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(Atti mhux legizlattivi)

FTEHIMIET INTERNAZZJONALI

DECIZJONI TAL-KUNSILL
tal-20 ta’ Novembru 2012

dwar il-konkluzjoni ta’ Protokoll ghall-Ftehim Ewro-Mediterranju li jistabbilixxi asso¢jazzjoni bejn
il-Komunitajiet Ewropej u I-Istati Membri taghhom, min-naha wahda, u Hstat ta’ Izrael, min-naha I-
ohra, dwar il-Valutazzjoni tal-Konformita u l-Accettazzjoni tal-Prodotti Industrijali (CAA)

(2013/1/UE)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 207 flimkien mal-Arti-
kolu 218(6)(a)(v) u l-Artikolu 218(7) tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,
Wara li kkunsidra il-kunsens tal-Parlament Ewopew,
Billi:

(1)  I-Ftehim Ewro-Mediterranju li jwaqqaf assoc¢jazzjoni bejn
il-Komunitajiet Ewropej u I-Istati Membri taghhom min-
naha wahda, u I-Istat ta’ Izrael, min-naha l-ohra (') ("il-
Ftehim ta’ Asso¢jazzjoni"), dahal fis-sehh fl-20 ta’
Novembru 1995.

(2)  L-Artikolu 47 tal-Ftehim ta’ Assocjazzjoni jipprovdi
ghall-konkluzjoni, fejn xieraq, ta’ ftehimiet dwar ir-riko-
noxximent reCiproku fil-qasam  tal-valutazzjoni tal-
konformita, u l-Artikolu 55 tal-Ftehim jipprovdi ghall-
uzu tal-aqwa tentattivi ghall-approssimazzjoni tal-ligijiet
tal-Partijiet sabiex tkun iffacilitata l-implimentazzjoni tal-
Ftehim.

(3)  I-Protokoll tal-Ftehim ta" Assoc¢jazzjoni dwar il-Valutazz-
joni tal-Konformita u 1-Accettazzjoni tal-Prodotti Indus-
trijali (CAA) (“il-Protokoll") gie ffirmat fisem I-Unjoni fis-
6 ta’ Mejju 2010.

(4)  I-Protokoll ghandu jigi approvat.

(5)  I-Kummissjoni hija responsabbli sabiex tizgura r-rapp-
rezentazzjoni esterna tal-Unjoni b’rabta mal-Protokoll,
inkluz il-funzjonijiet ta’ informazzjoni u ta’ notifika, u
li tghaddi twegibiet ghal talbiet fkonformita mal-Annessi.
II-Protokoll ser jigi implimentat abbazi tal-legislazzjoni
rilevanti tal-Unjoni dwar l-akkreditazzjoni, is-sorveljanza
tas-suq u l-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodotti.

() GU L 147, 21.6.2000, p. 3.

(6)  Huwa mehtieg li I-Kummissjoni tinghata s-setgha li
taghmel emendi teknici lill-Protokoll,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

II-Protokoll ghall-Ftehim Ewro-Mediterranju li jistabbilixxi asso¢-
jazzjoni bejn il-Komunitajiet Ewropej u l-Istati Membri tagh-
hom, min-naha wahda, u Il-Istat tal-Izrael, min-naha Il-ohra,
dwar il-Valutazzjoni tal-Konformitd u I-Adécettazzjoni tal-
Prodotti Industrijali (CAA), huwa b'dan approvat fisem 1-Unjoni.

It-test tal-Protokoll huwa mehmuz ma’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2

II-President tal-Kunsill ghandu jittrasmetti, fisem 1-Unjoni, in-
nota diplomatika prevista fl-Artikolu 16 tal-Protokoll.

Artikolu 3

[I-Kummissjoni hija awtorizzata tapprova emendi skont l-Arti-
koli 7, 13 u 15 tal-Protokoll, wara konsultazzjoni mal-kumitat
specjali mahtur mill-Kunsill skont I-Artikolu 218(4) tat-Trattat.

Artikolu 4

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-publikazz-
joni taghha fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Novembru 2012.

Ghall-Kunsill
Il-President
A. D. MAVROYIANNIS
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1. L-ghan ta’ dan il-Protokoll huwa li tkun iffacilitata I-elimi-

nazzjoni mill-Partijiet tal-ostakoli tekni¢i ghall-kummerc

(') GU L 147 tal-21.6.2000, p. 3 u "Kitvei Amana" (Gurnal ta’ Pubb-

PROTOKOLL

ghall-Ftehim Ewro-Mediterranju li jistabbilixxi asso¢jazzjoni bejn il-Komunitajiet Ewropej u l-Istati
Membri taghhom, min-naha wahda, u l-Istat ta’ Izrael, min-naha l-ohra, dwar il-Valutazzjoni tal-
Konformita u I-Accettazzjoni tal-Prodotti Industrijali (CAA)

L-UNJONI EWROPEA

minn hawn ’il quddiem imsejjha “-UE”

L-ISTAT TA’ IZRAEL
minn hawn ’il quddiem imsejjah "I-Izrael"
it-tnejn flimkien imsejha “il-Partijiet”,

BILLI l-Izrael huwa parti mill-Ftehim Ewro-Mediterranju li jistabbilixxi asso¢jazzjoni bejn il-Komunitajiet Ewropej u I-Istati
Membri taghhom, min-naha wahda, u l-Istat ta’ Izrael, min-naha l-ohra, minn issa 1 quddiem imsejjah "il-Ftehim ta’
Assocjazzjoni” (1)

FILWAQT LI JAGHRFU li l-adozzjoni u l-implimentazzjoni tal-ligi tal-UE rilevanti mill-Izrael jipprovdu l-opportunita li
jigu estizi certi benefic¢ji tas-suq intern u jigi zgurat it-thaddim effettiv taghha fcerti oqsma,

FILWAQT LI QIESU l-impenn li I-Partijiet jerfghu bejniethom ghall-principji ta’ moviment hieles ta’ prodotti u ghall-
promozzjoni tal-kwalita tal-prodott, sabiex jizguraw is-sahha u s-sigurta tac-¢ittadini taghhom u I-harsien tal-ambjent,
inkluz permezz ta’ ghajnuna teknika u forom ohra ta’ kooperazzjoni bejniethom,

