mehlus bl-azzjoni tal-alfa-galaktozi-
dazi mis-sottostrat tal-p-nitrofenil-alfa-
galaktopiranoside;

— metodu kolorimetriku li jkejjel il-kulur li
jinhall fl-ilma rilaxxat minn azzjoni ta’
endo-1,4-beta-glukanazi ~ minn  kulur
mghaqqad ma’ sottostrat ta’ glukan tax-
xghir izraq imhallat

data:

— 100 U alfa-galaktozi-
dazifkg

— 570 U endo-1,4-beta-
glukanazi/kg

. Ghas-sikurezza: protezz-

joni ghan-nifs, nuccalijiet
u ingwanti ghandhom
jintuzaw waqt l-imma-
niggjar

(") 1 U hu l-ammont tal-enzimi li jehles 1 pmol ta’ p-nitrolfenol kull minuta mill-p-nitrofenil-alfa-galaktopiranozid (pNPG) fpH 5,0 u 37 °C.

(3 1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jehles 1 mg ta’ zokkor riducenti (ekwivalent ta’ glukozju) minn beta-glukan fil-minuta fpH ta’ 5,0 u 50 °C.
(°) 1d-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fuq is-sit ta’ hawn taht tal-Laboratorju ta’ Referenza: http://irmm.jrc.ec.ecuropa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

¢10T°e0c
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 238/2012
tad-19 ta’ Marzu 2012

li jdahhal denominazzjoni fir-registru tad-denominazzjonijiet protetti tal-origini u tal-
indikazzjonijiet geografi¢i protetti [Sel de Guérande | Fleur de sel de Guérande (IGP)]

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 510/2006
tal-20 ta’ Marzu 2006 dwar il-protezzjoni tal-indikazzjonijiet
geografi¢i u d-denominazzjonijiet tal-origini ghall-prodotti agri-
koli u l-oggetti tal-ikel (), u b'mod partikolari l-ewwel subpara-
grafu tal-Artikolu 7(4) tieghu,

Billi:

(1)  Skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 6(2) tar-Regola-
ment (KE) Nru 510/2006, l-applikazzjoni ta’ Franza biex
id-denominazzjoni “Sel de Guérande | Fleur de sel de
Guérande” (IGP) tiddahhal fir-registru giet ippubblikata
f1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea (2).

2)  Billi l-ebda oggezzjoni ma giet innotifikata lill-Kummiss-
joni, skont I-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru
510/2006, din id-denominazzjoni ghandha tiddahhal
fir-registru,

(3)  Fkonformita mat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 13(3)
tar-Regolament (KE) Nru 510/2006, perjodu tranzizz-
jonali jista’ madankollu jinghata ghall-imprizi stabbiliti
fl-Istat Membru li fih tinsab iz-zona geografika, bil-
kundizzjoni li dawn l-imprizi jkunu kkumer¢jalizzaw il-
prodotti kkoncernati b'mod legali, billi uzaw b'mod
kontinwu d-denominazzjonijiet ikkoncernati ghal mhux
inqas minn hames snin qabel id-data tal-pubblikazzjoni
msemmija fl-Artikolu 6(2) tar-Regolament imsemmi, u li

dan il-punt ikun iddahhal fil-qafas tal-procedura nazz-
jonali ta’ oggezzjoni msemmija fl-Artikolu 5(5) tar-Rego-
lament imsemmi.

(4)  PBittra i waslet fit-22 ta’ Frar 2011, l-awtoritajiet tar-
Repubblika Franc¢iza kkonfermaw lill-Kummissjoni li 1-
imprizi stabbiliti fit-territorju taghhom, u 1i I-lista
taghhom gqed tinghata fl-Anness II ghal dan ir-Regola-
ment, jissodisfaw il-kundizzjonijiet stipulati fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE)
Nru 510/2006.

(5)  L-imprizi msemmija, skont dawn il-kundizzjonijiet, huma
awtorizzati jutilizzaw id-denominazzjoni rregistrata “Sel
de Guérande[Fleur de sel de Guérande” (IGP) ghal perjodu
tranzizzjonali ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Id-denominazzjoni li tinsab fl-Anness I ghal dan ir-Regolament
hija b'dan irregistrata.

Madankollu l-imprizi li l-lista taghhom qed tinghata fl-Anness 1I
ghal dan ir-Regolament, jistghu jkomplu jutilizzaw id-denomi-
nazzjoni msemmija ghal perjodu ta’ hames snin mid-data tad-
dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Marzu 2012.

L 93, 31.3.2006, p. 12.

() GU
() GU C 189, 29.6.2011, p. 42

Ghall-Kummissjoni,
Fiisem il-President,

Dacian CIOLOS
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS 1

Oggetti tal-ikel imsemmija fl-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 510/2006:
FRANZA
Sel de Guérande | Fleur de sel de Guérande (IGP)
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ANNESS 11

L-imprizi li huma awtorizzati jutilizzaw id-denominazzjoni rregistrata “Sel de Guérande[Fleur de sel de
Guérande” (IGP) ghal perjodu tranzizzjonali ta’ hames snin mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament

Isem Kumpanija Indirizz 1 Indirizz 2 Municipalita
ANEZO Thierry Route du Lamy 44420 MESQUER
ARNOULD Nicolas Pen d'Hué 44350 ST MOLF
AUBE Didier Rue des Gabelous Boulay 44350 ST MOLF
BAHOLET Sylvain 133 av. de I'Océan 44510 LE POULIGUEN
BALAY Alain 3 rue de Treraly 44420 LA TURBALLE
BARON Julien 9 bis rue de la Gare 44740 BATZ SUR MER
BENISTY Daniel 59 route du Lany 44420 MESQUER
BERNIER Gilles Village de Guéniguen 44350 GUERANDE
BILLAUD Anthony 46 bis rue de la Grand- 44740 BATZ SUR MER

Vallée
BIRKER Philippe 50 rue des Cordiers 44490 LE CROISIC
BODIGUEL Francois Kerneve 44350 GUERANDE
Xavier
BOULEAU Stéphane | Sté I'CEillet de Kergaigne n® 25 44350 GUERANDE
Guérande
BOURDIC Erwan Sté LE 33 rue de Cornen 44510 LE POULIGUEN
NATURSEL
BOURSE Jean-Philippe 14 route de Brandu 44420 PIRIAC SUR MER
CALAME Florence La Métairie Neuve La Petite 44350 GUERANDE
Garenne

CHARTEAU Lionel 2 rue de Bellevue 44350 ST MOLF
CHOPIN-LEHUEDE 6 rue des Saulniers 44740 BATZ SUR MER
A-Marie
CONSTANT Guy 12 chemin de Pelue 44510 LE POULIGUEN
CONSTANT Philippe 18 rue des Pradeleaux 44350 GUERANDE
DANIEL Laurent 9 ter route du Bas Brivin 44500 LA BAULE
DANIEL Patrick 4 av. de Kerban 44740 BATZ SUR MER
DELETTRE Serge 7 bis rue des Parcs du Bourg 44410 ST LIPHARD
DINELLI Danielle 20 rue du Ber SAILLE 44350 GUERANDE
DIVOT Tony 77 rue du Port 56760 PENESTIN
DONINI Pascal 9 rue des Goélands 44740 BATZ SUR MER
DRUENNE Fabien La Butte 44350 ST MOLF
DUPIN DE BEYSSAT 9 bd Guy de Champsavin 44800 LA BAULE
Antoine
DURAND Damien 7 av. des Moulins 44380 PORNICHET
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Isem Kumpanija Indirizz 1 Indirizz 2 Municipalita
DURAND Frangois 7 av. des Moulins 44380 PORNICHET
GRIVAUD Franck et Route de la Turballe SAILLE 44350 GUERANDE
Emmanuelle
GUERCHAIS 62 route de Guérande TREGATE 44740 BATZ SUR MER
Chrystelle
GUERIN André Yves 12 rue de la Saliniére 44740 BATZ SUR MER
GUERIN Nicolas 10 imp. de la Bordane 44740 BATZ SUR MER
GUIBERT Christophe | EURL GUIBERT | 44 rue Lamartine 44350 GUERANDE
GUILLAUME Denis 54 rue H. Bournouveau 44420 LA TURBALLE
GUILLOTIN 7 rue de Kervaudet 44420 LA TURBALLE
Dominique
HASPOT J-Paul 31 rue des Etaux 44740 BATZ SUR MER
HERVY Gilles Meliniac 44420 PIRIAC SUR MER
JOACHIM Stéphane Ile de Goben Route de St 44350 GUERANDE

André des Eaux
JUBE Daniel 5 rue Sully 44420 LA TURBALLE
JUBE René 22 rue Sully 44420 LA TURBALLE
JUVIN Hélene Le Lany 44420 MESQUER
LACOURBAS Bruno 62 route de Guérande TREGATE 44740 BATZ SUR MER

LARDEUX Sandrine

18 route de Berigo

Zone Artisanale

44740

BATZ SUR MER

LECERF-HASPOT
Sandrine

31 rue des Etaux

44740

BATZ SUR MER

LEGAL Marc 4 rue de la Fontaine MOUZAC 44350 GUERANDE
LEHUEDE Bernard 4 rue des Saulniers 44740 BATZ SUR MER
LEHUEDE Hervé 18 av. Marguerite Jean 44500 LA BAULE
LEHUEDE Marie- Le Fournil TREGATE 44740 BATZ SUR MER

Thérése

LEHUEDE Raphaél

54 route de Guérande

44740

BATZ SUR MER

LESCAUDRON J-Paul

39 route de Trégate

44740

BATZ SUR MER

LESCAUDRON 11 Chemin de Kermabon 44740 BATZ SUR MER
Sébastien

MACE Antoine 24 rue Basse Saillé 44350 GUERANDE
MACE J-Frangois 19 rue des Prés Garnier 44350 GUERANDE
MAGRE Alice 46 bis rue de la Grand- 44740 BATZ SUR MER

Vallée

MENARD Philippe

3 Chemin de Barnabé

44420

LA TURBALLE

MOIZAN Damy

42 route de Kerlan

44740

BATZ SUR MER

MOIZAN-BOURSE
Marcelle

42 route de Kerlan

44740

BATZ SUR MER
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Isem Kumpanija Indirizz 1 Indirizz 2 Municipalita
MORICE Denis Imp. Des Prés Leberre TREGATE 44740 BATZ SUR MER
MOUILLERON Olivier Chemin Bérigo 44740 BATZ SUR MER
Yves Michel
NIGET Paul 605 Bd de Lauvergnac 44420 LA TURBALLE
NOURY Joél 44 rue des Goélands 44740 BATZ SUR MER
PAIN Frangois 10 route de la Pigeonniére 44740 BATZ SUR MER
PAIN Gérard Route de Beauregard 44740 BATZ SUR MER
PAIN Guillaume 4 allée des Avocettes 44740 BATZ SUR MER
Hervé
PAIN Jonathan- 5 lot. de Trémondais 44740 BATZ SUR MER
Valérick
PAIN-LESCAUDRON 4 allée des Avocettes 44740 BATZ SUR MER
Brigitte
PAULAY Stéphane Chemin des Prés Richard TREGATE 44740 BATZ SUR MER
PICHON J-Paul 42 rue de Kerbouchard 44740 BATZ SUR MER
PICHON Patrick 7 route de Bérigo 44740 BATZ SUR MER
PICHON Théophile 55 av. Moreau 44510 LE POULIGUEN
PROCKTER Pascal N° 51 Kerlagadec 44420 MESQUER
PRAUD Didier SEL QUE 74 av. Guy de La Morandais 44500 LA BAULE

JAIME
REMINIAC Sylvain 7 Faubourg St Michel 44350 GUERANDE
RIO Gwénaél TRAD Y SEL 9 rue Olivier Guichard La Masse 44740 BATZ SUR MER
SA
RIO Louis-Charles EURL RIO ZA de Prad Velin BP 37 44740 BATZ SUR MER
RIVALANT Aubin et | GAEC HOLEN | 33 route de Kermoisan 44740 BATZ SUR MER
Jean BREIZH
RIVALANT J-Yves 27 rue de Poulan 44740 BATZ SUR MER
RIVRON J. et E. 7 chemin des Pierreries ST MARC SUR | 44600 ST NAZAIRE
MER
SORIN Anne-Laure 11 Chemin de Kermabon 44740 BATZ SUR MER
THIERY Sylvie 7 grand-Venelle ROFFIAT 44740 BATZ SUR MER
TILLARD Pierrick 33 route de Pradel 44350 GUERANDE
TILLEUL Dominique 14 rue du commerce 44510 LE POULIGUEN
TRIGODET Joél Le Haut Langatre 44410 HERBIGNAC
TRIMAUD Mickaél 1?30 ROUTE DE Fan Cois- 44420 LA TURBALLE
péan

VINET Daniel 19 rue de la Pigeonniere 44740 BATZ SUR MER
VINET Sylvain 11 rue de la Perseiverence 44490 LE CROISIC
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 239/2012
tad-19 ta’ Marzu 2012

li jistabbilixxi l-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu
frott u hxejjex

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
12342007 tat-22 ta’ Ottubru 2007 li jistabbilixxi organizzazz-
joni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet specifici
ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni dwar
1-OKS) (1),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 543/2011 tas-7 ta’ Gunju 2011 li jippreskrivi regoli dettal-
jati dwar l-applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 1234/2007 fir-rigward tas-setturi tal-frott u Il-hxejjex
u tal-frott u l-hxejjex ipprocessati () u b'mod partikolari
l-Artikolu 136(1) tieghu,

Billi:
(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011

jistipula, skont ir-rizultat tan-negozjati kummerdjali
multilaterali tac-Ciklu tal-Urugwaj, il-kriterji li bihom

il-Kummissjoni tiffissa l-valuri standard ghall-importazz-
jonijiet minn pajjizi terzi, ghall-prodotti u ghall-perjodi
stipulati fl-Anness XVI, il-Parti A tieghu.

2)  I-valur standard tal-importazzjoni huwa kkalkulat kull
gurnata tax-xoghol skont l-Artikolu 136(1) tar-Regola-
ment ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011, billi
jqis id-dejta varjabbli ta” kuljum. Ghalhekk dan ir-Rego-
lament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubblikazzjoni
tieghu fII-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-valuri standard tal-importazzjoni msemmija fl-Artikolu 136
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011
huma stipulati fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubb-
likazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Marzu 2012.

Ghall-Kummissjoni,
Fisem il-President,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

L 299, 16.11.2007, p. 1.

() GU
() GU L 157, 15.6.2011, p. 1.
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ANNESS

Il-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu frott u hxejjex

(EUR/100 kg)
Kodi¢i tan-NM Kodici tal-pajjiz terz (') Valur standard tal-importazzjoni
0702 00 00 IL 139,1
JO 64,0
MA 53,3
TN 89,4
TR 101,8
77 89,5
0707 00 05 JO 120,0
TR 175,0
77 147,5
0709 91 00 EG 76,0
77 76,0
0709 93 10 JO 225,1
MA 61,8
TR 122,7
77 136,5
080510 20 EG 54,3
IL 75,8
MA 50,2
TN 60,6
TR 68,3
77 61,8
0805 50 10 EG 69,3
TR 48,5
77 58,9
0808 10 80 AR 89,5
BR 84,0
CA 125,0
CL 100,1
CN 87,5
MK 31,8
uUs 143,4
[9)'¢ 74,9
ZA 119,9
77 95,1
0808 30 90 AR 97,1
CL 136,8
CN 47,3
ZA 92,4
77 93,4

() In-nomenklatura tal-pajjizi stabbilita bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1833/2006 (GU L 354, 14.12.2006, p. 19). ll-kodici
“ZZ” jirrapprezenta “ta’ origini ohra”.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 240/2012
tad-19 ta’ Marzu 2012

dwar il-hrug ta’ licenzji tal-importazzjoni ghall-applikazzjonijiet introdotti matul l-ewwel sebat ijiem
tax-xahar ta’ Marzu tal-2012 fil-kuntest tal-kwoti tariffarji miftuha mir-Regolament (KE)
Nru 5332007 ghal-laham tat-tjur

[I-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 organiz-
zazzjoni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet
specifici ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni
dwar 1-OKS (dwar 1-OKS Unika)) (),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1301/2006 tal-31 ta’ Awwissu 2006 li jistabbilixxi regoli
komuni ghall-amministrazzjoni tal-kwoti tariffarji ghall-impor-
tazzjoni tal-prodotti agrikoli regolati minn sistema ta’ licenzji ta’
l-importazzjoni (%), u b'mod partikolari I-Artikolu 7(2) tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 533/2007 tal-14 ta’ Mejju 2007 li jiftah u jamministra
kwoti tariffarji fis-settur tal-laham tat-tjur (’), u b’'mod partikolari
l-Artikolu 5(6) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 533/2007 fetah kwoti tariffarji
ghall-importazzjoni tal-prodotti tas-settur tal-laham tat-
tjur.

(2)  L-applikazzjonijiet ghal-licenzji tal-importazzjoni intro-
dotti matul l-ewwel sebat ijiem tax-xahar ta’ Marzu tal-
2012 ghas-subperjodu mill-1 ta’ April sat-30 ta’ Gunju
2012 ghal certi kwoti jagbzu I-kwantitajiet disponibbli.
Ghaldagstant, jehtieg li jigi ddeterminat sa liema punt
jistghu jinhargu l-licenzji tal-importazzjoni, billi jigi stab-
bilit il-koeffi¢jent ta’ allokazzjoni li ghandu jkun applikat
ghall-kwantitajiet mitluba,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-applikazzjonijiet ~ghal-licenzji tal-importazzjoni introdotti
skont ir-Regolament (KE) Nru 533/2007 ghas-subperjodu
mill-1 ta’ April sat-30 ta’ Gunju 2012 ghandhom ikunu
assenjati skont il-koeffi¢jenti ta’ allokazzjoni stipulati fl-Anness
ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh I-20 ta’ Marzu 2012.

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Marzu 2012.

Ghall-Kummissjoni,
Fisem il-President,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

GU L 299, 16.11.2007, p. 1.
() GU L 238, 1.9.2006, p. 13.
GU L 125, 15.5.2007, p. 9.
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ANNESS

Koeffi¢jent ta’ allokazzjoni ghall-applikazzjonijiet ghal-licenzji tal-importazzjoni ghas-subperjodu

Nru tal-grupp Numru mill-1.4.2012-30.6.2012
tas-serje 0
(P%)
P1 09.4067 3,335053
P3 09.4069 0,378598
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 241/2012
tad-19 ta’ Marzu 2012

dwar il-hrug ta’ licenzji ghall-importazzjoni ghall-applikazzjonijiet introdotti matul l-ewwel sebat
ijiem tax-xahar ta’ Marzu tal-2012 fil-kuntest tal-kwota tariffarja miftuha mir-Regolament (KE) Nru
539/2007 ghal certi prodotti fis-settur tal-bajd u tal-albumina tal-bajd

[I-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 organiz-
zazzjoni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet
specifici ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni
dwar 1-OKS) (),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1301/2006 tal-31 ta’ Awwissu 2006 li jistabbilixxi regoli
komuni ghall-amministrazzjoni tal-kwoti tariffarji ghall-impor-
tazzjoni tal-prodotti agrikoli regolati minn sistema ta’ licenzji
tal-importazzjoni (2, u b’'mod partikolari l-Artikolu 7(2) tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 539/2007 tal-15 ta’ Mejju 2007 li jistabbilixxi u jipprovdi
ghall-amministrazzjoni ta’ kwoti tariffarji fis-settur tal-bajd u tal-
albumina tal-bajd (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 5(6) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 539/2007 fetah kwoti tariffarji
ghall-importazzjoni tal-prodotti tas-settur tal-bajd u tal-
albumina tal-bajd.

(2)  L-applikazzjonijiet ghal-licenzji tal-importazzjoni intro-
dotti matul l-ewwel sebat ijiem tax-xahar ta’ Marzu tal-
2012 ghas-subperjodu mill-1 ta’ April sat-30 ta’ Gunju
2012 ghal certi kwoti jaqbzu I-kwantitajiet disponibbli.
Ghaldagstant, jehtieg li jigi ddeterminat sa liema punt
jistghu jinhargu l-licenzji tal-importazzjoni, billi jigi stab-
bilit il-koeffi¢jent ta’ allokazzjoni li ghandu jkun applikat
ghall-kwantitajiet mitluba,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-applikazzjonijiet ~ghal-licenzji tal-importazzjoni introdotti
skont ir-Regolament (KE) Nru 539/2007 ghas-subperjodu mill-
1 ta’ April sat-30 ta’ Gunju 2012 ghandhom ikunu assenjati
skont il-koeffi¢jenti ta’ allokazzjoni stipulati fl-Anness ghal dan
ir-Regolament.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-20 ta’ Marzu 2012.

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Marzu 2012.

Ghall-Kummissjoni,
Fisem il-President,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

GU L 299, 16.11.2007, p. 1.
() GU L 238, 1.9.2006, p. 13.
GU L 128, 16.5.2007, p. 19.
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ANNESS

Koeffi¢jent ta’ allokazzjoni ghall-applikazzjonijiet ghal-licenzji tal-importazzjoni

Nru tal-grupp Numru tas-serje ghas-subperjodu mill-1.4.2012-30.6.2012
(%)
E2 09.4401 26,424965
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 242/2012
tad-19 ta’ Marzu 2012

dwar il-hrug ta’ licenzji tal-importazzjoni ghall-applikazzjonijiet introdotti matul l-ewwel sebat ijiem
tax-xahar ta’ Marzu tal-2012 fil-kuntest tal-kwoti tariffarji miftuha mir-Regolament (KE)
Nru 1385/2007 ghal-laham tat-tjur

[I-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 organiz-
zazzjoni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet
specifici ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni
dwar 1-OKS [dwar 1-OKS Unika]) (1),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1301/2006 tal-31 ta’ Awwissu 2006 li jistabbilixxi regoli
komuni ghall-amministrazzjoni tal-kwoti tariffarji ghall-impor-
tazzjoni tal-prodotti agrikoli regolati minn sistema ta’ licenzji
tal-importazzjoni (2), u b'mod partikolari l-Artikolu 7(2) tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1385/2007 tas-26 ta’ Novembru 2007 li jistabbilixxi regoli
dettaljati ghall-applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 77494 fdak li jirrigwarda I-ftuh u l-gestjoni ta’ certi
kwoti tariffarji tal-Komunita fis-settur tal-laham tat-tjur (%), u
b'mod partikolari 1-Artikolu 5(6) tieghu,

Billi:

L-applikazzjonijiet ~ghal-licenzji tal-importazzjoni introdotti
matul l-ewwel 7 ijiem tax-xahar ta’ Marzu tal-2012 ghas-subper-
jodu mill-1 ta’ April sat-30 ta’ Gunju 2012 jagbzu, ghal certi
kwoti, il-kwantitajiet disponibbli. Ghaldagstant, jehtieg li jigi
ddeterminat sa liema punt jistghu jinhargu I-licenzji tal-impor-
tazzjoni, billi jigi stabbilit il-koeffi¢jent ta’ allokazzjoni li ghandu
jkun applikat ghall-kwantitajiet mitluba,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-applikazzjonijiet ghal-licenzji tal-importazzjoni mressqa ghas-
subperjodu mill-1 ta’ April sat-30 ta’ Gunju 2012 skont ir-
Regolament (KE) Nru 1385/2007 ghandhom ikunu assenjati
skont il-koeffi¢jenti ta’ allokazzjoni stipulati fl-Anness ghal
dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fI-20 ta’ Marzu 2012.

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Marzu 2012.

Ghall-Kummissjoni,
Fisem il-President,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

GU L 299, 16.11.2007, p. 1.
() GU L 238, 1.9.2006, p. 13.
GU L 309, 27.11.2007, p. 47.
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ANNESS

Nru tal-grupp

Numru tas-serje

Koefficjent ta” allokazzjoni ghall-applikazzjonijiet ghal-licenzji tal-importazz-
joni ghas-subperjodu mill-1.4.2012-30.6.2012

(F5)
1 09.4410 0,320206
3 09.4412 0,362584
4 09.4420 0,365633
6 09.4422 0,369007
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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TAL-KUNSILL 2012/158/PESK
tad-19 ta’ Marzu 2012

li temenda d-Decizjoni 2011/173/PESK dwar miZzuri restrittivi fid-dawl tas-sitwazzjoni fil-Bosnja-
Herzegovina

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar [-Unjoni Ewropea u, b'mod
partikolari I-Artikolu 29 tieghu,

Billi:

(1)  Fil-21 ta’ Marzu 2011, il-Kunsill adotta d-Decizjoni
2011/173[PESK ().

(2)  Abbazi ta’ riezami tad-Decizjoni 2011/173/PESK, il-
mizuri restrittivi ghandhom jiggeddu sat-22 ta’ Marzu
2013.

(3)  Id-Decizjoni 2011/173PESK ghandha tigi emendata kif
mehtieg,

() GU L 76, 22.3.2011, p. 68

ADOTTA DIN ID-DECIZJONTI:

Artikolu 1
Fl-Artikolu 6 tad-Decizjoni 2011/173/PESK, it-tieni paragrafu
jinbidel b'dan li gej:

“Din id-Decizjoni ghandha tibqa’ tapplika sat-22 ta’ Marzu
2013..

Artikolu 2

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Marzu 2012.

Ghall-Kunsill
1l-President
M. GJERSKOV
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DECIZJONI TAL-KUNSILL 2012/159/PESK
tad-19 ta’ Marzu 2012

li temenda d-Decizjoni 2011/172/PESK dwar mizuri restrittivi diretti kontra certi persuni, entitajiet
u korpi fid-dawl tas-sitwazzjoni fl-Egittu

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat tal-Unjoni Ewropea, u b'mod parti-
kolari l-Artikolu 29 tieghu,

Billi:

(1)  Fil-21 ta’ Marzu 2011, il-Kunsill adotta d-Decizjoni
2011/172[PESK ().

(2)  Abbazi ta’ riezami tad-Decizjoni 2011/172/PESK,
il-mizuri restrittivi ghandhom jigu estizi sat-22 ta’

Marzu 2013.

(3)  Id-Decizjoni 2011/172/PESK ghandha tigi emendata kif
mehtieg,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

L-Artikolu 5 tad-Decizjoni 2011/172/PESK huwa sostitwit b’dan
li gej:

() GU L 76, 22.3.2011, p. 63.

“Artikolu 5

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-adozz-
joni taghha.

Din id-Decizjoni ghandha tapplika sat-22 ta’ Marzu 2013.

Din id-Decizjoni ghandha tinzamm taht riezami kostanti.
Ghandha tiggedded, jew tigi emendata kif adatt, jekk il-Kunsill
iqis li l-objettivi taghha ma ntlahqux.”.

Artikolu 2

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Marzu 2012.

Ghall-Kunsill
Il-President
M. GJERSKOV
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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tal-1 ta’ Marzu 2012

dwar id-dispozizzjonijiet nazzjonali nnotifikati mill-Gvern Federali tal-Germanja li jzommu l-valuri

ta’ limitu gha¢-comb, il-barju, l-arseniku, l-antimonju, il-merkurju u n-nitrosammini u s-sustanzi

nitrosatabbli fil-gugarelli lil hinn mid-dhul fis-sehh tad-Direttiva 2009/48/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar is-sikurezza tal-gugarelli

(It-test bil-Germaniz biss huwa awtentiku)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

(2012/160/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u partikolarment l-Artikolu 114(4) u (6) tieghu,

Billi:

IL-FATTI

FI-20 ta’ Jannar 2011, il-Gvern Federali Germaniz, skont
l-Artikolu 114(4) tat-TFUE, talab il-permess tal-Kummiss-
joni biex jibga’ jzomm id-dispozizzjonijiet ezistenti stipu-
lati fil-ligi Germaniza ghall-hames elementi li gejjin: i¢-
comb, l-arseniku, il-merkurju, il-barju u l-antimonju, kif
ukoll ghan-nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli li jigu
rilaxxati mill-materjal tal-gugarelli, wara d-data tad-dhul
fis-sehh tal-Parti III tal-Anness II  tad-Direttiva
2009/48/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta’ Gunju 2009 dwar is-sikurezza tal-gugarelli (!)
(minn hawn 'il quddiem "id-Direttiva").

L-Artikolu 114(4) u (6) tat-TFUE
L-Artikolu 114(4) u (6) tat-TFUE jistipula:

“4.  Jekk, wara l-adozzjoni ta’ mizura ta’ armonizzazz-
joni mill-Kunsill jew mill-Kummissjoni, Stat Membru
jhoss 1i jkun mehtieg li jzomm id-dispozizzjonijiet nazz-
jonali fuq il-bazi ta’ necessitajiet magguri msemmija fl-
Artikolu 36, jew li ghandhom x’jagsmu mal-harsien tal-
ambjent jew tal-ambjent tax-xoghol, dan ghandu jinnoti-
fika lill-Kummissjoni b’dawn id-dispozizzjonijiet kif ukoll
dwar ir-raguni ghaliex ghandhom jinzammu.

(..)

6.  I-Kummissjoni ghandha, fi zmien sitt xhur min-
notifika, tapprova jew tirrifjuta d-dispozizzjonijiet nazz-
jonali involuti, wara li tkun ivverifikat jekk humiex jew le
mezz ta’ diskriminazzjoni arbitrarja jew ta’ restrizzjoni
mohbija fuq il-kummer¢ bejn Stati Membri u jekk
joholqux jew le ostakolu ghall-funzjonament tas-suq
intern.

Fin-nuqggas ta’ Decizjoni mill-Kummissjoni matul dan il-
perijodu, id-dispozizzjonijiet nazzjonali msemmija fil-
paragrafi 4 (...) ghandhom ikunu meqjusa bhala li
kienu approvati.

() GU L 170, 30.6.2009, p. 1.

Meta tkun iggustifikata mill-komplessita tal-materja u
meta ma mhemmx periklu ghas-sahha umana, il-
Kummissjoni tista’ tgharraf lill-Istat Membru kkoncernat
li lI-perjodu msemmi fdan il-paragrafu jista’ jittawwal
b’perjodu iehor ta’ sitt xhur.”

Id-Direttiva

Id-Direttiva tistipula r-regoli dwar is-sikurezza tal-guga-
relli, u dwar il-moviment liberu taghhom fl-Unjoni Ewro-
pea. Skont l-Artikolu 54, l-Istati Membri ghandhom
idahhlu fis-sehh dispozizzjonijiet nazzjonali li jikkon-
formaw ma’ din id-Direttiva sal-20 ta’ Jannar 2011, u
ghandhom japplikawhom mill-20 ta’ Lulju 2011. II-
Parti III tal-Anness II tad-Direttiva se tkun applikabbli
mill-20 ta’ Lulju 2013.

Id-Direttiva tinkludi, fil-punt 8 tal-Parti III tal-Anness II,
il-valuri specifici ghan-nitrosammini u ghas-sustanzi
nitrosatabbli. Dawn is-sustanzi ghandhom ikunu pproj-
biti ghall-uzu fil-gugarelli mahsuba ghall-uzu mit-tfal ta’
taht is-36 xahar jew fgugarelli ohrajn li huma mahsuba
biex jitqieghdu fil-halq, jekk il-migrazzjoni tas-sustanzi
tkun ekwivalenti ghal 0,05 mg/kg jew oghla ghan-nitro-
sammini u 1 mg/kg ghas-sustanzi nitrosatabbli. II-Punt
13 tal-Parti III tal-Anness II tad-Direttiva jinkludi l-limiti
specifici ta’ migrazzjoni ghal bosta elementi, inkluzi ¢-
comb, l-arseniku, il-merkurju, il-barju u l-antimonju.
Jezistu tliet limiti differenti tal-migrazzjoni, marbuta
mat-tip ta’ materjal tal-gugarell: materjal tal-gugarelli
xott, fragli, qisu trab jew flessibbli, materjal tal-gugarelli
likwidu jew iwahhal u materjal tal-gugarelli li jkun
inbarax minn fuqu. Ma ghandhomx jinqabzu I-limiti li
gejjin rispettivament: 13,5, 3,4 u 160 mg/kg gha¢-comb,
3,8, 0,9 u 47 mglkg ghall-arseniku, 7,5, 1,9 u 94 mg/kg
ghall-merkurju, 4 500, 1125u 56 000 mg/kg ghall-
barju, u 45, 11,3 u 560 mg/kg ghall-antimonju.

I1d-dispozizzjonijiet nazzjonali Germanizi

L-Ordinanza Germaniza dwar 1-Oggetti ghall-Konsumatur
(Bedarfsgegenstindeverordnung) tistipula rekwiziti ghan-
nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli. Dawn id-
dispozizzjonijiet gew adottati fl-2008 fil-kuntest ta’
nuqgas ta’ dispozizzjonijiet specifici tal-UE dwar in-nitro-
sammini u s-sustanzi nitrosatabbli fil-gugarelli. L-Ordi-
nanza dwar [-Oggetti tal-Konsumatur (Bedarfsgegenstinde-
verordnung) titlob li ghan-nitrosammini u s-sustanzi nitro-
satabbli fil-gugarelli maghmula minn gomma naturali jew
sintetika i huma mahsuba ghal tfal taht is-36 xahar u li
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huma mahsuba jew mistennija li jitqieghdu fil-halg, I-
ammont rilaxxat b'rizultat ta’ migrazzjoni ghandu jkun
zghir tant li ma jkunx jidher fanalizi fil-laboratorju. L-
Ordinanza msemmija hawn fuq fil-prezent tehtieg li I-
migrazzjoni ta’ nitrosammini u ta’ sustanzi nitrosatabbli
tkun inqas minn 0,01 mg/kg ghan-nitrosammini u ingas
minn 0,1 mg/kg ghas-sustanzi nitrosatabbli. Id-dispozizz-
jonijiet dettaljati dwar in-nitrosammini u s-sustanzi nitro-
satabbli huma stipulati fil-punt 1.b tal-Anness 4, u fil-
punt 6 tal-Anness 10, tal-Ordinanza dwar 1-Oggetti tal-
Konsumaturi (Bedarfsgegenstandeverordnung), ippubblikata
fit-23 ta’ Dicembru 1997, u emendata recentement bl-
Ordinanza tas-6 ta’ Marzu 2007.