FILWAQT LI JIXTIEQU jikkonkludu Protokoll ghall-Ftehim ta’ Assoc¢jazzjoni dwar il-Valutazzjoni tal-Konformita u I-
Accettazzjoni tal-Prodotti Industrijali (minn issa 'l quddiem jissejjah "dan il-Protokoll") li jipprovdi ghall-applikazzjoni tal-
accettazzjoni reciproka ta’ prodotti industrijali li jissodisfaw ir-rekwiziti biex jitqieghdu legittimament fis-suq fwahda mill-
Partijiet, inkluz fejn xieraq l-gharfien reciproku tar-rizultati ta’ valutazzjoni obbligatorja tal-konformita tal-prodotti indus-
trijali,

FILWAQT LI JINNOTAW li I-Artikolu 47 tal-Ftehim ta’ Assocjazzjoni jipprovdi, fejn xieraq, ghall-konkluzjoni ta’ ftehim
Ewropew ghall-valutazzjoni tal-konformita u li l-Artikolu 55 tal- Ftehim ta’ Asso¢jazzjoni jipprovdi ghall-uzu tal-agwa
tentattivi ghall-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Partijiet,

FILWAQT LI JQISU i, f¢erti ogsma koperti b’dan il-Protokoll, il-ligi nazzjonali tal-Izrael hija sostanzjalment allinjata mal-
ligi tal-UE rilevanti,

FILWAQT LI JINNOTAW ir-relazzjoni mill-qrib bejn I-Unjoni Ewropea u l-Izlanda, il-Liechtenstein u n-Norvegja taht il-
Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, u minhabba dan huwa xieraq li tigi kkunsidrata I-konkluzjoni ta’ Ftehim
Ewropew ta’ valutazzjoni tal-konformita parallel bejn 1-Izrael u dawn il-pajjizi ekwivalenti ghal dan il-Protokoll,

FILWAQT LI JZOMMU QUDDIEM GHAJNEJHOM l-istatus tal-Partijiet bhala Partijiet Kontraenti ghall-Ftehim li jistabbi-
lixxi 1-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢, u konxji b'mod partikolari mid-drittijiet u l-obbligi skont il-Ftehim tal-
Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢ dwar il-Barrieri Teknici ghall-Kummere,

FTIEHMU KIF GEJ:

Artikolu 1 fir-rigward ta’ certi prodotti industrijali, elenkati fl-Annessi ta’

Ghan u mezzi

)

ta:

dan il-Protokoll, li jiffurmaw parti minn dan il-Protokoll.

2. L-ghan stabbilit fil-paragrafu 1 ghandu jintlahaq permezz

(a) l-adozzjoni u l-implimentazzjoni mill-Izrael ta’ regolamenti
nazzjonali teknici, standards u proceduri ta’ valutazzjoni ta’

likazzjoni Uffigjali tal-Izrael), 1034. rilevanti;

konformita li huma ekwivalenti ghal dawk tal-ligi tal-UE
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(b) l-implimentazzjoni mill-Izrael ta’ infrastruttura regolatorja u
teknika li hija ekwivalenti ghal dik fis-sehh fl-Istati Membri
tal-UE;

(c) l-accettazzjoni reciproka fis-swieq taghhom miz-zewg Parti-
jiet ta’ prodotti industrijali li jissodisfaw ir-rekwiziti biex
jitgieghdu legittimament fis-suq fwahda mill-Partijiet, inkluz
fejn xieraq l-gharfien reciproku tar-rizultati tal-valutazzjoni
tal-konformita obbligatorja ta’ prodotti industrijali soggetti
ghal-ligi rilevanti tal-UE u ghal-ligi nazzjonali ekwivalenti
tal-Izrael.

=

l-accettazzjoni fis-swieq taghhom miz-zewg Partijiet ta’
prodotti industrijali li jissodisfaw ir-rekwiziti biex jitqieghdu
legittimament fis-suq fl-Izrael u fi kwalunkwe wiched mill-
Istati Membri tal-UE, b’kundizzjonijiet analogi ghal dawk li
japplikaw ghall-kummer¢ fi prodotti bejn I-Istati Membri tal-
UE.

Artikolu 2

Definizzjonijiet
Ghall-fini ta’ dan il-Protokoll,

(a) "Prodotti industrijali" tfisser prodotti, kif iddefinit mill-
ambitu tal-Annessi ghal dan il-Protokoll;

(b) "Ligi tal-UE rilevanti" tfisser kwalunkwe att guridiku u prassi
ta’ implimentazzjoni tal-Unjoni Ewropea applikabbli ghal
sitwazzjoni, riskju jew kategorija partikolari tal-prodotti
industrijali, li ghalihom hemm referenza fl-Annessi ta’ dan
il-Protokoll;

(c) “Ligi nazzjonali” tfisser kwalunkwe att guridiku u prassi ta’
implimentazzjoni li permezz taghhom l-Izrael armonizza I-
legizlazzjoni tieghu mal-ligi tal-UE rilevanti applikabbli ghal
sitwazzjoni, riskju jew kategorija partikolari tal-prodotti
industrijali;

(d) "Awtorita Responsabbli" tfisser entita taht il-gurisdizzjoni ta’
wiehed mill-Istati Membri tal-UE jew tal-Izrael 1i tkun
responsabbli ghall-implimentazzjoni effettiva tal-ligi tal-UE
u nazzjonali fqasam industrijali specifiku, u li fejn ikun
xieraq ghandha r-responsabilita li tgharraf 1-Entitajiet Notifi-
kati;

(e) "Entita Notifikata" tfisser entitd notifikata minn Awtorita
Responsabbli taht il-gurisdizzjoni rispettiva ta’ wahda mill-
Partijiet ta’ dan il-Protokoll, lill-Parti l-ohra, bhala kompe-
tenti biex tivvaluta l-konformita fir-rigward tar-rekwiziti tal-
ligi tal-UE jew nazzjonali.