It-Tieni Ordinanza relatata mal-Att dwar is-Sikurezza tat-
Taghmir u l-Prodotti (Verordnung iiber die Sicherheit von
Spielzeug - 2. GPSGV)) tikkoncerna b'mod partikolari I-
elementi li gejjin: ic-comb, l-arseniku, il-merkurju, il-barju
u l-antimonju. Il-valuri tal-limitu ghall-elementi msem-
mija hawn fuq li jinsabu fit-Tieni Ordinanza relatata
mal-Att dwar is-Sikurezza tat-Taghmir u I-Prodotti
(Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug - 2. GPSGV)
huma dawk stipulati fid-Direttiva 88/378/KEE KEE tat-
3 ta’ Mejju 1988 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-
Istati Membri rigward is-sigurta tal-gugarelli (!). Dawn il-
limiti ilhom applikabbli fl-UE mill-1990. Il-bijodisponibi-
lita massima ta’ kuljum hija 0,7 pg ghac-comb, 0,1 g
ghall-arseniku, 0,5 pg ghall-merkurju, 25,0 pg ghall-
barju u 0,2pg ghall-antimonju. Id-dispozizzjonijiet
dettaljati dwar l-elementi msemmija hawn fuq huma
stipulati fil-§ 2 tat-Tieni Ordinanza relatata mal-Att
dwar is-Sikurezza tat-Taghmir u I-Prodotti (Verordnung
iber die Sicherheit von Spielzeug - 2. GPSGV).

PROCEDURA

F-20 ta’ Jannar 2011, permezz tal-ewwel ittra tieghu
mibghuta mill-Ministeru Federali tal-Affarijiet Ekonomici
u tat-Teknologija, il-Gvern Federali Germaniz talab, skont
l-Artikolu 114(4) tat-TFUE, il-permess tal-Kummissjoni
biex izomm id-dispozizzjonijiet ezistenti stipulati fil-ligi
Germaniza ghall-hames elementi li gejjin: i¢-comb, l-arse-
niku, il-merkurju, il-barju u l-antimonju, kif ukoll ghan-
nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli li jigu rilaxxati
mill-materjal tal-gugarelli, wara d-data tad-dhul fis-sehh
tal-Parti III tal-Anness II tad-Direttiva. Permezz ta’ ittra
mibghuta mill-Uffic¢ju tar-Rapprezentant Permanenti
tieghu bid-data tat-2 ta’ Marzu 2011, il-Gvern Federali
tal-Germanja baghat gustifikazzjoni shiha tat-talba tieghu.
Il-gustifikazzjoni ddettaljata kien fiha ghadd ta’ annessi li
kienu jinkludu l-istudji xjentifici bid-data ta’ Jannar 2011,
minghand il-Bundesinstitut fir Risikobewertung (minn
hawn ‘il quddiem il-BfR) dwar il-valutazzjoni tar-riskju
ghas-sahha tas-sustanzi msemmijin hawn fuq.

[I-Kummissjoni kkonfermat li kienet irceviet it-talba
permezz ta’ zewg ittri bid-dati tal-24 ta’ Frar 2011 u -
14 ta’ Marzu 2011, u ffissat il-limitu ta’ Zmien ghar-
risposta taghha ghall-5 ta’ Settembru 2011, skont l-Arti-
kolu 114(6) TFEU.

() GU L 187, 16.7.1988, p. 1.

©)

(10)

1

(12)

Bittra tal-24 ta’ Gunju 2011, il-Kummissjoni kkonsultat
lill-Istati Membri l-ohra dwar in-notifika li rceviet
minghand il-Gvern Federali tal-Germanja. Il-Kummissjoni
ppubblikat ukoll avviz dwar in-notifika f1l-Gurnal Uffi¢jali
tal-Unjoni Ewropea (%) biex tgharraf lill-partijiet interessati
l-ohra dwar id-dispozizzjonijiet nazzjonali li 1-Gvern
Federali tal-Germanja ghandu I-hsieb li jzomm kif ukoll
dwar ir-ragunijiet li hemm ghal dan.

II-Kummissjoni réeviet kummenti mir-Repubblika Ceka,
il-Polonja, l-Isvezja u diversi partijiet interessati kkoncer-
nati.

Ir-Repubblika Ceka tqis li l-mizuri nnotifikati mill-
Germanja jikkostitwixxu xkiel ghall-kummer¢ billi 1-
operaturi ekonomici li jikkonformaw mad-Direttiva ma
jkunux jistghu jqieghdu l-gugarelli fis-suqg Germaniz. L-
awtoritajiet Ceki jappoggaw livell oghla ta’ protezzjoni
ghat-tfal mill-kimi¢i perikoluzi, madankollu huma tal-
opinjoni li dawn il-mizuri ghandhom jittichdu fil-livell
Ewropew, fil-qafas tad-Direttiva.

Il-Polonja hija tal-opinjoni 1i l-mizuri Germanizi huma
ostaklu ghall-moviment hieles tal-gugarelli fl-UE u ghal-
hekk mhumiex accettabbli. Il-Polonja ghandha l-opinjoni
li Stat Membru wiehed ma jistax, unilateralment, ikollu
rekwiziti tas-sikurezza differenti, u johloq xkiel ghat-
thaddim tas-suq tal-gugarelli.

L-Isvezja tqis li l-gustifikazzjonijiet imressqa mill-
Germanja huma konvincenti u tappogga t-talba.

Bittra lill-Kummissjoni, l-Industriji ~tal-Gugarelli tal-
Ewropa, l-Asso¢jazzjoni Ewropea tal-manifatturi tal-
materji ghall-kitba, l-asso¢jazzjoni Franciza tal-manifatturi
tal-gugarelli u [-Kunsill Ewropew tal-Bziezaq qasmu t-
thassib taghhom fir-rigward tax-xkiel li I-mizuri Germa-
nizi, jekk jigu accettati, se joholoqu fit-thaddim tas-suq
intern tal-gugarelli.

Bid-Decizjoni tal-4 ta” Awwissu 2011 (?), il-Kummissjoni
infurmat lill-Gvern Federali Germaniz li, skont it-tielet
sottoparagrafu tal-Artikolu 114(6) tat-TFEU, il-perjodu
ta’ sitt xhur imsemmi fl-ewwel sottoparagrafu tieghu
biex jigu approvati jew michudin id-dispozizzjonijiet
dwar il-hames elementi (i¢-comb, l-arseniku, il-merkurju,
il-barju u l-antimonju) kif ukoll in-nitrosammini u s-
sustanzi nitrosatabbli, innotifikati mill-Germanja fit-2 ta’
Marzu 2011, skont l-Artikolu 114(4), huwa mtawwal
sal-5 ta’ Marzu 2012.

) GU C 159, 28.5.2011, p. 23.

(}) Decizjoni tal-Kummissjoni 2011/510/UE tal-4 ta” Awwissu 2011 li
testendi I-perjodu msemmi fl-Artikolu 114(6) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea brabta mad-dispozizzjonijiet
nazzjonali li jzommu l-valuri ta’ limitu ghac¢-comb, il-barju, l-arse-
niku, l-antimonju, il-merkurju u n-nitrosamini u s-sustanzi nitrosa-
tabbli fil-gugarelli nnotifikati mill-Germanja skont l-Artikolu 114(4)
(GU L 214, 19.8.2011 p. 15).
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VALUTAZZJONI
Ammissibbilta

[I-Kummissjoni, fid-Dec¢izjoni taghha tal-4 ta’ Awwissu
2011, ikkunsidrat li l-applikazzjoni mressqa mill-
Germanja bl-ghan li tikseb l-awtorizzazzjoni biex
izzomm  id-dispozizzjonijiet nazzjonali ghall-hames
elementi: i¢c-comb, l-arseniku, il-merkurju, il-barju u I-
antimonju; kif ukoll dawk ghan-nitrosammini u s-
sustanzi nitrosatabbli, hija accettabbli.

Valutazzjoni tal-merti

Skont id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 114 tat-TFUE, il-
Kummissjoni ghandha taccerta li jigu sodisfatti l-kundizz-
jonijiet kollha li jaghtu s-setgha lil Stat Membru li
jaghmel uzu mill-possibbiltajiet ghal deroga previsti
fdan l-artikolu. I-Kummissjoni jehtieg tivverifika jekk
id-dispozizzjonijiet notifikati humiex iggustifikat mill-
bzonnijiet magguri tal-protezzjoni msemmija fl-Arti-
kolu 36, jew marbuta mal-ambjent jew mal-ambjent
tax-xoghol. Barra minn hekk, il-Kummissjoni ghandha
tivverifika jekk dawn il-mizuri, meta jkunu ggustifikati,
humiex mezz ta’ diskriminazzjoni arbitrarja jew restrizz-
joni mohbija fuq il-kummer¢ bejn I-Istati Membri u jekk
jikkostitwux xkiel ghat-thaddim tas-suq intern.

Il-Gvern Federali Germaniz ibbaza t-talba tieghu fuq il-
bzonn i tithares is-sahha tal-bniedem. B’appogg ghal din
it-talba, l-awtoritajiet Germanizi taw gustifikazzjoni
dettaljata inkluza studji xjentifici dwar il-valutazzjoni
tas-sahha tas-sustanzi kkoncernati mill-BfR).

Gustifika bbazata fuq kriterji ta’ bzonnijiet magguri
Kummenti preliminari

Il-valuri ta’ limitu ghall-arseniku, i¢-comb, l-antimonju, il-
barju u l-merkurju stipulati fit-Tieni Ordinanza relatata
mal-Att dwar is-Sikurezza tat-Taghmir u I-Prodotti (Veror-
dnung iiber die Sicherheit von Spielzeug - 2. GPSGV) huma
dawk stipulati fid-Direttiva 88/378/KEE, applikabbli fl-UE
mill-1990 1 hawn. Dawn il-limiti kienu stipulati fuq il-
bazi tal-evidenza xjentifika disponibbli dak iz-zmien,
primarjament l-opinjoni xjentifika tal-Kumitat Xjentifiku
Konsultattiv biex jezamina t-tossicita u l-ekotossicita tal-
komposti  kimici mill-1985, bit-titlu Rapport EUR
12964(EN), Kapitolu III “Proprjetajiet kimici tal-gugarelli”.
Biex jitwaqqfu l-valuri ta’ limitu, intuzaw bhala bazi I-
estimi ghall-konsum tal-ikel ghall-adulti. Tqies li t-tfal li
ghandhom piz stmat ta’ mhux iktar minn 12 kg jikkun-
smaw massimu ta’ 50 % tal-konsum tal-adulti, u i t-tnix-
xija mill-gugarelli ma ghandux jikkontribwixxi iktar minn
10 %.

(20)

(1)

(22)

Id-Direttiva, adottata fl-2009, issostitwiet id-Direttiva
88/378/KEE u mmodernizzat il-qafas legali applikabbli
ghall-kimici, billi qieset l-ahhar evidenza xjentifika
disponibbli fiz-zmien tar-revizjoni.

Il-valuri ta’ limitu ghall-arseniku, i¢-comb, l-antimonju, il-
barju u l-merkurju stipulati fid-Direttiva jigu kkalkulati kif
gej: abbazi tar-rakkomandazzjonijiet tal-Istitut Nazzjonali
Olandiz ghas-Sahha Pubblika u I-Ambjent (RIVM) li saru
fir-rapport tal-2008 bit-titlu “Il-Kimic¢i fil-Gugarelli. Meto-
dologija generali ghall-valutazzjoni tas-sikurezza kimika
tal-gugarelli bfokus fuq l-elementi”, l-esponiment tat-tfal
ghall-kimici fil-gugarelli ma jistax jisboq certu livell li
jissejjah “doza tollerabbli ta” kuljum”. Billi t-tfal huma
esposti ghall-kimi¢i minn sorsi ohra apparti l-gugarelli,
percentwal biss mid-doza tollerabbli ta’ kuljum tista’
tigi allokata. II-Kumitat Xjentifiku dwar it-Tossicita, -
Ekotossicita u 1-Ambjent (CSTEE) irrakkomanda fir-
rapport tieghu tal-2004 li jista’ jigi allokat massimu ta’
10 % tad-doza tollerabbli ta’ kuljum fil-gugarelli. Madan-
kollu, ghal sustanzi partikolarment tossici (perezempju, 1-
arseniku, ic-comb u l-merkurju) il-Legizlatur iddecieda li
l-allokazzjoni rrakkomandata ma ghandhiex tisboq il-5 %
tad-doza tolerabbli ta’ kuljum, sabiex ikun zgurat li jkunu
prezenti biss dawk it-trac¢i li jkunu kompatibbli mal-
prattika tajba tal-manifattura. Sabiex jinkisbu l-valuri ta’
limitu, il-per¢entwal massimu tad-doza tollerabbli ta’
kuljum ghandu jigi mmultiplikat bil-piz tat-tfal, smat
ghal 7,5 kg, u diviz bil-kwantita tal-materjal tal-gugarell
ikkunsmat, stmata mill-RIVM ghal 8 mg kuljum ghall-
materjal mibrux mill-gugarell, 100 mg ghall-materjal ta’
gugarelli li jitfarrak malajr u 400 mg ghal materjal tal-
gugarelli likwidu jew li jwahhal. Dawk il-limiti ta’ inges-
tjoni kienu appoggati mill-Kumitat Xjentifiku dwar is-
Sahha u r-Riskji Ambjentali (SCHER) fl-opinjoni tieghu
bit-titlu “Riskji mis-sustanzi CMR organici fil-gugarelli”
adottata fit-18 ta’ Mejju 2010. Billi d-dozi tollerabbli ta’
kuljum jigu stabbiliti bi studji xjentifici, u x-xjenza tista’
tevolvi, il-Legizlatur ippreveda l-possibbilta li jemenda
dawn il-limiti meta ssir disponibbli evidenza xjentifika
¢dida.

Id-Direttiva tistabbilixxi limiti ta’ migrazzjoni, filwaqt li I-
valuri nazzjonali li 1-Germanja trid izzomm huma
espressi fbijodisponibbilta. Il-bijodisponibbilta hija defi-
nita bhala l-ammont ta’ kimici li tabilhaqq johrog minn
gugarell u li jista, izda mhux bilfors, jigi assorbit minn
gisem il-bniedem. Il-migrazzjoni hija definita bhala I-
ammont li tabilhaqq johrog minn gugarell u li tabilhaqq
jigi assorbit minn gisem il-bniedem. II-Kummissjoni tirri-
konoxxi li IHimiti tal-bijodisponibbilita stipulati fI-1990
gew mibdula flimiti tal-migrazzjoni fl-istandard EN 71-3
— Migrazzjoni ta’ certi elementi. Madankollu, il-kalkoli li
saru ghall-iskop ta’ din it-trasformazzjoni kienu appros-
simattivi. Id-dozi tollerabbli ta’ kuljum li ntuzaw huma
abbazi tar-rakkomandazzjonijiet mill-1985. Giet prezunta
doza kuljum ta’ 8 mg ta’ materjal tal-gugarelli, u saru
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aggustamenti biex jigi mminimizzat l-esponiment tat-tfal
ghall-elementi tossici bit-tnaqqis, perezempju, tal-limitu
tal-migrazzjoni ghall-barju, u biex tigi Zgurata l-fattibilita
analitika biz-zieda, perezempju, tal-limitu tal-migrazzjoni
ghall-antimonju u l-arseniku.

[I-Kummissjoni tinnota li l-istandards mhumiex manda-
torji, izda jintuzaw fuq bazi volontarja mill-industrija fil-
qgafas tal-proceduri tal-valutazzjoni tal-konformita stipu-
lati fil-legizlazzjoni. Barra minn hekk, l-istandard EN 71-
3 bhalissa qieghed jigi rivedut sabiex jaghti prezunzjoni
tal-konformita mal-valuri ta’ limitu I-godda stabbiliti fid-
Direttiva.

B’konkluzjoni, tgiesu kunsiderazzjonijiet xjentifici diffe-
renti fl-istabbiliment tal-limiti skont id-Direttiva u skont
l-istandard EN 71-3. Dawk stabbiliti skont id-Direttiva
huma bbazati fuq approc¢ xjentifiku-tossikologiku
konsistenti u trasparenti biex tigi zgurata s-sikurezza, u
ghalhekk jistghu jitqiesu li huma iktar xierqa.

Arseniku - informazzjoni generali

L-arseniku huwa metall li jokkorri b'mod naturali fil-
qoxra tad-dinja. Jokkorri fforom inorgani¢i u fbosta

L-attivitajiet bhall-minjieri, l-inc¢inerazzjoni tal-iskart u I-
preservazzjoni tal-injam huma s-sors ewlieni fl-ambjent.
II-konsum tal-ilma u l-ikel (partikolarment il-frott tal-
bahar) huwa s-sors ewlieni tal-esponiment tal-bniedem.
Fil-gugarelli, jistghu jinstabu trac¢i tal-arseniku minhabba
luzu tal-materjali li jistghu jkunu kkontaminati b'mod
naturali. L-arseniku huwa estremament tossiku ghall-
bniedem, u jista' jfixkel is-sistema nervuza centrali, li
jwassal ghal deterjorament tal-funzjonijiet konjittivi. II-
konsum kroniku elevat tal-arseniku inorganiku jista’
jkollu effetti karcinogenici.

[l-limiti tal-migrazzjoni ghall-arseniku fid-Direttiva huma
bbazati fuq id-doza tollerabbli ta’ kuljum stabbilita mill-
Kumitat Kongunt dwar 1-Addittivi tal-Ikel tal-Organiz-
zazzjoni tal-lkel u l-Agrikoltura u 1-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha (JECFA) f1-1989, kif irrakkomandat
mill-RIVM.

Il-pozizzjoni tal-Gvern Federali Germaniz

Biex jappoggaw it-talba taghhom, l-awtoritajiet Germa-
nizi jirreferu ghall-istudju tal-2009 tal-EFSA () li jivvaluta
l-effetti tal-arseniku fuq is-sahha. Fl-opinjoni tal-EFSA, id-
doza tollerabbli ta’ kuljum stabbilita minn JECFA fl-1989
m'ghadhiex xierqa. Barra minn hekk, EFSA kkonkludiet li
ma tistax tigi stabbilita doza tollerabbli ta’ kuljum
minhabba l-incertezzi xjentifici.

(') EFSA Journal 2009; 7(10):1351.

(28)

(29)

(32)

(33)

L-awtoritajiet Germanizi galu li EFSA tirrakkomanda li 1-
esponiment ghall-arseniku ghandu jitnaqqas kemm jista’
jkun, filwaqt li I-valuri ta’ limitu ghall-arseniku fmaterjali
li jinbarxu mill-gugarelli fid-Direttiva jizdiedu meta
mqabbla mal-limiti fl-istandard EN 71-3.

Ukoll, il-Germanja tenfasizza li l-gugarelli huma l-iktar
kontribut sinifikanti wara l-ikel ghall-esponiment globali
tat-tfal ghall-arseniku.

Bkonkluzjoni, il-Germanja talbet biex izzomm il-limiti
nazzjonali ghall-arseniku.

Valutazzjoni tal-pozizzjoni tal-Gvern Federali Germaniz

II-Kummissjoni giet infurmata dwar l-istudju tal-EFSA tal-
2009 dwar l-arseniku u gisitu bhala evidenza xjentifika
gdida 1i tista’ twassal ghar-revizjoni tal-valuri ta’ limitu
tal-arseniku. L-istudju ntbaghat lill-kumitat SCHER. H-
opinjoni tieghu (%), SCHER jinnota li EFSA ma dderivatx
doza tollerabbli ta’ kuljum, izda uzat valur abbazi tar-
riskju. SCHER ikkonkluda fopinjonijiet precedenti (°) li
“doza tal-arseniku ghandha rispons mhux lineari fdawk
li jirrigwarda l-kanser”. Bl-uzu tal-limitu legali attwali
ghall-ilma tax-xorb (10 pg/L) u l-esponiment ghall-ikel
definit mill-EFSA ghall-konsumatur medju, SCHER ikkon-
kluda li l-esponiment tal-bniedem ghall-arseniku kuljum
huwa madwar 1 pgfkg tal-piz tal-gisem/jum u ma jzidx I-
in¢idenza tat-tumuri. Dan il-valur jista’ jintuza bhala doza
tollerabbli pragmatika ta’ kuljum, u l-esponiment tat-tfal
mill-gugarelli ma ghandux jagbez 1-10 %.

I-valur li fuqu SCHER ikkonkluda jikkorrispondi ghad-
doza tollerabbli ta’ kuljum irrakkomandata minn RIVM u
uzata biex jikkalkula l-migrazzjoni tal-arseniku mill-guga-
relli fid-Direttiva. Ghaldagstant, il-Kummissjoni kkonklu-
diet 1i l-valuri ta’ limitu ghall-arseniku ma ghandhomx
jigu emendati, billi ma giet stabbilita ebda doza tolle-
rabbli gdida li tista’ titfa’ d-dubju fuq il-livell tal-protezz-
joni moghti mid-Direttiva.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni tixtieq tisstressja li I-
awtoritajiet Germanizi ggustifikaw it-talba taghhom biex
izommu I[-livelli nazzjonali ghall-arseniku billi jirreferu
ghall-firxa ta’ dozi ta’ kuljum stabbiliti fl-istudju tal-
EFSA tal-2009. I-Kummissjoni tinnota li I-mizuri

() SCHER, “Evaluation of the Migration Limits for Chemical Elements

in Toys”, adottat fl-1 ta’ Lulju 2010.
(*) Opinjoni moghtija dwar id-deroga tal-Italja ghall-arseniku fl-ilma tax-
xorb (SCHER 2010 ).
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nnotifikati ma jidhrux konsistenti ma’ din il-gustifikazz-
joni. I-limiti nnotifikati huma derivati mid-dozi stmati
tal-ikel stabbiliti f1-1985, u mhux mid-dozi rrakkoman-
dati mill-EFSA f1-2009.

L-awtoritajiet Germanizi qalu wkoll Ii l-limiti ghall-arse-
niku fil-materjali mibruxa mill-gugarelli (47 mg/kg ta’
materjal) zdiedu meta mgabbla mal-limiti stabbiliti fl-
istandard EN 71-3.

[I-Kummissjoni tqis li gew ikkundisrati kunsiderazzjoni-
jiet xjentifici differenti fl-istabbiliment tal-limiti skont id-
Direttiva u skont l-istandard EN 71-3. Dawk stabbiliti
skont id-Direttiva huma bbazati fuq approc¢ xjentifiku-
tossikologiku konsistenti u trasparenti biex tigi zgurata s-
sikurezza, u ghalhekk jistghu jitqiesu li huma iktar xierqa.

[I-limiti tal-migrazzjoni ghall-arseniku fil-materjal tal-
gugarelli mibrux huma bbazati fuq id-doza tollerabbli
ta’ kuljum rakkomandata mill-RIVM fl-2007, u fuq il-
prezunzjoni li I-kontribut tal-gugarelli ma ghandux ikun
iktar minn 5 %. Dan il-percentwal gie mmultiplikat bil-
piz stmat tat-tfal (7,5 kg), u diviz bil-kwantita stmata tal-
materjal tal-gugarelli li jkun ingestit (8 mg ghall-materjali
mibruxa) Il-limiti tal-migrazzjoni ghall-arseniku fl-istan-
dard EN 71-3 gew derivati mil-limiti tal-bijodisponibbilta
stabbiliti fid-Direttiva 88/378/KEE, abbazi tal-konsum tal-
ikel stabbilit fl-1985. Il-metodu tal-kalkolu applikat ma
qiesx il-piz tat-tfal u lanqas ma gies id-differenzi bejn il-
materjali tal-gugarelli, kif taghmel id-Direttiva. Ghalhekk,
il-Kummissjoni tqis li [-valuri ta’ limitu stabbiliti fid-Diret-
tiva huma iktar xierqa.

Barra minn hekk, il-Germanja tenfasizza li l-gugarelli
huma I-iktar kontribut sinifikanti wara l-ikel ghall-esponi-
ment totali tat-tfal ghall-arseniku. II-Kummissjoni tinnota
li, abbazi tad-dejta xjentifika disponibbli ('), il-hamrija u I-
injam ittrattat huma l-iktar kontribut sinifikanti wara I-
ikel ghall-esponiment totali tat-tfal ghall-arseniku. Madan-
kollu, irrispettivament mill-kontributi effettivi mill-
kompartimenti differenti ghall-esponiment globali, il-
Legizlatur gies li l-kontribut mill-gugarelli ma ghandux
ikun iktar minn 5 % tal-esponiment totali, biex tkun
zgurata s-sikurezza.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet ta’ hawn fuq, il-Kummiss-
joni hija tal-opinjoni i I-mizuri notifikati mill-Germanja
fir-rigward tal-arseniku ma jistghux jitqiesu li huma ggus-
tifikati minhabba r-ragunijiet ta’ bzonn magguri ta’
harsien tas-sahha tal-bniedem.

Antimonju - informazzjoni generali

L-antimonju huwa element kimiku semimetalliku li jista’
jezisti fzewg forom, jigifieri I-forma metallika u dik

(") RIVM, Agenzija ghas-sustanzi tossi¢i u r-Registru tal-Mard (ATSDR)

2007

(40)

(41)

(43)

mhux metallika. L-antimonju jsehh b'mod naturali fl-
ambjent, izda jispicca fl-ambjent ukoll minn diversi
applikazzjonijiet industrijali. L-antimonju jintuza biex
isiru certi tipi ta’ apparati semikondutturi, bhad-diodi u
d-detetturi infrared. Il-ligi tal-antimonju jintuzaw ukoll
fil-batteriji, il-metalli bi frizzjoni baxxa, sheathing tat-
type metal u tal-kejbils, fost prodotti ohrajn. Il-komposti
tal-antimonju jintuzaw ghall-produzzjoni ta’ materjali u
zebgha li ma jinharqux. Il-gbid ghal gol-pulmuni tal-anti-
monju jista' jikkawza l-irritazzjoni tal-ghajnejn, il-gilda u
l-pulmuni. L-esponiment prolongat jista’ jikkawza l-mard
tal-pulmun, il-problemi tal-qalb, id-dijarea, remettar sever
u ulceri. Fil-gugarelli, l-antimonju jista’ jintuza biex il-
gugarell ma jagbadx.

Il-pozizzjoni tal-Gvern Federali Germaniz

L-awtoritajiet Germanizi nnutaw zieda fil-valuri ta’ limitu
ghall-antimonju fmaterjali mibruxa tal-gugarelli, kif stab-
bilit fid-Direttiva, meta mqabbla mal-limiti fl-istandard
EN 71-3. Ghalkemm il-Germanja tagbel li mhux mistenni
jkun hemm effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem mil-
limiti stipulati fid-Direttiva, din iz-zieda mhijiex megjusa
necessarja. Ghalhekk, il-Germanja qed titlob li zzomm il-
limiti nazzjonali.

Valutazzjoni tal-pozizzjoni tal-Gvern Federali Germaniz

Kif intqal qabel, il-Kummissjoni hija tal-fehma li I-valuri
ta’ limitu stipulati fid-Direttiva huma iktar xierqa, billi
dawn huma bbazati fuq metodu xjentifiku-tossikologiku
konsistenti u trasparenti ghall-izgurar tas-sikurezza.

[-limiti  ghall-migrazzjoni ghall-antimonju  fil-materjal
mibrux tal-gugarelli huma bbazati fuq id-doza tollerabbli
ta’ kuljum tad-WHO (3 fl-2003 u rrakkomandata mill-
RIVM {l-2007, u fuq il-prezunzjoni li l-kontribut mill-
gugarelli ma ghandux jisboq 1-10 %. Dan il-percentwal
gie mmultiplikat mill-piz stmat tat-tfal (7,5 kg), u diviz
bil-kwantita stmata ta’ materjal tal-gugarell ingestit
(8 mgfkg ghall-materjali mibruxa). Il-limiti tal-migrazz-
joni ghall-antimonju fl-istandard EN 71-3 gew derivati
mil-limiti  tal-bijjodisponibbilta ~ stabbiliti fid-Direttiva
88/378/KEE, abbazi tal-istimi tal-konsum mill-ikel stab-
biliti fl-1985. Il-metodu tal-kalkolu applikat ma jqisx il-
piz tat-tfal u lanqas id-differenzi bejn il-materjali tal-guga-
relli, kif taghmel id-Direttiva. Ghalhekk, il-Kummissjoni
tqis li l-valuri ta’ limitu stabbiliti fid-Direttiva huma
iktar xierqa.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni tirrikonoxxi li I-
Germanyja, fil-gustifikazzjoni li tat, tammetti li mhuwiex
mistenni effett negattiv fuq is-sahha tal-bniedem mill-
valuri ta’ limitu ghall-antimonju kif stabbiliti fid-Direttiva.
Il-Kummissjoni tinnota wkoll li 1-Germanja ma tatx

(») WHO (2003) L-antimonju fl-ilma tax-xorb.



L 80/24

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

20.3.2012

(44)

(45)

(46)

(47)

evidenza li turi li d-Direttiva ma toffrix livell iktar xieraq
ta’ protezzjoni lit-tfal, u langas i l-mizuri tal-Germanja
kienu se joffru livell oghla ta’ protezzjoni.

Fid-dawl ta’ dan kollu, il-Kummissjoni hija tal-opinjoni li
l-mizuri nnotifikati mill-Germanja fir-rigward tal-anti-
monju ma jistghux jitqiesu li huma ggustifikati abbazi
ta’ bzonn magguri ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.

Barju - informazzjoni generali

Il-barju huwa prezenti fil-qoxra tad-dinja, l-iktar bhala s-
sulfat tal-barju u l-karbonat tal-barju. Dawn il-forom ma
jinhallux fl-ilma. Melh iehor tal-barju bhall-klorur tal-
barju jew in-nitrat tal-barju, madankollu, idub facilment
fl-ilma. I-barju huwa prezenti fl-ilma tal-wi¢c¢ u l-ilma
tax-xorb (jokkorri b'mod naturali). Il-kontenut tal-barju
fl-ilma tax-xorb jiddependi fuq il-kundizzjonijiet geoki-
mici regjonali. L-ikel ukoll fih il-barju. L-ingestjoni tal-
barju jista’ jikkawza pressjoni tad-demm oghla, irritazz-
joni tal-istonku, dghufija tal-muskoli, u hsara lill-fwied, il-
kliewi, il-qalb u I-milsa. I-barju ftit jintuza fl-industrija.
Billi I-barju jokkorri b’'mod naturali fl-ambjent, jistghu
jinstabu tracci tal-barju fil-gugarelli meta dawn jigu
mmanifatturati b’'materji primi naturali.

Il-pozizzjoni tal-Gvern Federali Germaniz

L-awtoritajiet Germanizi jqisu li hemm xi incertezzi fir-
rigward tad-doza tollerabbli ta” kuljum ghall-kalkolu tal-
limiti tal-migrazzjoni ghall-barju fid-Direttiva. L-RIVM
juza doza tollerabbli ta’ kuljum ta’ 600 pg/kg piz tal-
gisem/jum, abbazi ta’ dejta minn esperimenti fuq l-anni-
mali (Engelen et al. 2008). Skont il-Germanja, l-uzu ta’
din id-doza tollerabbli ta’ kuljum jirrizulta flimiti tal-
migrazzjoni oghla ghall-barju fmaterjali mibruxa, meta
mqabbel ma’ dawk stipulati fl-istandard EN 71-3. II-
Germanja tqis li 1-ghazla tal-RIVM hija dibattibbli, billi
I-WHO (') iddeterminat dozi tollerabbli ta’ kuljum li
huma ferm inqas. Ghalhekk, il-Germanja qed titlob li
zzomm il-limiti nazzjonali fir-rigward tal-barju.

Valutazzjoni tal-pozizzjoni tal-Gvern Federali Germaniz

II-Kummissjoni tinnota li hemm xi incertezzi fir-rigward
tad-doza tollerabbli ta’ kuljum ghall-barju. Ghalkemm id-
dejta tal-bniedem titqies bhala bazi iktar xierqa ghad-deri-
vazzjoni ta’ doza tollerabbli ta’ kuljum, I-RIVM qies li I-
istudji li jipprovdu din id-dejta kellhom difetti serji. Ghal-
hekk, intuzat dejta mill-esperimenti fuq l-annimali li hija
iktar affidabbli ghad-derivazzjoni ta’ doza tollerabbli ta’
kuljum.

(") L-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, 2001. Il-barju u l-komposti tal-
barju. Dokument tal-valutazzjoni kimika internazzjonali konciz.