(f) "Kumitat" tfisser il-Kumitat ta’ Assoc¢jazzjoni stabbilit skont
l-Artikolu 70 tal-Ftehim ta’ Assocjazzjoni jew entita stabbi-
lita mill-Kunsill tal-Asso¢jazzjoni skont I-Artikolu 73 tal-
Ftehim ta’ Assocjazzjoni u mahtur biex ikopri kwistjonijiet
kummerdjali.

It-termini uzati fdan il-Protokoll ghandu jkollhom it-tifsira
moghtija fil-ligi tal-UE rilevanti u l-ligi nazzjonali tal-Izrael.

Artikolu 3
Allinjament ta’ legizlazzjoni

Ghall-fini ta’ dan il-Protokoll, I-Izrael jagbel li jiehu mizuri
xierqa, fkonsultazzjoni mal-Kummissjoni Ewropea, biex jallinja
mal-ligi tal-UE rilevanti u jzommha hekk kif tapplika ghat-
tqeghid fis-suq tal-prodotti koperti minn dan il-Protokoll,

Fogsma koperti minn dan il-Protokoll fejn il-ligi rilevanti tal-UE
tkun ibbazata fuq l-uzu ta’ standards teknici li jaghtu suppozizz-
joni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali ta’ sikurezza (magh-
rufa bhala l-ogsma tal-"Approc¢ il-Gdid") I-zrael jagbel li jiehu
mizuri xierqa, fkonsultazzjoni mal-Kummissjoni Ewropea, biex
jallinja mal-prassi rilevanti tal-UE u jzommbha fl-oqsma tal-istan-
dardizzazzjoni, il-metrologija, l-akkreditazzjoni, il-valutazzjoni
tal-konformita, is-sorveljanza tas-suq, is-sikurezza generali tal-
prodotti, u r-responsabilita tal-produtturi. L-ogsma tal-"Approcc
il-Gdid" huma indikati bhala tali fl-Annessi tal-Ogsma.

Artikolu 4
Infrastruttura teknika

Ghall-ghan ta’ dan il-Protokoll, I-Izrael jabgel li jichu mizuri
xierqa, fkonsultazzjoni mal-Kummissjoni Ewropea, biex jistab-
bilixxi u jzomm Awtoritajiet Responsabbli xierqa skont 1-Arti-

kolu 9.

Fl-ogsma koperti minn dan il-Protokoll fejn il-ligi rilevanti tal-
UE hija bbazata fuq l-uzu tal-istandards teknici li jaghtu suppo-
zizzjoni ta’ konformita b'rekwiziti essenzjali ta’ sikurezza (magh-
rufa bhala ogsma tal-"Approc¢ il-Gdid") 1-Izrael jagbel li jistab-
bilixxi u jzomm entitajiet li huma fqaghda li jsostnu I-funzjo-
nijiet ta’ standardizzazzjoni, metrologija, akkreditazzjoni, sorvel-
janza tas-suq, valutazzjoni tas-sikurezza generali tal-prodotti, u
valutazzjoni u infurzar tar-responsabilita tal-produttur fit-terri-
torju tieghu fuq livell b'mod generali ekwivalenti ghal dawk li
jezistu fl-Istati Membri tal-Unjoni.

Artikolu 5

Accettazzjoni re¢iproka ta’ prodotti industrijali inkluza 1-
valutazzjoni tal-konformita taghhom

1. Il-Partijiet jagblu li, ghall-ghan tal-accettazzjoni reciproka,
il-prodotti industrijali elenkati fl-Annessi dwar l-Accettazzjoni
ta’ Prodotti Regolati, li jilhqu r-rekwiziti ghat-tqeghid legali fis-
suq ta’ Parti, jistghu jitqieghdu fis-suq tal-Parti l-ohra, jekk,
jissodisfaw b'mod partikolari:

(a) ir-rekwiziti tad-dispozizzjonijiet legizlattivi applikabbli
marbuta mal-post fliema wahda tkun mill-Partijiet, tal-
persuni responsabbli ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti; kif
ukoll
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(b) fejn xieraq, dispozizzjonijiet applikabbli marbuta mal-post
tal-entitajiet li huma responsabbli ghall-valutazzjoni tal-
konformita.

2 Il-Partijiet jagblu li, ghall-ghan tal-accettazzjoni reciproka,
il-prodotti industrijali elenkati fl-Annessi dwar l-Accettazzjoni
ta’ Prodotti Mhux Normalment Regolati, u li ghalihom ma
jezistu ebda regolamenti teknici Ewropej, jistghu jigu negozjati
bejn I-Izrael u I-UE fuq il-bazi li prodott negozjat b'mod legali
fis-suq tal-Izrael jew wiched mill-Istati Membri tal-UE jista’ jigi
negozjat b'mod legali fdak tal-Parti l-ohra ta’ dan il-Protokoll.

3. Fejn il-prodotti huma soggetti ghal proceduri obbligatorji
ta’ valutazzjoni tal-konformita li jridu jitwettqu skont il-ligijiet
tal-UE u nazzjonali elenkati fl-Annessi, il-Partijiet jagblu wkoll li
jgharfu r-rizultati ta’ dawn il-proceduri minghajr ma jitolbu li
jigu ripetuti, kif ukoll minghajr l-impozizzjoni ta’ xi rekwiziti
addizzjonali ghall-finijiet tal-ac¢ettazzjoni ta’ dawn il-valutazz-
jonijiet tal-konformita.

4 Minkejja dak li hemm fil-paragrafi 1, 2 u 3, ebda wahda
mill-Partijiet ma ghandha tkun obbligata li taccetta prodotti fis-
suq taghha li jkunu tqieghdu legalment fis-suq tal-Parti l-ohra
bhala konsegwenza ta’ xi ftehim li jixbah fl-effetti tieghu lil dan
il-Protokoll bejn xi wahda mill-Partijiet ma’ pajjiz jew parti
terza, jew bis-sahha ta’ xi koncessjoni unilaterali minn xi
wahda mill-Partijiet lill-pajjiz jew parti terza.