(48)

(49)

(51)

Il-valutazzjoni tal-WHO, abbazi ta’ dejta tal-bniedem,
tirrakkomanda doza tollerabbli ta’ kuljum iktar baxxa.
[I-Kummissjoni tirrikonoxxi li din il-valutazzjoni, li aktarx
toffri livell oghla ta’ protezzjoni lit-tfal, jista’ jkun li ma
gietx meqjusa sewwa mill-RIVM.

Ghalhekk, il-Kummissjoni baghtet ghall-opinjoni tal-
kumitat SCHER, u talbet ghal valutazzjoni addizzjonali
tal-limiti tal-migrazzjoni ghall-barju, u rakkomandazz-
jonijiet fir-rigward tad-doza tollerabbli ta’ kuljum i
ghandha tintuza, fid-dawl tad-dokument ta’ valutazzjoni
tal-WHO. L-opinjoni mistennija tinghata fMarzu 2012.

Fuq il-bazi ta’ xi tkun l-opinjoni ta’ SCHER, il-Kummiss-
joni tkun tista’ tipprocedi, jekk jitgies li jkun hemm
bzonn, ghar-revizjoni tal-limiti tal-migrazzjoni tal-barju
kif stabbilit fid-Direttiva.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet ta’ hawn fugq, il-Kummiss-
joni hija tal-opinjoni li l-mizuri notifikati mill-Germanja
fir-rigward tal-barju jistghu jitqiesu li huma ggustifikati
minhabba r-ragunijiet ta’ bzonn magguri ta’ harsien tas-
sahha tal-bniedem.

Comb - informazzjoni generali

Ie-comb huwa metall partikolarment tossiku li ghandu
forma organika u wkoll inorganika. Billi ¢-comb jitgies
bhala sustanza tossika minghajr limiti ghall-effetti newro-
tossici u minhabba I-vulnerabbilta specifika tat-tfal, I-
esponiment taghhom gha¢-comb ghandu jitnagqas
kemm jista® jkun possibbli. L-esponiment ghac-comb
jista’ jikkawza hsara lis-sistema nervuza centrali tat-tfal
u ghalhekk ikollu impatt negattiv fuq l-izilupp taghhom.
L-esponiment ghac-comb jirrizulta l-iktar mill-prodotti
tal-ikel (ic-cereali, il-haxix u l-ilma tal-vit huma l-ikbar
kontributuri ghall-esponiment gha¢-comb). Sors iehor
importanti tal-esponiment huwa l-ambjent, partikolar-
ment it-trab tad-dar. Sors iehor tal-esponiment huwa I-
kuntatt mal-prodotti tal-konsumatur, inkluz il-gugarelli.
Billi hemm esponiment gholi mill-ikel u l-ambjent, il-
valuri ta’ limitu gha¢-comb fil-gugarelli gew stabbiliti
btali mod li l-esponiment mill-gugarelli ma jisbogx
¢ertu ammont tas-sorsi kollha tal-esponiment. I¢-comb
jista’ jinstab fiz-zebgha tal-gugarelli u fil-plastik imrattab.
It-tfal huma esposti gha¢-comb mill-ingestjoni, partikolar-
ment mill-idejn ghall-halq jew minn imgiba fejn it-tfal
ipoggu l-affarijiet fhalghom. Hekk kif iz-zebgha tiddeter-
jora, din titqaxxar, tippolverizza u mbaghad tigi ingerita
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jew tibqa’ fuq l-idejn u s-swaba’ minn fejn tigi ingerita
jew migbuda bin-nifs. Jekk jitqiesu I-karatteristici tossiko-
logici tac-comb, l-esponiment dermali ma jidhirx li
jirrapprezenta xi riskju lis-sahha (1).

Il-pozizzjoni tal-Gvern Federali Germaniz

L-awtoritajiet Germanizi jirreferu ghall-istudju tal-EFSA
tal-2010 li fih valutazzjoni komprensiva dwar i¢-comb.
Fl-opinjoni tal-EFSA, ma hemmx doza ta’ limitu ggustifi-
kata xjentifikament ghall-effetti negattivi tac-comb fuq is-
sahha tal-bniedem. Ghalhekk, il-Germanja tqis li l-limiti
tal-migrazzjoni ghac¢-comb, kif stabbilit fid-Direttiva, ma
ghadhomx ibbazati fuq ix-xjenza u talbet li zzomm il-
mizuri nazzjonali.

Valutazzjoni tal-pozizzjoni tal-Gvern Federali Germaniz

[I-Kummissjoni tirrikonoxxi li I-limiti tal-migrazzjoni
ghac-comb kif stabbiliti fid-Direttiva ma ghadhomx joffru
livelli xieraq ta’ protezzjoni ghat-tfal. Id-doza tollerabbli
ta’ kuljum uzata ghall-kalkolu tal-limiti giet iddubitata
mill-EFSA u I-JECFA f1-2010, wara r-revizjoni tal-legiz-
lazzjoni tas-sikurezza tal-gugarelli. Meta qieset dan, il-
Kummissjoni diga wettqet ir-revizjoni tal-limiti msemmija

fug.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet ta’ hawn fuq, il-Kummiss-
joni hija tal-opinjoni li l-mizuri notifikati mill-Germanja
fir-rigward tac-comb jistghu jitgiesu i huma ggustifikati
minhabba r-ragunijiet ta’ bzonn magguri ta’ harsien tas-
sahha tal-bniedem.

Merkurju - informazzjoni generali

II-merkurju huwa element li jokkorri b’'mod naturali fil-
qoxra tad-dinja. Is-sors ewlieni tal-esponiment ghall-
merkurju jokkorri mill-amalgama dentali. Sorsi ohra
jinkludu l-ilma tax-xorb u l-konsum tal-hut u organizmi
tal-bahar ohra. Il-merkurju jintuza wkoll ghat-tubi fluwo-
rexxenti, il-batteriji u t-termometri. L-esponiment ghall-
merkurju flivelli kritici jista’ jikkawza r-roghda, tibdil
emozzjonali, insomnja, tibdil newromuskolari, ugigh
tar-ras, disturbi fis-sensazzjonijiet, tibdil fir-risponsi tan-
nervituri. Fesponimenti oghla jista’ jkun hemm effetti fuq
il-kliewi, falliment respiratorju u mewt.

ll-pozizzjoni tal-Gvern Federali Germaniz

Il-Germanja tinnota li I-limiti tal-bijodisponibbilta ghall-
merkurju stabbiliti fid-Direttiva 88/378/KEE u konseg-
wentement fil-mizuri nazzjonali nnotifikati, huma
0.5 pgfjum, li fl-istandard EN 71-3 gew ittrasformati fli-
miti tal-migrazzjoni ta’ 60 mg/kg.

() RIVM (2006) Chemicals in Toys - A general methodology for assess-
ment of chemical safety of toys with a focus on elements of the
migration of heavy elements. Verzjoni Finali Riveduta, Ottubru 12,
2006, Tagsima I1.10.7, pagna 184.
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Meta mqabbel mal-limiti tal-migrazzjoni tal-merkurju fil-
materjali mibruxa kif stabbilit fid-Direttiva (94 mg/kg), il-
Germanja tikkonkludi li din iz-zieda tikkontradixxi l-ghan
Ewropew tat-tnaqqis tal-esponiment tal-bniedem ghall-
merkurju.

Ghalhekk, il-Germanja titlob li jinzammu l-mizuri nazz-
jonali, irrispettivament mill-fatt i l-Germanja tistenna li
ma jkunx hemm hsara lis-sahha mill-valuri stabbiliti fid-
Direttiva.

Valutazzjoni tal-pozizzjoni tal-Gvern Federali Germaniz

Kif spjegat qabel, il-Kummissjoni hija tal-opinjoni li I-
valuri ta’ limitu stabbiliti skont id-Direttiva jistghu jitqiesu
li huma iktar xierqa billi dawn huma bbazati fuq metodu
xjentifiku tossikologiku konsistenti u trasparenti biex tigi
zgurata s-sikurezza.

[-limiti tal-migrazzjoni ghall-merkurju fil-materjal tal-
gugarelli mibruxa huma bbazati fuq id-doza tollerabbli
ta’ kuljum irrakkomandata mill-RIVM f1-2007, u fuq il-
prezunzjoni li l-kontribut tal-gugarelli ma ghandux ikun
iktar minn 10 %. Dan il-percentwal gie mmultiplikat bil-
piz stmat tat-tfal (7,5 kg), u diviz bil-kwantita stmata tal-
materjal tal-gugarelli li jkun ingestit (8 mg ghall-materjali
mibruxa) Il-limiti tal-migrazzjoni ghall-merkurju fl-istan-
dard EN 71-3 gew derivati mil-limiti tal-bijodisponibbilta
stabbiliti fid-Direttiva 88/378/KEE, abbazi tal-konsum tal-
ikel stabbilit fl-1985. Il-metodu tal-kalkolu applikat ma
giesx il-piz tat-tfal u langas ma gies id-differenzi bejn il-
materjali tal-gugarelli, kif taghmel id-Direttiva. Ghalhekk,
il-Kummissjoni tqis li l-valuri ta’ limitu stabbiliti fid-Diret-
tiva huma iktar xierqa.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni tirrikonoxxi li I-
Germanja, fil-gustifikazzjoni li tat, tammetti li mhumiex
mistennija effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem mill-
valuri ta’ limitu ghall-merkurju kif stabbilit fid-Direttiva.
Barra minn hekk, il-Kummissjoni tinnota li [-Germanja
ma tipprovdix evidenza li turi li I-mizuri notifikati tal-
Germanja jizguraw livell oghla ta’ protezzjoni.

Skont l-istrategija Ewropea dwar il-merkurju (), ittichdu
mizuri sabiex jitnaqqas l-esponiment ghall-merkurju,
specifikament fl-ogsma li jiggeneraw esponiment Kkbir.
Fir-rigward tal-gugarelli, il-merkurju jintuza fil-batteriji,
li ghandhom ikunu inaccessibbli ghat-tfal. Ghalhekk,

minhabba l-inaccessibilita tal-batteriji, it-tfal ma jigux

() COM(2010) 723 finali
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esposti ghall-merkurju mill-gugarelli. Il-Germanja ma
pprovdiet l-ebda dejta dwar l-esponiment li tghid il-
kuntrarju. Ukoll, kif rikonoxxut mill-Germanja fil-gustifi-
kazzjonijiet imressqa, fis-snin ricenti ebda Stat Membru
ma nnotifika lill-Kummissjoni mizuri kontra gugarelli li
fihom il-merkurju u li jinsabu fis-suq.

Fid-daw! tal-kunsiderazzjonijiet ta’ hawn fuq, il-Kummiss-
joni hija tal-opinjoni li l-mizuri notifikati mill-Germanja
fir-rigward tal-merkurju, ghalkemm ibbazati fuq kunside-
razzjonijiet tas-sahha pubblika, ma jistghux jitgiesu li
huma ggustifikati minhabba r-ragunijiet ta’ bzonn kbir
ta’ harsien tas-sahha tal-bniedem.

In-nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli - informazz-
joni generali

In-nitrosammini huma klassi ta’ komposti kimici prodotti
feerti kundizzjonijiet (pH acidiku, temperatura gholja, il-
prezenza ta’ Certi agenti riduttivi) fvarjeta ta’ komparti-
menti (prodotti tal-konsumaturi, sistemi bijologici, l-arja,
eC¢.) meta n-nitriti jirreagixxu mas-sustanzi hekk imsejha
nitrosatabbli. In-nitrosammini gew individwati bhala
kontaminatni fghadd ta’ prodotti inkluz ikel, birra,
prodotti tat-tabakk, prodotti tal-gomma u kozmetici. L-
iktar Zewg nitrosammini komuni, 1-N-nitrosodimetilam-
mina (NDMA) u I-N-nitrosodietilammina (NDEA) huma
kklassifikati bhala kar¢inogeni: -'NDMA hija kklassifikata
fl-UE bhala kar¢inogen 1B (“prezunta li ghandha poten-
zjal karcinogeniku ghall-bniedem”) (!). L-NDEA hija
kklassifikata mill-Agenzija Internazzjonali ghar-Ricerka
dwar il-Kanser (IARC) bhala karc¢inogen tal-kategorija 2
A (“aktarx li karcinogeniku ghall-bniedem”) (?). Fil-guga-
relli, in-nitrosammini jinstabu fil-gugarelli tal-gomma u z-
zebgha tas-swaba’.

Id-Direttiva 88/378/KEE ma fihiex dispozizzjonijiet speci-
fici dwar in-nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli. II-
limiti tal-migrazzjoni fejn gew introdotti fid-Direttiva
ghall-gugarelli intizi ghat-tfal taht it-tliet snin u gugarelli
ohra intizi li jitqieghdu fil-halq, applikabbli mill-20 ta’
Lulju 2013. Il-limiti huma bbazati fuq l-opinjoni tal-
Kumitat Xjentifiku dwar il-Prodotti tal-Konsumatur
(SCCP) mill-2007, marbuta mal-Prezenza u r-Rilaxx
tan-Nitrosammini u 1-Komposti Nitrosatabbli —mill-
Bziezaq tal-Gomma.

Il-pozizzjoni tal-Gvern Federali Germaniz

Il-Germanja tagbel li I-limiti stipulati mill-SCCP fir-
rigward tal-bziezeaq ghandhom jitqiesu li jirrapprezentaw
riskju negligibbli. Madankollu, l-awtoritajiet Germanizi

(") Skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas- 16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittik-
kettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-
Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).

(%) Monografi tal-IARC dwar Valutazzjoni tar-Riskji Kar¢inogenici ghall-
Bniedem, volum 17.

(68)

(69)

(71)

(72)

jgisu li dawn il-limiti ma jistghux jigu estizi lill-gugarelli
kollha maghmula mill-gomma sintetika u naturali u intizi
ghat-tfal taht it-tliet snin, billi l-parametri tal-esponiment
huma prezunti li jkunu differenti.

L-SCCP assuma li t-tfal jigu esposti ghall-bziezaq ghal 5
sighat/sena. Il-Germanja tinnota li l-imgiba fejn it-tfal
ipoggu l-affarijiet fhalghom taht it-tliet snin hija prezunta
li hi 3 sighat/jum. L-awtoritajiet Germanizi jikkonkludu li
l-esponiment tat-tfal taht it-tliet snin ghall-gugarelli tal-
gomma hija hafna oghla minn dak ghall-bziezaq biss.

Il-Germanja tqis ukoll li t-tfal jigu esposti ghan-nitrosam-
mini u s-sustanzi nitrosatabbli mill-gugarelli kollha tal-
gomma, irrispettivament mill-uzu intiz taghhom. Il-Punt
8 tal-Anness II, il-parti I tad-Direttiva tindirizza, fl-opin-
joni tal-Germanja, il-gugarelli biss ghal tfal taht it-tliet
snin u gugarelli ohra intizi li jitqieghdu fil-halq. Ghal-
hekk, il-Germanja tistieden lill-Kummissjoni biex tikkun-
sidra twessa’ l-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva sabiex

imgqieghda fil-halq, irrispettivament mill-eta tal-utenti.

Barra minn hekk, l-awtoritajiet Germanizi jinnutaw li,
skont l-iktar teknologija avvanzata, il-formazzjoni tan-
nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli waqt il-manifat-
tura tal-gomma sintetika jew naturali, tista’ tigi evitata fil-
bicca l-kbira bl-uzu tal-accelleraturi tal-vulkanizzazzjoni
xierqa.

Fid-dawl tal-gustifikazzjonijiet ta’ hawn fuq, il-Germanja
qed titlob i jinzammu l-miZuri nazzjonali marbuta man-
nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli fil-gugarelli ghat-
tfal taht it-tliet snin, intizi li jitqieghdu fil-halq jew aktarx
li jitqieghdu fil-halg, u li jkunu tal-gomma sintetika jew
naturali.

Valutazzjoni tal-pozizzjoni tal-Gvern Federali Germaniz

[l-Kummissjoni tinnota li l-mizuri Germanizi marbuta
man-nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli gew adottati
f-2008. Fdak il-waqt, ir-riskju fuq is-sahha tal-bniedem
minhabba l-esponiment tat-tfal zghar ghan-nitrosammini
u s-sustanzi nitrosatabbli fil-gugarelli tal-gomma ma giex
indirizzat mid-Direttiva 88/378/KEE. Dan ir-riskju gie
kkonfermat mill-SCCP {l-2007 u indirizzat mil-Legizlatur
fir-revizjoni tad-direttiva msemmija fug.