Artikolu 6
Klawzola ta’ salvagwardja

Meta Parti ssib li prodott industrijali li tqieghed fis-suq fit-terri-
torju taghha bis-sahha ta’ dan il-Protokoll, u li jintuza skont I-
uzu intenzjonat tieghu, jista’ jikkomprometti s-sikurezza jew is-
sahha tal-utenti jew persuni ohra, jew ta’ xi interess legittimu
iehor mhares mil-legizlazzjoni identifikata fl-Annessi, hija tista’
tichu mizuri xierga biex tirtira dan il-prodott mis-suq, tipproj-
bixxi t-tqeghid tieghu fis-sugq, it-tqeghid tieghu fis-servizz jew fl-
uzu, jew trazzan il-moviment hieles tieghu.

L-Annessi ghandhom jipprevedu l-proceduri li ghandhom jigu
applikati ghal tali kazijiet.

Artikolu 7
Estensjoni ta’ kopertura

Jekk Il-Izrael jadotta u jimplimenta aktar ligijiet nazzjonali li
jkunu allinjati malligi tal-UE rilevanti, il-Partijiet jistghu
jemendaw l-Annessi jew jikkonkludu ohrajn godda, skont il-
procedura stipulata fl-Artikolu 13.

Artikolu 8

Obbligi tal-Partijiet rigward l-Awtoritajiet Responsabbli
taghhom u l-Entitajiet Notifikati.

1. (a) H-Partijiet ghandhom jizguraw li I-Awtoritajiet Respon-
sabbli taht il-gurizdizzjoni taghhom li huma respon-

sabbli ghall-implimentazzjoni effettiva tal-ligi tal-UE u
nazzjonali, japplikawha kontinwament. Barra minn
hekk, ghandhom jizguraw li dawn l-Awtoritajiet
Responsabbli jkunu fqaghda li jizguraw il-konformita
tal-prodotti industrijali mal-ligi tal-UE jew nazzjonali
jew li jitolbu l-irtirar taghhom mis-suq u, skont il-kaz,
jinnotifikaw, jissospendu, inehhu sospensjoni u jirtiraw
in-notifika tal-Entitajiet Notifikati.

C

II-Partijiet ghandhom jinnotifikaw lil xulxin dwar I-
ismijiet u l-indirizzi tal-Awtoritajiet Responsabbli tagh-
hom, u ghandhom izommu lista ta’ dawn l-entitajiet.

2. (a) Il-Partijiet ghandhom jizguraw li l-Entitajiet Notifikati,
notifikati taht il-gurizdizzjoni rispettiva taghhom biex
jivvalutaw il-konformita fdak li ghandu x’jagsam ma’
rekwiziti tal-ligi tal-UE jew nazzjonali specifikati fl-
Annessi, jissodisfaw kontinwament ir-rekwiziti tal-ligi
tal-UE jew nazzjonali. Barra minn hekk, ghandhom
jiehdu l-passi kollha mehtiega biex jizguraw li dawn
l-entitajiet jzommu I-kompetenza mehtiega biex
iwettqu r-responsabbiltajiet li dwarhom gew notifikati.

Cx

Il-Partijiet ghandhom jinnotifikaw lil xulxin dwar I-
ismijiet u l-indirizzi tal-Entitajiet Notifikati taghhom
u ghandhom izommu lista ta’ dawn l-entitajiet.

Artikolu 9

Proceduri ghall-gharfien tal-Awtoritajiet Responsabbli u n-
notifika tal-Entitajiet Notifikati

1. Il-procedura li gejja ghandha tapplika ghall-gharfien tal-
Awtoritajiet Responsabbli li huma responsabbli ghall-implimen-
tazzjoni effettiva tal-ligi tal-UE u nazzjonali, biex jizguraw il-
konformita tal-prodotti industrijali mal-ligi tal-UE jew nazzjonali
jew biex jitolbu l-irtirar taghhom mis-suq u, skont il-kaz, ikunu
fqaghda 1i jinnotifikaw, jissospendu, inehhu sospensjoni u
jirtiraw in-notifika tal-Entitajiet Notifikati:

(a) Parti ghandha tibghat bil-miktub in-nomina taghha lill-Parti
l-ohra, filwaqt li tistqarr l-ambitu u t-titolu tal-Anness ta’
dan il-Protokoll li tahthom I-Awtoritd Responsabbli hija
kompetenti biex twettaq ir-responsabbiltajiet elenkati fl-Arti-
kolu 8(1), inkluzi skont il-kaz xi limitazzjonijiet fdin il-
kompetenza fi hdan it-territorju jew l-ambitu ta’ dak I-
Anness;

(b) bl-gharfien tal-Parti l-ohra, li jsir bil-miktub, 1-Awtorita
Responsabbli ghandha titqies kompetenti biex twettaq ir-
responsabbiltajiet elenkati fl-Artikolu 8(1) fir-rigward tal-
Annessi li dwarhom kisbet I-gharfien minn dik id-data.

2. Il-procedura li gejja ghandha tapplika ghan-notifika tal-
Entitajiet Notifikati biex jivvalutaw il-konformita fir-rigward
tar-rekwiziti tal-ligi tal-UE jew nazzjonali specifikata fl-Annessi:
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(a) Parti ghandha tibghat in-notifika taghha lill-Parti l-ohra bil-
miktub, filwaqt li tiddikjara t-titolu tal-Anness ta’ dan il-
Protokoll li permezz tieghu 1-Entita Notifikata hija kompe-
tenti li tivvaluta l-konformita, u skont il-kaz kwalunkwe
limitazzjoni ghal din il-kompetenza fi hdan l-ambitu tal-
Anness;

(b) mal-gharfien tal-Parti l-ohra, li jsir bil-miktub, l-entita
ghandha titqies bhala notifikata u kompetenti biex tivvaluta
l-konformita fir-rigward tar-rekwiziti msemmija specifikati
fl-Annessi minn dik id-data.

3. Jekk Parti tiddeciedi li tirtira n-notifika ta’ Entita Notifikata
taht il-gurizdizzjoni taghha, ghandha tinforma lill-Parti l-ohra
bil-miktub. L-Entita Notifikata tieqaf tivverifika l-konformita
fir-rigward tar-rekwiziti msemmija specifikati fl-Annessi sa
mhux aktar tard mid-data tal-irtirar taghha. Minkejja dan, valu-
tazzjoni ta’ konformita mwettqa qabel dik id-data ghandha
tibqa’ valida, sakemm ma jigix deciz mod ichor mill-Kumitat.

Artikolu 10
Verifika ta’ entitajiet notifikati

1. Kull Parti tista’ titlob lill-Parti l-ohra tivverifika l-kompe-
tenza teknika u l-konformita ta’ entita notifikata, jew entita
notifikata kandidata, taht il-gurizdizzjoni taghha. Talba bhal
din ghandha tkun iggustifikata b’'mod oggettiv u ragunat biex
il-Parti responabbli ghan-notifika tkun tista’ twettaq il-verifika
mitluba u tirrapporta minnufih lill-Parti I-ohra. Il-Partijiet jistghu
wkoll jezaminaw flimkien l-entita, bil-partecipazzjoni tal-awto-
ritajiet responsabbli rilevanti. Ghal dan il-ghan, il-Partijiet ghan-
dhom jizguraw il-kooperazzjoni shiha tal-entitajiet taht il-guriz-
dizzjoni taghhom. Il-Partijiet ghandhom jichdu l-passi kollha
xierqa, u jaghmlu uzu minn kwalunkwe mezz disponibbli li
jista’ jinhtieg bil-hsieb li jsolvu kwalunkwe problema li tinstab.

2. Jekk il-problemi ma jistghux jigu solvuti ghas-sodisfazz-
joni taz-zewg Partijiet, dawn jistghu jinnotifikaw il-Kumitat
dwar in-nuqqas ta’ gbil taghhom filwaqt li jaghtu (a) ir-ragunijiet
ghala saret it-talba msahha b'evidenza rilevanti ghall-verifika tal-
kompetenza teknika u l-konformita tal-entita notifikata; (b) ir-
ragunijiet ghala l-problemi ma jistghux jigu solvuti ghas-sodis-
fazzjon taz-zewg Partijiet u (c) evidenza li turi li tezisti theddida
imminenti u reali ghas-sahha u s-sikurezza tal-bniedem meta
dan ikun rilevanti. Il-Kumitat jista’ jiddeciedi dwar xi azzjoni
xierqa.

3. Kemm-il darba u sakemm ma jigix de¢iz mod ichor mill-
Kumitat, in-notifika tal-entita u l-gharfien tal-kompetenza
taghha li tivvaluta l-konformita fir-rigward tar-rekwiziti tal-ligi
tal-UE jew nazzjonali specifikati fl-Annessi ghandha tkun
sospiza parzjalment jew totalment mid-data li fiha n-nuqqas
ta’ gbil tal-Partijiet ikun gie nnotifikat lill-Kumitat.

Artikolu 11
Skambju ta’ informazzjoni u kooperazzjoni

Biex tigi zgurata applikazzjoni u interpretazzjoni korretta u
uniformi ta’ dan il-Protokoll, u biex jitheggeg il-kummer¢ ta’
bejniethom fil-prodotti industrijali, il-Partijiet, ghandhom:

(a) jinnotifikaw lil xulxin dwar emendi legizlattivi rilevanti
kemm proposti kif ukoll attwali, u dwar skambju ta’ infor-
mazzjoni dwar l-implimentazzjoni tal-ligi u l-prassi, inkluzi
b'mod partikolari proceduri biex tigi Zgurata l-konformita
tal-Entitajiet Notifikati fuq it-territorju taghhom mar-regoli
applikabbli ghalihom;

(b) jistiednu lil xulxin biex jiehdu sehem fil-mekkanizmi rile-
vanti ta’ skambju ta’ informazzjoni, fir-rigward ta’ mekka-
nizmi li jittrattaw oqsma koperti mill-Annessi ghal dan il-
Protokoll sakemm ma jkunx specifikat mod ichor fl-
Annessi. L-UE se tesplora l-possibilita li tistieden lill-Izrael
jiechu sehem fnetwerks u entitajiet Ewropej rilevanti;

¢) iheggu l-Entitajiet Notifikati taghhom biex jikkooperaw bil-
hsieb 1i jistabbilixxu arrangamenti ta’ gharfien reciproku fl-
isfera volontarja.

Artikolu 12
Kunfidenzjalita

Mir-Rapprezentanti, esperti u agenti ohra tal-Partijiet ghandu jigi
mehtieg, anke wara li jkunu temmew id-doveri taghhom, li ma
jizvelawx taghrif miksub skont dan il-Protokoll li huwa tat-tip
kopert mill-obbligazzjoni ta’ segretezza professjonali. Din I-
informazzjoni ma tistax tintuza ghal ghanijiet ohra ghajr
dawk previsti minn dan il-Protokoll.

Artikolu 13
Gestjoni ta’ dan il-Protokoll

1. Ir-responsabbilta ghat-thaddim effettiv ta’ dan il-Protokoll
ghandha tkun tal-Kumitat. B'mod partikolari, ghandu jkollu s-
setgha li jiehu decizjonijiet rigward:

(@) emendar u rtirar ta’ Annessi;
(b) zieda ta’ Annessi godda;

(c) hatra ta’ esperti ghall-verifika tal-kompetenza teknika ta’
entita notifikata u I-konformita taghha mar-rekwiziti
applikabbli ghalihom, skont 1-Artikolu 10(1);

(d) l-iskambju ta’ informazzjoni dwar emendi proposti u attwali
fil-ligi Komunitarja u dik nazzjonali msemmija fl-Annessi;

(e) il-konsiderazzjoni ta’ proceduri godda jew addizzjonali ta’
verifika tal-konformita li jaffettwaw qasam kopert minn
Anness;

(f) is-soluzzjoni ta’ kull kwistjoni marbuta mal-applikazzjoni ta’
dan il-Protokoll.
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(g) it-tressiq ta’ kwistjonijiet ghal decizjoni mill-mekkanizmu ta’
soluzzjoni tat-tilwim stabbilit fl-Artikolu 75 tal-Ftehim ta’
Assoc¢jazzjoni jew kull mekkanizmu ichor rilevanti ta’
soluzzjoni ta’ tilwim stabbilit bi ftehim bejn il-Partijiet
skont il-Ftehim ta’ Asso¢jazzjoni.