I-Punt 8 tal-Anness II, il-parti III tad-Direttiva jipproj-
bixxi l-uzu tan-nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli
fgugarelli intizi ghat-tfal taht it-tliet snin u gugarelli
ohra intizi li jitqieghdu fil-halq, meta I-migrazzjoni tas-
sustanzi tkun dags jew oghla minn 0,05 mg/kg ghan-
nitrosammini u 1 mg/kg ghas-sustanzi nitrosatabbli.
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(74)  Dawk il-limiti huma bbazati fuq il-valuri li s-SCCP, fil- huwa parti mil-legizlazzjoni nazzjonali nnotifikata skont

(75)

(76)

(77)

(79)

valutazzjoni tal-esponiment ghall-bziezaq, igis li jirrapp-
rezentaw riskju negligibbli ghas-sahha. Minhabba n-
nuqqas ta’ dejta realistika mehtiega ghall-valutazzjoni
tal-esponiment  ghall-gugarelli tal-gomma, rikonoxxut
mill-Germanja fil-gustifikazzjonijiet imressqa, il-valuri ta’
limitu rrakkomandati ghall-bziezaq gew estizi ghal tipi
ohra ta’ gugarelli li aktarx ikun fihom in-nitrosammini
jew is-sustanzi nitrosatabbli.

Fin-nuqgas ta’ dejta preciza, il-Kummissjoni taqbel i, fir-
rigward tal-gugarelli intizi li jitqieghdu fil-halg, id-dejta
dwar l-imgiba tat-tfal li jgieghdu l-affarijiet fhalghom
hija iktar relevanti min-dejta dwar l-esponiment ghall-
bziezaq biex jigu stabbiliti parametri tal-esponiment.

[I-Kummissjoni tagbel li, skont l-aktar teknologija avvan-
zata, il-formazzjoni tan-nitrosammini u s-sustanzi nitro-
satabbli waqt il-manifattura tal-gomma sintetika jew
naturali, tista’ tigi evitata fil-bicca l-kbira bl-uzu tal-accel-
leraturi tal-vulkanizzazzjoni xierqa. L-SCCP lahaq l-istess
konkluzjoni fl-opinjoni tieghu tal-2007. Barra minn
hekk, huwa ppruvat li huwa teknikament fattibbli ghall-
manifattura tal-gazazi u l-gazazi tal-fliexken tat-trabi tal-
gomma, fejn il-migrazzjoni tan-nitrosammini u s-sustanzi
nitrosatabbli ma ghandhiex tkun iktar minn 0,01 u
0,1 mg/kg rispettivament (').

Barra minn hekk, il-Kummissjoni tinnota li qed jigi
zviluppat standard specifiku mill-Kumitat Ewropew
ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) ghall-ittestjar tal-prezenza
tan-nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli fil-gugarelli.
[I-Kummissjoni hija konxja li I-limiti ghan-nitrosammini
fiz-zebgha tas-swaba’ se jitnaggsu minn 0,05 mg/kg ghal
0,01 mg/kg fl-izvilupp ta’ dan l-istandard, sabiex l-esponi-
ment tat-tfal jigu kkunsidrat ahjar. I-Kummissjoni se
titlob lil CEN biex iqis id-dejta kollha dwar l-imgiba
tat-tfal zghar li jpoggu l-affarijiet fhalghom ghall-guga-
relli kollha koperti mill-punt 8 tal-Anness II, il-parti III
tad-Direttiva.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet ta’ hawn fuq, il-Kummiss-
joni hija tal-opinjoni li l-mizuri notifikati mill-Germanja
fir-rigward tan-nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli fil-
gugarelli ghat-tfal taht it-tliet snin, u li jkunu maghmula
mill-gomma sintetika jew naturali jistghu jitgiesu li huma
ggustifikati minhabba r-ragunijiet ta’ bzonn magguri ta’
harsien tas-sahha tal-bniedem.

Fir-rigward tal-estensjoni tal-kamp tal-applikazzjoni ta’
dawn id-dispozizzjonijiet ghal gugarelli li mhumiex intizi,
izda li aktarx, jitgieghdu fil-halq, il-Kummissjoni tinnota
li dan ir-rekwizit la huwa fis-sehh fil-Germanja u lanqas

(") Id-Direttiva tal-Kummissjoni 93/11/KEE tal-15 ta’ Marzu 1993 dwar
ir-rilaxx tas-sustanzi N-nitrosamini u N-nitrosatabbli mill-gazazi u
soothers ta’ l-elastomeri jew tal-lastiku naturali (GU L 93, 17.4.1993,
p. 37).

(80)

(81)

(82)

(84)

l-Artikolu 114(4). Ghalhekk din it-talba ma tistax titqies
li hija ammissibbli skont 1-Artikolu 114(4).

Madankollu, il-Kummissjoni tqis li d-Direttiva tindirizza
tajjeb il-kategoriji ta’ gugarelli li aktarx jirrilaxxaw in-
nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli. Il-gugarelli kollha
intizi ghat-tfal taht it-tliet snin huma kkoncernati, billi
dawn it-tfal ghandhom tendenza ikbar li jpoggu l-affari-
jiet fhalghom (jigifieri tendenza li l-prodotti kollha
jitpoggew fil-halq, anki meta din ma tkunx l-intenzjoni).
II-gugarelli ghat-tfal ta’ eta ikbar huma kkoncernati biss
meta dawn ikunu intizi li jitqieghdu fil-halq, dawn ghan-
dhom inqas tendenza li jpoggu l-affarijiet fhalghom milli
t-tfal taht it-tliet snin. Il-Kummissjoni hija konxja i t-tfal
taht it-tliet snin jistghu jigu fkuntatt ma’ gugarelli intizi
ghal tfal ta’ eta ikbar. Madankollu, dan ir-riskju jista’ jigi
indirizzat b'mezzi ohra, li jkunu inqas restrittivi, bhal
twissijiet xierqa li jindikaw li I-gugarelli mhumiex adatti
ghal tfal taht it-tliet snin. Id-Direttiva fiha dispozizzjoni-
jiet ghal dawn it-twissijiet.

Nuqqas ta’ diskriminazzjoni arbitrarja

L-Artikolu 114(6) jirrikjedi lill-Kummissjoni biex tivveri-
fika li d-dispozizzjonijiet nazzjonali nnotifikati skont I-
Artikolu 114(4) ma jkunux mezz ta’ diskriminazzjoni
arbitrarja. In-nuqqas tad-diskriminazzjoni, skont il-guris-
prudenza tal-Qorti tal-Gustizzja, jfisser li ma ghandux
jinghata trattament differenti fsitwazzjonijiet simili, u
lanqas trattament simili f'sitwazzjonijiet differenti.

Billi [-mizuri marbuta mal-merkurju, l-arseniku u l-anti-
monju mhumiex iggustifikati mill-bzonn li tigi protetta s-
sahha tal-bniedem, il-Kummissjoni ma ghandhiex tivveri-
fika jekk hijiex sodisfatta din il-kundizzjoni.

Il-mizuri nazzjonali Germanizi marbuta maé-¢omb, il-
barju, in-nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli fil-guga-
relli japplikaw minghajr distinzjoni ghall-prodotti kollha,
kemm jekk immanifatturati fil-Germanja u kemm jekk
impurtati minn Stati Membri ohra. Ghalhekk, ma
hemm ebda evidenza li l-mizuri Germanizi ntuzaw
bhala mezz ta’ diskriminazzjoni arbitrarja bejn l-operaturi
ekonomi¢i fil-Komunita.

Nuqqas ta’ restrizzjoni mohbija fuq il-kummerc

Il-mizuri nazzjonali li jidderogaw mid-dispozizzjonijiet ta’
Direttiva Ewropea normalment ikunu xkiel ghall-
kummer¢. Il-prodotti li jitqieghdu legalment fis-suq fil-
bgija tal-UE ma jistghux jitqieghdu fis-suq fl-Istat
Membru kkoncernat. L-Artikolu 114(6) ghandu l-ghan
li ma jhallix li I-mizuri notifikati skont I-Artikolu 114(4)
jigu applikati ghal ragunijiet mhux xierqa, u fir-realta
jkunu mizuri ekonomici intizi biex jipprotegu b'mod
indirett lill-produzzjoni nazzjonali.
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(85)  Billi I-mizuri marbuta mal-merkurju, l-arseniku u l-anti- (90)  Billi I-mizuri marbuta mal-merkurju, l-arseniku u l-anti-
monju mhumiex iggustifikati mill-bzonn li tigi protetta s- monju mhumiex iggustifikati mill-bzonn li tigi protetta s-
sahha tal-bniedem, il-Kummissjoni ma ghandhiex tivveri- sahha tal-bniedem, il-Kummissjoni ma ghandhiex tivveri-
fika jekk hijiex sodisfatta din il-kundizzjoni. fika jekk hijiex sodisfatta din il-kundizzjoni.
(91)  Fir-rigward ta¢-comb u l-barju, il-Kummissjoni tinnota li
|-manifatturi, meta japplikaw id-dispozizzjonijiet tad-
Direttiva, se jkunu jistghu jqieghdu gugarelli fis-swieq
(86)  Fir-rigward tac-comb, il-Kummissjoni tagbel li l-valuri ta’ tal-Istati Membri kollha hlief tal-Germanja. Il-manifatturi
limitu stabbiliti fid-Direttiva ma ghadhomx joffru livell aktarx li mhux se jizviluppaw zewg settijict ta’ gugarelli
xieraq ta’ protezzjoni, billi l-isfond xjentifiku ghall-iffissar differenti, izda se jallinjaw id-dispozizzjonijiet tad-deroga
tal-valuri evolva. Konswegwentement, il-Kummissjoni sabiex ikollhom gugarelli li jkunu jistghu jitqieghdu fis-
wettget revizjoni ta’ dawn il-mizuri. Ghalhekk, il- suq tal-Istati Membri kollha. I-Kummissjoni tinnota
Kummissjoni tgis li t-talba Germaniza hija bbazata fug wkoll li Iimiti Germanizi gha¢-comb u I-barju huma
thassib reali dwar is-sahha tat-tfal, u mhijiex fil-fatt dawk li kienu applikabbli fl-UE mill-1990 fuq il-bazi
restrizzjoni mohbija fuq il-kummer¢ bejn I-Istati Membri. tad-Direttiva 88/378/KEE, u ghalhekk jistghu jigu sodis-
fatti teknikament mill-manifatturi. Il-manifatturi tal-guga-
relli kkonfermaw din il-prezunzjoni huma u jesprimu I-
pozizzjoni taghhom dwar il-mizuri Germanizi. Ghalhekk,
il-Kummissjoni ghandha ragunijiet biex tikkunsidra li I-
effett fuq it-thaddim tas-suq intern huwa fi proporzjon
(87)  Fir-rigward tal-barju, il-Kummissjoni taqbel li l-valutazz- mal-ghan tal-protezzjoni ta’ sahhet it-tfal.
joni tal-WHO ma gietx megjusa b'mod xieraq mill-RIVM
meta rrakkomanda doza tollerabbli ta’ kuljum. Ghalhekk,
he_mm ncertezzl dwgr_ 11—1_1vell tal—proFeZ'ZJ'opl li FOffﬂ d- (92)  Fir-rigward tan-nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli, il-
Direttiva. .Il-Kur.nmlssmm talbet k]arlﬁk.l .mmglf.).anc@ Kummissjoni tikkonkludi bl-istess mod. Tl-mizuri Germa-
SCHER u jekk {kun hemrp bzonn se tqls ir-revizjoni nizi dwar in-nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli
tal-limi, h.ekk kif SCHER 1kgn gdotta l-opm)om”tlegh'l.l. ilhom applikabbli fil-Germanja mill-2008. Sa fejn taf il-
Gha.lhekk, 11-Kum.m1SSJo.m tqis ,h t-talba Germaniza .1.1.1]a Kummissjoni, il-manifatturi ma zviluppawx zewg settijiet
bbazata fuq. th‘ass%b reali F?‘War 1s—.sahha tat—tfal, u mhlﬂe’? ta’ gugarelli differenti, izda allinjaw id-dispozizzjonijiet
fil-fatt restrizzjoni mohbija fuq il-kummer¢ bejn I-Istati tad-deroga sabiex ikollhom gugarelli li jistghu jitqieghdu
Membri. fis-suq fl-Istati Membri kollha. Bil-bidu tal-applikazzjoni
tad-Direttiva, li hija inqas stretta mill-mizuri Germanizi,
il-Kummissjoni tistenna li l-manifatturi jallinjaw mad-
dispozizzjonijiet l-iktar stretti sabiex ikollhom gugarelli
li jkunu jistghu jitqieghdu fis-suq fl-Istati Membri kollha.
. . . . . Il-Kummissjoni tinnota wkoll li l-limiti Germanizi huma
(88)  Fir-rigward tan-nitrosammini u s-sustanzi nitrosatabbli, il- teknikament fattibbli billi l-manifatturi ilhom jikkon-
Kummissjoni taqbel li Il-parametri tal-esponiment fir- formaw machhom mill-2008 ‘1 hawn. Ghalh eJkk -
rigward tal-imgiba tat-tfal li jpoggu l-affarijiet fhalghom Kummissi g handha raguniiict biex tikkunsidra i I-
. . ; - joni ghandha ragunijiet biex tikkunsidra li
ma gewx meqjusa sew meta ggw.stabbﬂ.m l-vglurl ta effett fuq it-thaddim tas-suq intern huwa fi proporzjon
limitu fid-Direttiva. [I-Kummissjoni se titlob li CEN mal-oh i ‘oni ta’ sahhet it-tfal
S . AT . s ghan tal-protezzjoni ta’ sahhet it-tfal.
biex iqis dawn il-parametri biex jitbaxxew il-valuri ta
limitu fil-process tal-istandardizzazzjoni. Ghalhekk, il-
Kummissjoni tqis li t-talba Germaniza hija bbazata fuq .
thassib reali dwar is-sahha tat-tfal, u mhijiex fil-fatt KONKLUZJONI
restrizzjoni mohbija fuq il-kummer¢ bejn Histati Membri. (93)  Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet ta’ hawn fuq, il-Kummiss-
joni tikkonkludi li d-dispozizzjonijiet nazzjonali nnotifi-
kati mill-Germanja fir-rigward tal-merkurju, l-arseniku u
l-antimonju mhumiex iggustifikati minhabba ragunijiet ta’
bzonn magguri ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.
N  kiel fil-funzi e Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li dawk id-dispozizzjonijiet
uqqas ta- xkiel fil-tunzjonament tas-suq intern nazzjonali nnotifikati ma jistghux jigu approvati.
(89)  L-Artikolu 114(6) jipprojbixxi l-approvazzjoni ta’ kull
mizura nazzjonali li aktarx taffettwa t-thaddim tas-suq
intern. Madankollu, dan ir-rekwizit ma jistax jigi inter- (94)  Fir-rigward tal-mizuri nazzjonali nnotifikati mill-

pretat bhala projbizzjoni tal-approvazzjoni tal-mizuri
kollha li aktarx jaffettwaw it-thaddim tas-suq intern. Il-
mizuri kollha li jidderogaw minn mizura ta’ armoniz-
zazzjoni huma mizura li aktarx taffettwa t-thaddim tas-
suq intern. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li I-kuncett ta’
ostaklu ghat-thaddim tas-suq intern kif imsemmi fl-Arti-
kolu 114(6) ghandu jinftichem bhala effett sproporzjonat
frabta mal-ghan mixtieq, sabiex jippreserva l-karattru utli
tal-procedura.

Germanja ghaé¢-¢comb u I-barju, il-Kummissjoni tikkon-
kludi li dawn il-mizuri huma megqjusa bhala ggustifikati
mill-bzonn ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, u li
la huma mezz ta’ diskriminazzjoni arbitrarja, la huma
restrizzjoni mohbija fuq il-kummer¢ bejn l-Istati Membri,
u lanqas ostaklu disproporzjonat ghat-thaddim tas-suq
intern. Il-Kummissjoni ghalhekk ghandha ragunijiet biex
tikkunsidra li I-mizuri nazzjonali nnotifikati jistghu jkunu
approvati, soggetti ghal limitu ta’ zmien.
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(95)  Fir-rigward tal-mizuri nazzjonali nnotifikati ghan-nitro-
sammini u s-sustanzi nitrosatabbli, il-Kummissjoni
tikkonkludi li dawk il-mizuri huma ggustifikati mill-
bzonn tal-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem, u li dawn
la huma mezz ta’ diskriminazzjoni arbitrarja, la restrizz-
joni mohbija fuq il-kummer¢ bejn Il-Istati Membri, u
langas ostaklu disproporzjonat ghat-thaddim tas-suq
intern. II-Kummissjoni ghandha ragunijiet biex tikkun-
sidra li d-dispozizzjonijiet nazzjonali jistghu jigu
approvati.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Il-mizuri Germanizi marbuta mal-antimonju, l-arseniku u I-
merkurju notifikati skont I-Artikolu 114(4) tat-TFUE mhmiex
approvati.

Il-mizuri Germanizi marbuta maé-¢comb u nnotifikati skont I-
Artikolu 114(4) tat-TFUE huma approvati sad-data tad-dhul fis-
sehh tad-dispozizzjonijiet tal-UE li jiffissaw limiti godda ghac-
comb fil-gugarelli jew il-21 ta’ Lulju 2013, liema minnhom jigi
l-ewwel.