2. I-Kumitat jista’ jiddelega r-responsabbiltajiet ta’ hawn fuq
stabbiliti skont dan il-Protokoll.

3. L-emendi tal-annessi ghandhom jidhlu fis-sehh skont kif
jiddeciedi 1-Kumitat.

Artikolu 14
Kooperazzjoni teknika

[I-Partijiet ghandhom jikkooperaw fejn mehtieg biex jappoggjaw
l-implimentazzjoni effettiva u l-applikazzjoni ta’ dan il-Proto-
koll.

Artikolu 15
Ftehimiet ma’ pajjizi ohrajn
1. Dan il-Protokoll, bi ftehim esplicitu bejn il-Partijiet, inkluz
b'decizjoni tal-Kumitat, jista’ jigi estiz biex ikopri l-accettazzjoni
ta" prodotti industrijali minn pajjizi terzi jew partijiet li
maghhom [-UElahqet Ftehim li jixbah lil dan il-Protokoll fl-
ogsma li jikkorrispondu.

2. Fejn I-UE tinnotifika lill-Izrael li tkun ikkonkludiet Ftehim
li jixbah lil dan il-Protokoll ma’ pajjiz jew parti terza, li jkopri I-
accettazzjoni ta’ prodotti industrijali fl-ogsma li jikkorrispondu,
I-Izrael ghandu jikkonsidra li jikkonkludi Ftehim ma’ pajjiz. jew
parti terza li jipprovdi ghal estensjoni bhal din.

Artikolu 16
Dhul fis-sehh

Dan il-Protokoll ghandu jidhol fis-sehh 30 jum wara d-data tal-
komunikazzjoni miktuba aktar tard, b'mezzi diplomatici, li biha
I-partijiet ikunu nnotifikaw lil xulxin li r-rekwiziti rispettivi
interni u guridic¢i taghhom ghad-dhul fis-sehh ta’ dan il-Proto-
koll ikunu gew sodisfatti.

Artikolu 17
Tul ta’ Zmien

Dan il-Protokoll huwa ghal perjodu illimitat. Kull wahda mill-
Partijiet tista’ tinhall minn dan il-Protokoll billi tavza lill-Parti 1-
ohra. Il-Protokoll ma jibqax japplika 12-il xahar wara d-data ta’
tali in-notifikazzjoni.

Fil-perjodu bejn id-denuncja tal-Protokoll minn wahda mill-
Partijiet u l-mument meta ma jibgax japplika, it-tmiem ta’ dan
il-Protokoll ma ghandux jaffettwa hazin jew bxi mod ikun ta’
hsara ghal xi dritt miksub jew obbligu mehud bis-sahha tal-
applikazzjoni ta’ dan il-Protokoll gabel id-data effettiva ta’ dan
it-tmiem.

Artikolu 18
Lingwi
Dan il-Protokoll huwa mfassal fzewg testi originali bil-lingwa
Bulgara, Ce‘ka, Daniza, Olandiza, Ingliza, Estona, Finlandiza,
Franciza, Germaniza, Griega, Ungeriza, Taljana, Latvjana,
Litwana, Maltija, Pollakka, Portugiza, Rumena, Slovakka,

Slovena, Spanjola, Zvediza u Ebrajka, kull wiehed minnhom
awtentiku bl-istess mod.
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CberaBeHo B Bprokcen Ha wiecTu Maii [Be XWISIM U JeceTa TONMHA.

Hecho en Bruselas, el seis de mayo de dos mil diez.

V Bruselu dne Sestého kvétna dva tisice deset.

Udferdiget i Bruxelles den sjette maj to tusind og ti.

Geschehen zu Briissel am sechsten Mai zweitausendzehn.

Kahe tuhande kiimnenda aasta maikuu kuuendal péeval Briisselis.

Eywve otig BpuEélheg, otig €€t Maiou dvo yihiades déka.

Done at Brussels on the sixth day of May in the year two thousand and ten.
Fait a Bruxelles, le six mai deux mille dix.

Fatto a Bruxelles, addi sei maggio duemiladieci.

Brisele, divi tiikstosi desmita gada sestaja maija.

Priimta du tukstanciai deSimty mety geguZés SeStg dieng Briuselyje.

Kelt Briisszelben, a kétezer-tizedik év mdjus havdnak hatodik napjan.
Maghmul fi Brussell, fis-sitt jum ta’ Mejju tas-sena elfejn u ghaxra.
Gedaan te Brussel, de zesde mei tweeduizend tien.

Sporzadzono w Brukseli dnia szostego maja roku dwa tysigce dziesigtego.
Feito em Bruxelas, em seis de Maio de dois mil e dez.

intocmit la Bruxelles, la sase mai doud mii zece.

V Bruseli $iestcho méja dvetisicdesat.

V Bruslju, dne 3estega maja leta dva tiso¢ deset.

Tehty Brysselissd kuudentena péivind toukokuuta vuonna kaksituhattakymmenen.

Som skedde i Bryssel den sjitte maj tjugohundratio.