Il-mizuri Germanizi marbuta mal-barju u nnotifikati skont I-
Artikolu 114(4) tat-TFUE huma approvati sad-data tad-dhul
fis-sehh tad-dispozizzjonijiet tal-UE li jiffissaw limiti godda
ghall-barju fil-gugarelli jew il-21 ta’ Lulju 2013, liema minnhom
jigi l-ewwel.

I-mizuri Germanizi marbuta man-nitrosammini u s-sustanzi
nitrosatabbli notifikati skont I-Artikolu 114(4) tat-TFUE huma
approvati.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni giet indirizzata lir-Repubblika Federali tal-
Germanja.

Maghmul fi Brussell, I-1 ta’ Marzu 2012.

Ghall-Kummissjoni
Antonio TAJANI
Vidi President
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tad-19 ta’ Marzu 2012

li tipprevedi l-inizjazzjoni ta’ investigazzjoni skont l-Artikolu 17(2) tar-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 732/2008 fir-rigward tal-implimentazzjoni effettiva tal-Konvenzjoni Unika tan-Nazzjonijiet
Uniti dwar id-Drogi Narkotici fil-Bolivja

(2012/161/UE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 732/2008
tat-22 ta’ Lulju 2008 li japplika skema ta’ preferenzi tariffarji
generalizzati ghall-perjodu mill-1 ta’ Jannar 2009 u li jemenda
r-Regolamenti (KE) Nru 552/97, (KE) Nru 1933/2006 u r-Rego-
lamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 1100/2006 u (KE) Nru
964/2007 (1), u b'mod partikolari I-Artikolu 17(2) tieghu,

Wara i kkonsultat il-Kumitat ghall-Preferenzi Generalizzati,
Billi:

(1)  Fid-29 ta’ Gunju 2011, il-Gvern tal-Istat Plurinazzjonali
tal-Bolivja (aktar ’il quddiem il-Bolivja) iddepozita stru-
ment ta’ denunzja tal-Konvenzjoni Unika tan-NU dwar
id-Drogi Narkoti¢i mas-Segretarju Generali tan-Nazzjoni-
jiet Uniti. Id-denunzja dahlet fis-sehh ghall-Bolivja fl-1 ta’
Jannar 2012.

(2)  I-Bolivja mbaghad iddepozitat strument ghall-access mill-
¢did  tal-Konvenzjoni Unika tan-NU dwar id-Drogi
Narkotici b'rizerva fuq l-uzu tradizzjonali tal-weraq tal-
koka (b'mod partikolari t-timghid u l-uzijiet medicinali).
Din it-talba ghall-access mill-gdid qgieghda bhalissa tigi
vvalutata mill-Istati Partijiet.

(3)  L-Artikolu 15(2) tar-Regolament (KE) Nru 732/2008
jipprevedi l-irtirar temporanju tal-arrangament spedjali
ta’ incentiv ghal zvilupp sostenibbli u governanza tajba
msemmi fit-Tagsima 2 tal-Kapitolu II ta’ dak ir-Regola-
ment, b'mod partikolari jekk il-legizlazzjoni nazzjonali
ma tinkorporax aktar dawk il-konvenzjonijiet imsemmija
fl-Anness III li gew ratifikati sabiex jigu ssodisfati r-rekwi-
ziti tal-Artikolu 8(1) u (2) jew jekk dik il-legizlazzjoni ma
tkunx implimentata b'mod effettiv. Dan l-arrangament
gie approvat ghall-Bolivia permezz tad-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2008/938/KE (?).

(4 I-Konvenzjoni Unika tan-NU dwar id-Drogi Narkotici
hija elenkata fl-Anness III, il-Parti B, il-punt 24, tar-Rego-
lament (KE) Nru 732/2008.

(5)  L-Artikolu 17(1) tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
732/2008 jipprevedi li meta 1-Kummissjoni tiréievi
taghrif 1i jista’ jiggustifika Il-irtirar temporanju u meta
tgis li hemm ragunijiet bizzejjed ghal investigazzjoni,
din ghandha tgharraf lill-Kumitat ghall-Preferenzi Gene-
ralizzati u titlob konsultazzjonijiet. Skont I-Artikolu 17(2),
wara l-konsultazzjonijiet il-Kummissjoni tista’ tiddeciedi li
tniedi investigazzjoni.

(6)  Huwa mehtieg li jigu analizzati l-effetti tad-denunzja ta’
dik il-Konvenzjoni sabiex jigi determinat jekk jiggustifi-
kawx irtirar temporanju tal-arrangament specjali ta’
incentiv. Ghalhekk, hemm bizzejjed ragunijiet ghal inves-
tigazzjoni.

(7)  Il-konsultazzjonijiet mal-Kumitat ghall-Preferenzi Genera-
lizzati saru fis-27 ta’ Frar 2012,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

[I-Kummissjoni ghandha tniedi investigazjoni sabiex tistabbilixxi
jekk id-denunzja tal-Konvenzjoni Unika tan-NU dwar id-Drogi
Narkotici tiggustifikax irtirar temporanju tal-arrangament spec-
jali ta’ incentiv ghal zvilupp sostenibbli u governanza tajba
ghall-prodotti li joriginaw mill-Bolivja.

Artikolu 2

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Marzu 2012.

Ghall-Kummissjoni
II-President
José Manuel BARROSO

L 211, 6.8.2008, p. 1.

() GU
() GU L 334, 12.12.2008, p. 90.
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ATTI ADOTTATI MINN KORPI STABBILITI PERMEZZ TA’
FTEHIMIET INTERNAZZJONALI

DECIZJONI Nru 1/2011 TAL-KUMITAT STABBILIT SKONT IL-FTEHIM BEJN IL-KOMUNITA
EWROPEA U L-KONFEDERAZZJONI SVIZZERA DWAR IR-RIKONOXXIMENT RECIPROKU
FIR-RIGWARD TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

tal-20 ta’ Dicembru 2011

dwar linkluzjoni fl-Anness 1 tal-Kapitolu 19 il-gdid dwar l-installazzjonijiet tal-Funikular u I-
aggornament tar-referenzi legali mnizzla fl-Anness 1

(2012/162/UE)

IL-KUMITAT,

Wara li kkunsidra I-Ftehim bejn il-Komunita Ewropea u 1-Konfederazzjoni Svizzera dwar ir-rikonoxximent
reciproku fir-rigward tal-valutazzjoni tal-konformita (“il-Ftehim”) u b’'mod partikolari 1-Artikoli 10(4), 10(5)
u 18(2) tieghu;

Billi, I-Artikolu 10(5) tal-Ftehim jistipula li [-Kumitat jista’, fuq proposta ta’ wahda mill-Partijiet, ibiddel I-
Annessi tal-Ftehim,

IDDECIEDA KIF GEJ:

1. L-Anness 1 dwar is-Setturi tal-Prodott, tal-Ftehim hu emendat biex jinkludi -Kapitolu 19 ¢did dwar I-
installazzjonijiet tal-Funikular b’konformita mad-dispozizzjonijiet stipulati fl-Anness A anness ma’ din id-
Decizjoni.

2. L-Anness 1 dwar is-Setturi tal-Prodott tal-Ftehim huwa emendat b’konformita mad-dispozizzjonijiet

stipulati fl-Anness B anness ma’ din id-Decizjoni.

3. Din id-Decizjoni, maghmula fzewg kopji, ghandha tigi ffirmata mir-rapprezentanti tal-Kumitat li huma
awtorizzati biex jagixxu fisem il-Partijiet. Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh minn dakinhar li ssir
l-ahhar firma.

Iffirmata fBern, 1-20 ta’ Dicembru 2011. Iffirmata fi Brussell, 1-14 ta’ Dicembru 2011.
Fisem il-Konfederazzjoni Svizzera Fisem 1-Unjoni Ewropea
Christophe PERRITAZ Fernando PERREAU DE PINNINCK
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ANNESS A

Fl-Anness 1, is-Setturi tal-Prodott, ghandu jigi introdott dan il-Kapitolu 19 li gej dwar l-installazzjonijiet tal-Funikular:

“KAPITOLU 19
L-INSTAZZJONIJIET TAL-FUNIKULAR
TAQSIMA I
Dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi
Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(2)
L-Unjoni Ewropea Id-Direttiva 2000/9/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Marzu 2000 dwar I-

installazzjonijiet tal-funikular iddisinjati ghat-trasport ta’ persuni (GU L 106, 3.5.2000, p. 21;
minn issa 1 quddiem tissejjah id-Direttiva 2000/9/KE).

L-Isvizzera I-Ligi Federali tat-23 ta’ Gunju 2006 dwar l-installazzjonijiet tal-funikular iddisinjati ghat-
trasport ta’ persuni (RO 2006 5753) kif emendata l-ahhar fl-20 ta’ Marzu 2009 (RO 2009
5597).

L-Ordinanza tal-21 ta’ Dicembru 2006 dwar l-installazzjonijiet tal-funikular iddisinjati ghat-
trasport ta’ persuni (RO 2007 39), kif emendata l-ahhar fil-11 ta’ Gunju 2010 (RO 2010
2749).

TAQSIMA II
Korpi tal-valutazzjoni tal-konformita

[I-Kumitat stabbilit skont l-Artikolu 10 ta’ dan il-Ftehim ghandu jhejji u jzomm aggornata, skont il-procedura deskritta fl-
Artikolu 11 tal-Ftehim, lista tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita.

TAQSIMA III
Awtoritajiet 1i jahtru

[I-Kumitat stabbilit skont I-Artikolu 10 ta’ dan il-Ftehim ghandu jfassal u jaggorna lista tal-awtoritajiet li jahtru nnotifikati
mill-Partijiet.

TAQSIMA IV
Regoli specjali marbuta mal-hatra tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita

Ghall-hatra tal-korpi tal-valutazzjoni tal-konformita, l-awtoritajiet li jahtru ghandhom ikunu konformi mal-prin¢ipji
generali li jinsabu fl-Anness 2 ta’ dan il-Ftehim u l-kriterji tal-valutazzjoni stabbiliti fl-Anness VIII tad-Direttiva 2000/9/KE.

TAQSIMA V
Dispozizzjonijiet supplimentari
1. Skambju tal-informazzjoni
Skont l-Artikoli 9 u 12 ta’ dan il-Ftehim, il-Partijiet ghandhom jiskambjaw l-informazzjoni mehtiega biex tigi zgurata I-

implimentazzjoni adatta ta’ dan il-Kapitolu.

L-awtoritajiet kompetenti fl-Isvizzera u fl-Istati Membri kif ukoll il-Kummissjoni Ewropea ghandhom b’'mod partikolari
jiskambjaw l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 11 u fl-Artikolu 14 tad-Direttiva 2000/9/KE.

Il-korpi tal-valutazzjoni tal-konformitd mahtura skont it-Tagsima IV ta’ dan l-Anness ghandhom jiskambjaw l-infor-
mazzjoni msemmija fl-Anness V tad-Direttiva 2000/9/KE, fir-rigward tal-punti 7 u 8 tal-Modulu B, il-punt 6 tal-
Modulu D, u l-punti 6 u 7,5 tal-Modulu H.

2. Dokumentazzjoni teknika

Ghandu jkun sufficjenti ghall-manifatturi, ghar-rapprezentanti awtorizzati minnhom jew ghall-persuna responsabbli
mit-tqeghid tal-prodotti fis-suq, li jzommu d-dokumentazzjoni teknika kif inhu mehtieg mid-Direttiva 2000/9/KE fit-
territorju ta’ wahda mill-Partijiet.

[I-Partijiet b'dan qged jintrabtu li jibaghtu d-dokumenti teknici rilevanti kollha meta mitluba mill-awtoritajiet tal-Parti 1-
ohra.
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3. Monitoragg tas-suq

[I-Partijiet ghandhom jinnotifikaw lil xulxin bl-awtoritajiet responsabbli ghat-twettiq tal-attivitajiet ta’ sorveljanza
involuti fl-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni taghhom stabbiliti fit-territorju taghhom kif stipulat fit-Taqsima 1.

[I-Partijiet ghandhom jinnotifikaw lil xulxin bl-attivitajiet ta’ sorveljanza tas-suq fil-korpi mahtura ghal dan il-ghan.”
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ANNESS B

EMENDI GHALL-ANNESS I

IL-KAPITOLU 1
IL-MAKKINARJU

Fit-Taqsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministattivi, id-Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(2), ir-
referenza ghad-dispozizzjonijiet tal-Unjoni Ewropea u l-Isvizzera ghandhom jitnehhew u jinbidlu b'dan li gej:

“L-Unjoni Ewropea 1. Id-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Mejju
2006 dwar il-makkinarju, u li temenda d-Direttiva 95/16/KE (GU L 157,
9.6.2006, p. 24), kif emendata l-ahhar mid-Direttiva 2009/127KE tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 li jemenda d-Direttiva
2006/42/KE dwar makkinarju ghall-applikazzjoni tal-pesti¢idi (GU L 310,
25.11.2009, p. 29).

L-Isvizzera 100. II-Ligi Federali tat-12 ta’ Gunju 2009 dwar is-sikurezza tal-prodott (RO 2010
2573).

101. L-Ordinanza tad-19 ta’ Mejju 2010 dwar is-sikurezza tal-prodott (RO 2010
2583).

102. L-Ordinanza tat-2 ta’ April 2008 dwar is-sikurezza tal-makkinarju (RO 2008
1785), kif emendata l-ahhar fid-19 ta’ Mejju 2010 (RO 2010 2583).”

IL-KAPITOLU 2
IT-TAGHMIR PROTETTIV PERSONALI

Fit-Taqsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministattivi, id-Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(2), ir-
referenza ghad-dispozizzjonijiet tal-Isvizzera ghandhom jitnehhew u jinbidlu b'dan Ii gej:

“L-Isvizzera 100. II-Ligi Federali tat-12 ta’ Gunju 2009 dwar is-sikurezza tal-prodott (RO 2010
2573)

101. L-Ordinanza tad-19 ta’ Mejju 2010 dwar is-sikurezza tal-prodott (RO 2010
2583).”

IL-KAPITOLU 5
L-APPARAT TAL-GASS U L-BOJLERS

Fit-Tagsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministattivi, id-Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(2), ir-
referenza ghad-dispozizzjonijiet tal-Isvizzera ghandhom jitnehhew u jinbidlu b'dan Ii gej:

“L-Isvizzera 101. 11-Ligi Federali tat-12 ta’ Gunju 2009 dwar is-sikurezza tal-prodott (RO 2010
2573).

102. L-Ordinanza tad-19 ta’ Mejju 2010 dwar is-sikurezza tal-prodott (RO 2010
2583).”

IL-KAPITOLU 6
IL-KONTENITURI TAL-PRESSA

Fit-Taqsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministattivi, id-Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(1), ir-
referenza ghad-dispozizzjonijiet tal-Unjoni Ewropea ghandhom jitnehhew u jinbidlu b’dan li gej:

“L-Unjoni Ewropea 1. 1d-Direttiva 2010/35/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Gunju
2010 dwar apparat ta’ pressjoni li jista’ jingarr u li thassar id-Direttivi tal-Kunsill
76)767|KEE, 84/525/KEE, 84/526/KEE, 84/527/KEE u 1999/36/KE (GU L 165
30.6.2010, p. 1).”
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Fit-Taqsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministattivi, id-Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(2), ir-
referenza ghad-dispozizzjonijiet tal-Isvizzera ghandhom jitnehhew u jinbidlu b'dan li gej:

“L-Isvizzera

102. I-Ligi Federali tat-12 ta’ Gunju 2009 dwar is-sikurezza tal-prodott (RO 2010
2573).

103. L-Ordinanza tad-19 ta’ Mejju 2010 dwar is-sikurezza tal-prodott (RO 2010
2583).

104. L-Ordinanza tal-20 ta’ Novembru 2002 dwar is-sikurezza tal-kontenituri bi
pressa semplici (RO 2003 38), kif emendata l-ahhar fid-19 ta’ Mejju 2010
(RO 2010 2583).

105. L-Ordinanza tal-20 ta’ Novembru 2002 dwar is-sikurezza tal-kontenituri bi
pressa sempli¢i (RO 2003 38), kif emendata l-ahhar fid-19 ta’ Mejju 2010
(RO 2010 2583).”

IL-KAPITOLU 7

IT-TAGHMIR TAR-RADJU U T-TAGHMIR TAT-TERMINALI TAT-TELEKOMUNIKAZZJONI

Fit-Taqsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministattivi, id-Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(2), ir-
referenza ghad-dispozizzjonijiet tal-Isvizzera ghandhom jitnehhew u jinbidlu b'dan i gej:

“L-Isvizzera

IT-TAGHMIR U S-SISTEMI

100. 1-Ligi Federali tat-30 ta’ April 1997 dwar it-Telekomunikazzjonijiet (LTC);
(RO 1997 2187), kif emendata l-ahhar fit-12 ta’ Gunju 2009 (RO 2010
2617).