2010 >xpa 6 01 X, "M2avn MY oo ¥"'wni 7782 2" ara Hov2a vyl



L 1/8

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

4.1.2013

3a EBpomelickus Cbio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europaiske Union
Fiir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

lNa v Evponaikn Evoon
For the European Union
Pour I'Union européenne
Per I'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sajungos vardu
Az Eurbpai Unid részérél
Ghall-Unjoni Ewropea
Voor de Europese Unie

W imieniu Unii Europejskiej

Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand

Za Eur6psku dniu

Za Evropsko unijo

Euroopan unionin puolesta

P4 Europeiska unionens vignar

3a [Ippxasara Uspaen
Por el Estado de Israel
Za Stat Izrael

For Staten Israel

Fiir den Staat Israel
lisraeli Riigi nimel

Ta to Kpdtog tou Iopanh
For the State of Israel
Pour I'ftat d’Israél

Per lo Stato d’Israele
Izraélas Valsts varda
Izraelio Valstybés vardu
Izrael Allam részérdl
Ghall-Istat tal-Izrael
Voor de Staat Israél

W imieniu Pafstwa Izrael
Pelo Estado de Israel
Pentru Statul Israel

Za lzraelsky §tat

Za Dr7avo Izrael
Israclin valtion puolesta
For Staten Israel

ORI TTRA QW2

YR N owa
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ANNESS

DWAR ACCETTAZZJONI RECIPROKA TA’ PRODOTTI INDUSTRIJALI

Prassi Tajba ta’ Manifattura Farmacewtika (PTM)

TAQSIMA 1
Ligi tal-UE u nazzjonali

Ligi tal-UE: Legizlazzjoni u dispozizzjonijiet tal-UE li [-Kummissjoni Ewropea nnotifikat lill-Izrael u ppub-
likat frabta ma’ dan l-Anness.

Ligi nazzjonali Izraeljana: Legizlazzjoni Izraeljana li -zrael nnotifika lill-Kummissjoni Ewropea u ppubblika frabta ma’
dan l-Anness.

TAQSIMA 11
Ambitu u kopertura
1. Ambitu

Ghajr kif stipulat fil-klawzola 2, Eskluzjonijiet, id-dispozizzjonijiet ta” dan I-Anness ikopru prodotti medicinali, ingredjenti
farmacewtici attivi, eccipjenti farmacewtici jew tahlitiet taghhom, ghal uzu veterinarju jew mill-bniedem, li ghalihom
japplikaw rekwiziti ta’ Prassi ta’ Manifattura Tajba (PMT) u li huma regolati bir-rekwiziti tal-legizlazzjoni rilevanti noti-
fikata minn kull parti lill-parti l-ohra taht it-Taqsima I ta’ dan l-Anness direttament imqgassma mill-manifattur jew I-
importatur ta’ wahda mill-Partijiet lill-importatur tal-parti l-ohra.

Dan jinkludi farmacewtici kimici u bijologici, immunologici, radjufarmacewtici, u prodotti medicinali mill-hxejjex.
Id-dispozizzjonijiet ta’ dan I-Anness ghandhom japplikaw ghal prodotti koperti minnu tkun xi tkun l-origini taghhom.

2. Eskluzjonijiet

Prodotti medicinali li gejjin mid-demm jew il-plazma tal-bniedem, prodotti medicinali ta’ terapija avanzata, prodotti
medicinali investigattivi, prodotti medic¢inali omeopatici, gassijiet medicinali u immunologi¢i veterinarji huma eskluzi
mill-kopertura ta’ dan 1-Anness.

I-possibbilta li tigi estiza I-kopertura ta’ dan 1-Anness ghall-prodotti medicinali li gejjin mid-demm jew mill-plazma tal-
bniedem, prodotti medicinali investigattivi u immunologici veterinarji ghandhom jigu diskussi mill-Partijiet sentejn wara
d-dhul fis-sehh ta’ dan 1-Anness.

3. Zamma, pubblikazzjoni u estensjoni ta’ kopertura u eskluzjoni

Mad-dhul fis-sehh ta’ dan I-Anness, il-Partijiet ghandhom jistabbilixxu permezz ta’ skambju ta’ ittri lista ta’ tipi ta’ prodotti
u attivitajiet li huwa jkopri, u jistghu jispecifikaw ukoll prodotti li jridu jithallew barra.

Barra minn hekk, ghall-implimentazzjoni tal-Artikolu 5.4 ta’ dan il-Protokoll frabta ma’ dan I-Anness, il-Partijiet jagblu li
jinfurmaw lil xulxin dwar ftehimiet li ghandhom effett simili bhal dan il-Protokoll, u kull koncessjoni unilaterali lejn pajjiz
jew parti terza li ghandha effett simili bhal xi Ftehim ta’ dan it-tip, dwar l-ambitu tal-prodotti u I-proceduri koperti fih, u I-
intenzjoni taghhom dwar jekk jaccettawx jew le prodotti fis-swieq taghhom filwaqt li jidderogaw minn certi obbligi (I-
aktar dawk fit-Taqsima 1V.2) fir-rigward ta’ Ftehimiet u koncessjonijiet unilaterali bhal dawn.

[I-Partijiet, permezz tal-punti ta’ kuntatt specifikati fil-klawzola 11 tat-Taqsima IV, wara valutazzjoni tad-dispozizzjonijiet
u prassijiet legali u ta’ implimentazzjoni b’konformita mal-ligi tal-UE stabbilita fit-Tagsima I, jistghu jzidu jew jeskludu
aktar tipi ta’ prodotti u attivitajiet. Wara procedura ta’ dan it-tip il-lista tista’ tigi emendata skont il-kaz bi skambju ta’ ittri
bejn il-Partijiet.

[I-Partijiet se jaghmlu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku: (1) il-lista tat-tipi ta’ prodotti u attivitajiet koperti b’dan 1-Anness,
(2) lista ta’ xi Ftehimiet simili fl-effett taghhom ghal dan il-Protokoll li ghalihom id-deroga fit-Tagsima IV klawzola 2(e)
giet applikata mill-Parti l-ohra u (3) lista ta’ kull koncessjoni unilaterali lil xi pajjiz jew parti terza li ghandha l-istess effett
bhal ftehim ta’ dan it-tip li ghalih id-deroga fit-Tagsima IV klawzola 2(e) giet applikata mill-Parti l-ohra.

TAQSIMA III
Awtoritajiet responsabbli

UE

Entitajiet li nhatru mill-Istati Membri tal-UE skont il-ligi tal-UE stabbilita fit-Tagsima I, notifikati lill-Izracl skont 1-
Artikolu 9 ta’ dan il-Protokoll u li gew pubblikati mill-Kummissjoni Ewropea.
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L-Izrael

Entitajiet li nhatru mill-Izrael skont il-ligi Nazzjonali Izraeljana tat-Taqsima I, notifikati lill-Unjoni UE skont I-Artikolu 9
ta’ dan il-Protokoll u li gew pubblikati mill-Izrael.