101. I-Ligi Federali tal-14 ta’ Gunju 2002 dwar it-Taghmir tat-Telekomunikazz-
jonijiet (OIT); (RO 2002 2086), kif emendata l-ahhar fit-18 ta’ Novembru
2009 (RO 2009 6243).

102. L-Ordinanza tal-14 ta’ Gunju 2002 tal-Uffi¢c¢ju Federali tat-Telekomunikazz-
jonijiet (OFCOM) dwar it-Taghmir tat-Telekomunikazzjonijiet; (RO 2002
2111) kif emendata l-ahhar fis-7 ta’ April 2011 (RO 2011 1391).

103. L-Anness 1 tal-Ordinanza tal-OFCOM dwar it-Taghmir tat-Telekomunikazz-
jonijiet (RO 2002 2115), kif emendata l-ahhar fil-21 ta’ Novembru 2005
(RO 2005 5139).

104. Il-lista ta’ standards tekni¢i ppubblikata fil-Feuille Fédérale bit-titli u r-refe-
renzi, kif emendata l-ahhar fit-3 ta’ Mejju 2011 (FF 2011 0799).

105. L-Ordinanza tad-9 ta’ Marzu 2007 dwar is-Servizzi tat-Telekomunikazzjoni
(RO 2007 945), kif emendata l-ahhar fl-4 ta’ Novembru 2009 (RO 2009
5821)."

IL-KAPITOLU 8

PROTETTIVI MAHSUBA GHALL-UZU FATMOSFERI POTENZJALMENT

SPLUSSIVI

Fit-Taqsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministattivi, id-Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(2), ir-
referenza ghad-dispozizzjonijiet tal-Isvizzera ghandhom jitnehhew u jinbidlu b'dan i gej:

“L-Isvizzera

100. Il-Ligi Federali tal-24 ta’ Gunju 1902 dwar installazzjonijiet elettri¢i b’kurrent
baxx u qawwi (RO 19 252 u RS 4 798), kif emendata l-ahhar {l-20 ta’ Marzu
2008 (RO 2008 3437).

101. L-Ordinanza tat-2 ta’ Marzu 1998 dwar is-sikurezza ta’ taghmir u sistemi
protettivi mahsuba ghall-uzu fatmosferi potenzjalment splussivi (RO 1998
963), kif emendata fil-11 ta’ Gunju 2010 (RO 2010 2749).

102. 1l-Ligi Federali tat-12 ta’ Gunju 2009 dwar is-sikurezza tal-prodott (RO 2010
2573).

103. L-Ordinanza tad-19 ta’ Mejju 2010 dwar is-sikurezza tal-prodott (RO 2010
2583).
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IL-KAPITOLU 9

IT-TAGHMIR ELETTRIKU U L-KOMPATIBBILTA ELETTROMANJETIKA

Fit-Tagsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministattivi, id-Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(2), ir-
referenza ghad-dispozizzjonijiet tal-Isvizzera ghandhom jitnehhew u jinbidlu b'dan Ii gej:

“L-Isvizzera 100.

101.

102.

103.

104.

105.

1-Ligi Federali tal-24 ta’ Gunju 1902 dwar installazzjonijiet elettri¢i b’kurrent
baxx u qawwi (RO 19 252 u RS 4 798), kif emendata l-ahhar fI-20 ta’ Marzu
2008 (RO 2008 3437).

L-Ordinanza tat-30 ta’ Marzu 1994 dwar installazzjonijiet elettri¢i b’kurrent
baxx (RO 1994 1185), kif emendata l-ahhar fit-18 ta’ Novembru 2009 (RO
2009 6243).

L-ordinanza tat-30 ta’ Marzu 1994 dwar installazzjonijiet elettrici b’kurrent
gawwi (RO 1994 1199), kif emendata l-ahhar fit-8 ta’ Dicembru 1997 (RO
1998 54).

L-Ordinanza tad-9 ta” April 1997 dwar taghmir elettriku b'vultagg baxx (RO
1997 1016), kif emendata l-ahhar fil-11 ta’ Gunju 2010 (RO 2010 2749).

L-Ordinanza tad-18 ta’ Novembru 2009 dwar il-kompatibbilta elettromanje-
tika (RO 2009 6243), kif emendata l-ahhar fl-24 ta’ Awwissu 2010 (RO
2010 3619).

Il-Ligi Federali tal-14 ta" Gunju 2002 dwar it-Taghmir tat-Telekomunikazz-
jonijiet (OIT); (RO 2002 2086), kif emendata l-ahhar fit-18 ta’ Novembru
2009 (RO 2009 6243).

IL-KAPITOLU 11

L-ISTRUMENTI TAL-KEJL U L-IMBALLAGGI LESTI

Fit-Taqsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministattivi, id-Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(2), ir-
referenza ghad-dispozizzjonijiet tal-Isvizzera ghandhom jitnehhew u jinbidlu b'dan Ii gej:

“L-Isvizzera 102.

103.

104.

105.

106.

107.

108.

1l-Ligi Federali tad-9 ta’ Gunju 1977 dwar il-metrologija (RO 1977 2394), kif
emendata l-ahhar fit-18 ta” Gunju 2010 (RO 2010 5003).

L-Ordinanza tat-23 ta’ Novembru 1994 dwar l-unitajiet tal-kejl (RO 1994
3109).

L-Ordinanza tal-15 ta’ Frar 2006 dwar l-istrumenti tal-kejl (RO 2006 1453),
kif emendata l-ahhar fit-8 ta’ Settembru 2010 (RO 2010 4489).

L-Ordinanza tal-Ministeru Federali tal-Gustizzja u 1-Pulizija tas-16 ta’ April
2004 dwar l-istrumenti tal-kejl li mhumiex awtomati¢i (RO 2004 2093), kif
emendata l-ahhar fit-2 ta’ Ottubru 2006 (RO 2006 4189).

L-Ordinanza tal-Ministeru Federali tal-Gustizzja u I-Pulizija tad-19 ta’ Marzu
2006 dwar l-istrumenti li jkejlu t-tul (RO 2006 1433).

L-Ordinanza tal-Ministeru Federali tal-Gustizzja u 1-Pulizija tad-19 ta’ Marzu
2006 dwar il-kejl tal-volum (RO 2006 1525).

L-Ordinanza tal-Ministeru Federali tal-Gustizzja u I-Pulizija tad-19 ta’ Marzu
2006 dwar is-sistemi tal-kejl ghal-likwidi minbarra l-ilma (RO 2006 1533),
kif emendata l-ahhar fil-5 ta’ Ottubru 2010 (RO 2010 4595).
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109.

110.

111.

112.

113.

114.

L-Ordinanza tal-Ministeru Federali tal-Gustizzja u l-Pulizija tad-19 ta’ Marzu
2006 dwar l-istrumenti tal-kejl awtomatici (RO 2006 1545).

L-Ordinanza tal-Ministeru Federali tal-Gustizzja u I-Pulizija tad-19 ta’ Marzu
2006 dwar l-istrumenti li jkejlu l-energija termali (RO 2006 1569).

L-Ordinanza tal-Ministeru Federali tal-Gustizzja u 1-Pulizija tad-19 ta’ Marzu
2006 dwar l-istrumenti li jkejlu l-kwantitajiet tal-gass (RO 2006 1591).

L-Ordinanza tal-Ministeru Federali tal-Gustizzja u l-Pulizija tad-19 ta’ Marzu
2006 dwar l-istrumenti li jkejlu l-gassijiet tal-egzost tal-magni b’kumbustjoni
(RO 2006 1599).

L-Ordinanza tal-Ministeru Federali tal-Gustizzja u I-Pulizija tad-19 ta’ Marzu
2006 dwar l-istrumenti li jkejlu l-energija u I-qawwa tal-elettriku (RO 2006
1613).

L-Ordinanza tal-15 ta’ Awwissu 1986 dwar l-uzini (RO 1986 2022), kif
emendata l-ahhar fit-2 ta’ Ottubru 2006 (RO 2006 4193).”

IL-KAPITOLU 14

PRATTIKA TAJBA FIL-LABORATORJU, GLP

Fit-Tagsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministattivi, id-Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(2), ir-
referenza ghad-dispozizzjonijiet tal-Isvizzera ghandhom jitnehhew u jinbidlu b'dan li gej:

“L-Isvizzera 100.

101.

102.

103.

104.

105.

[I-Ligi Federali tas-7 ta’ Ottubru 1983 dwar il-harsien tal-ambjent (RO 1984
1122), kif emendata l-ahhar fid-19 ta’ Marzu 2010 (RO 2010 3233).

1I-Ligi Federali tal-15 ta’ Dicembru 2000 dwar il-harsien minn sustanzi u
preparazzjonijiet perikoluzi (RO 2004 4763), kif emendata l-ahhar fis-17 ta’
Gunju 2005 (RO 2006 2197).

L-Ordinanza tat-18 ta’ Mejju 2005 dwar il-harsien minn sustanzi u prepa-
razzjonijiet perikoluzi (RO 2005 2721), kif emendata l-ahhar fl-10 ta’
Novembru 2010 (RO 2010 5223).

L-Ordinanza tat-18 ta’ Mejju 2005 dwar l-awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti (RO 2005 3035), kif emendata l-ahhar fis-17 ta’ Gunju
2011 (RO 2011 2927).

[I-Ligi Federali tal-15 ta’ Dicembru 2000 dwar il-prodotti medicinali u t-
taghmir mediku (RO 2001 2790), kif emendata l-ahhar fit-8 ta’ Settembru
2010 (RO 2010 4027).

L-Ordinanza tas-17 ta’ Ottubru 2001 dwar prodotti medicinali (RO 2001
3420), kif emendata l-ahhar fit-8 ta’ Settembru 2010 (RO 2010 3863).”

IL-KAPITOLU 15

L-ISPEZZJONJIET TA’ PRATTIKA TAJBA FIL-MANIFATTURA TAL-PRODOTTI MEDICINALI U (C-
CERTIFIKAZZJONI TAL-LOTTIJIET

Fit-Taqsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministattivi, id-Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(2), ir-
referenza ghad-dispozizzjonijiet tal-Isvizzera ghandhom jitnehhew u jinbidlu b'dan 1i gej:

“L-Isvizzera 100.

II-Ligi Federali tal-15 ta’ Dicembru 2000 dwar il-prodotti medic¢inali u t-
taghmir mediku (RO 2001 2790), kif emendata l-ahhar fit-8 ta’ Settembru
2010 (RO 2010 4027).
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101. L-Ordinanza tas-17 ta’ Ottubru 2001 dwar it-twaqgqif tal-licenzji (RO 2001
3399), kif emendata l-ahhar fil-25 ta’ Mejju 2011 (RO 2011 2561).

102. L-Ordinanza tal-Agenzija Svizzera ghall-Prodotti Terapewtici tad-9 ta’
Novembru 2001 dwar ir-rekwiziti ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq tal-prodotti medicinali (RO 2001 3437), kif emendata l-ahhar fit-22 ta’
Gunju 2006 (RO 2006 3587).

103. L-Ordinanza tas-17 ta’ Ottubru 2001 dwar il-provi klinici ta” prodotti farma-
cewtici (RO 2001 3511), kif emendata l-ahhar fit-8 ta’ Settembru 2010 (RO
2010 4043).”

IL-KAPITOLU 17
IL-LIFTIJIET

Fit-Taqsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministattivi, id-Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(2), ir-
referenza ghad-dispozizzjonijiet tal-Unjoni Ewropea u l-Isvizzera ghandhom jitnehhew u jinbidlu b'dan li gej:

“L-Unjoni Ewropea 1. Id-Direttiva 95/16/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ Gunju
1995 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri dwar il-liftijiet (GU
L 213, 7.9.1995, p. 1), kif emendata l-ahhar bid-Direttiva 2006/42/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Mejju 2006 dwar il-makkinarju u
emendata mid-Direttiva 95/16/KE (GU L 157, 9.6.2006, p. 24).

L-Isvizzera 100. 11-Ligi Federali tat-12 ta’ Gunju 2009 dwar is-sikurezza tal-prodott (RO 2010
2573).

101. L-Ordinanza tad-19 ta’ Mejju 2010 dwar is-sikurezza tal-prodott (RO 2010
2583).

102. L-Ordinanza tat-23 ta’ Gunju 1999 dwar is-sikurezza tal-liftijiet (RO 1999
1875), kif emendata l-ahhar fid-19 ta’ Mejju 2010 (RO 2010 2583).”

IL-KAPITOLU 18
IL-PRODOTTI BI]OCIDALI
Fit-Taqsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministattivi, id-Dispozizzjonijiet koperti bl-Artikolu 1(2), ir-

referenza ghad-dispozizzjonijiet tal-Isvizzera ghandhom jitnehhew u jinbidlu b'dan Ii gej:

“L-Isvizzera 100. 1l-Ligi Federali tal-15 ta’ Dicembru 2000 ghall-harsien minn sustanzi u
preparazzjonijiet perikoluzi (RO 2004 4763), kif emendata l-ahhar fis-17 ta’
Gunju 2005 (RO 2006 2197).

101. II-Ligi Federali tas-7 ta’ Ottubru 1983 dwar il-harsien tal-ambjent (RO 1984
1122), kif emendata l-ahhar fid-19 ta’ Marzu 2010 (RO 2010 3233).

102. L-Ordinanza tat-18 ta’ Mejju 2005 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti
bijocidali (RO 2005 2821), kif emendata l-ahhar fl-4 ta’ April 2011 (RO
2011 1403).”
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RETTIFIKA
Rettifika ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 29/2012 tat-13 ta’ Jannar 2012 dwar
l-istandards ta’ marketing ghaz-zejt taz-zebbuga

(1-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea L 12 tal-14 ta’ Jannar 2012)

Fpagna 17, fl-Artikolu 5, it-tieni paragrafu:
minflok:  “1 ta’ Novembru 20127,

aqra: “1 ta’ Novembru 2011”.

Rettifika ghar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 560/2009 tas-26 ta’ Gunju 2009 li jemenda r-Regolament
(KE) Nru 874/2004 1i jippreskrivi r-regoli tal-politika pubblika li jikkoncernaw l-implimentazzjoni u I-funzjonijiet
tad-Dominju tal-Oghla Livell .eu u l-prin¢ipji li jirregolaw ir-registrazzjoni

(I-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea L 166 tas-27 ta’ Gunju 2009)

Fl-Anness, taht CIPRU:

— minflok: ~ “594. pnéikioi”
aqra: “594. prékiot”

— minflok: ~ “595. préhamaic”
aqra: “595. pné\anaic”

— minflok: ~ “622. optakioi”

aqra: “622. optaxioi”

Fl-Anness, taht L-IRLANDA:
— minflok:  “12. ipAavdia”

aqra: “12. 1phavdia”

Fl-Anness, taht IS-SLOVAKKJA:
— minflok: ~ “22. ohoRakikn-dnpokpania”
aqra: “22. ohofakikn-dnpokpatia”
— minflok: ~ “41. ohoRakikndnpokpatia”
aqra: “41. ohoPakikndnpokportia”
— minflok:  “55. choRakun”
aqra: “55. ohoPakikn”

Fl-Anness, taht IN-NORVEGJA:
— minflok: ~ “17. NopLnyia”
aqra: “17. Noppryia”







Werrej (ikompli)

* Rettifika ghar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 560/2009 tas-26 ta’ Gunju 2009 li jemenda r-Regola-
ment (KE) Nru 874/2004 1i jippreskrivi r-regoli tal-politika pubblika li jikkon¢ernaw l-implimentazzjoni u I-
funzjonijiet tad-Dominju tal-Oghla Livell .eu u l-prinéipji li jirregolaw ir-registrazzjoni (GU L 166, 27.6.2009) 39




PREZZ TAL-ABBONAMENT 2012 (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 EUR 1200 fis-sena
l-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, stampati + DVD annwali 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 1 310 fis-sena
I-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 840 fis-sena
ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, DVD fix-xahar (kumulattiva) 22 lingwa uffi¢jali tal-UE EUR 100 fis-sena
Suppliment tal-Gurnal Uffijali (serje S), Swieq Pubbliéi u Appalti, multilingwi: EUR 200 fis-sena
DVD, edizzjoni fil-gimgha 23 lingwa uffi¢jali tal-UE
Il-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet Skont il-lingwa/i EUR 50 fis-sena
tal-Kompetizzjoni

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
fi 22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Informazzjoni u Awvizi).

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¢cjali fDVD 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.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodici diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/l-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 li gej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_mt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri access dirett u bla hlas ghal-ligijiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat /l-Gurnal Uffi¢jali 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
2985 Il-Lussemnburgu
IL-LUSSEMBURGU
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