TAQSIMA IV
Arrangamenti specifici
1. Defizzjonijiet

Ghall-fini ta’ dan 1-Anness japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

Laboratorju Ufficjali ghall-Kontroll tal-Mediéini (LUKM): Laboratorju mahtur minn Stat Membru tal-UE jew Il-Izrael kif
imsemmi u regolat minn legizlazzjoni farmacewtika u linjigwida tal-UE, il-Kunsill tal-Ewropa u l-Izrael biex iwettaq
testijiet tal-laboratorju ghal awtorita kompetenti, indipendentement mill-manifattur, ghall-prodotti medicinali qabel
ufjew wara t-tqeghid fis-suq ghas-sorveljanza generali tal-medicini ghar-rigward tas-sahha tal-pazjenti bnedmin ufjew
annimali.

Awtorita Ufficjali ta’ Kontroll ghar-Rilaxx tal-Lottijiet (AUKRL): Rekwizit minn Parti, kif imsemmi u kif regolat bil-legizlazz-
joni farmacewtika u I-linji gwida tal-UE u I-Kunsill tal-Ewropa u I-Izrael, li Laboratorju Uffi¢jali ghall-Kontroll tal-Medicini
jiddetermina l-konformita ta’ lott bl-ispecifikazzjonijiet approvati kif stabbilit fl-awtorizzazzjoni ghas-suq qabel mal-
awtorita tal-Parti tippermetti li dan il-lott jitqieghed fis-suq. L-ezami jinkludi ttestjar fuq skeda kif iddefinit fil-linji
gwida msemmija hawn fugq.

Kontroll mill-gdid: Ittestjar ta’ prodotti medic¢inali impurtati minn pajjiz terz jew il-Parti l-ohra inkluza analizi shiha tal-
kwalita, analizi tal-kwantita ta’ mill-inqas is-sustanzi attivi kollha u t-testijiet kollha mehtiega jew kontrolli biex tkun
zgurata l-kwalita tal-prodotti medicinali skont ir-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

2. Obbligazzjonijiet tal-Partijiet

(a) Ghall-prodotti koperti b’dan -Anness, kull Parti ghandha taghraf il-konkluzjonijiet tal-ispezzjonijiet ta’ konformita tal-
manifatturi u l-importaturi mal-princ¢ipji u l-linjigwida tal-PMT tal-UE u I-PMT ekwivalenti tal-Izrael imwettqa mis-
servizzi ta’ spezzjoni rilevanti tal-Parti l-ohra fuq it-territorju taghha stess jew fpajjiz terz b’konformita mad-dispozizz-
jonijiet dwar l-ispezzjonijiet kif iddokumentat permezz tal-ghoti jew i¢-cahda ta’ certifikat PMT. Id-dispozizzjonijiet
rilevanti jinsabu fil-lista fit-Tagsima I.

Cx

Ghal prodotti medicinali koperti b'dan 1-Anness, kull Parti ghandha taghraf l-awtorizzazzjonijiet ta’ manifattura u
importazzjoni rilevanti li jikkonfermaw konformita mal-legizlazzjoni dwar il-manifattura u l-importazzjoni u mal-
principji u llinji gwida dwar il-PMT tal-UE u 1-PMT ekwivalenti tal-Izrael.

—
o
Re3

I¢-certifikazzjoni tal-konformita ta’ kull lott mal-ispecifikazzjonijiet jew mill-manifattur stabbilit fwahda mill-Partijiet,
jew mill-importatur, ghandha ssib l-gharfien tal-Parti l-ohra minghajr kontroll mill-gdid waqt l-importazzjoni minn
Parti ghall-ohra. Izda, ir-responsabbiltajiet addizzjonali tal-persuna kkwalifikata jew il-farmacista responsabbli mill-
importatur fkull Parti, fir-rigward tac-certifikazzjoni ta’ kull lott kif stabbilit fit-Tagsima I hawn fuq, jibqghu skont id-
dispozizzjonijiet tal-ligijiet tal-UE u dawk Nazzjonali tal-Izrael stabbiliti fit-Tagsima I.

—
o
=

Id-dispozizzjonijiet fil-punti (a), (b) u (c) ghandhom japplikaw ghall-prodott medicinali finali jew intermedju impurtat
minn pajjiz terz u esportat ghal darb’ohra ghall-Parti l-ohra, biss (1) jekk kull lott tal-prodott medicinali jkun gie
soggett ghal kontroll mill-¢did jew mill-importatur minn pajjiz terz jew manifattur stabbilit fwahda mill-Partijiet u (2)
jekk il-manifattur fil-pajjiz terz ikun gie soggett ghal spezzjoni mill-awtorita kompetenti ta’ wahda mill-Partijiet i r-
rizultat taghha kien li ghall-prodott jew ghall-kategorija tal-prodott il-manifattur zamm mal-Prassi Tajba ta’ Manifat-
tura.

—
o
L

Izda, id-dispozizzjonijiet fil-punti (a), (b) u (c) ma japplikawx ghal prodotti impurtati minn pajjiz terz, li gew ittestjati u
spezzjonati eskluzivament minn awtorita kompetenti ta’ dak il-pajjiz terz jew pajjiz terz ichor. Kull deroga minn din
id-dispozizzjoni fuq il-bazi ta’ ftehim minn Parti li ghandu effett simili bhal dan il-Ftehim, jew kull koncessjoni
unilaterali minn Parti lejn pajjiz jew parti terza li ghandha effett simili bhal ftehim ta’ dan it-tip ghandha tkun soggetta
ghall-kunsens tal-Parti I-ohra.

(f) Meta parti tehtieg li awtorita kompetenti jew Laboratorju UffiGjali ghall-Kontroll tal-Medicini jwettaq Rilaxx ta’ Lott
minn Awtorita Uffi¢jali tal-Kontroll, kontrolli bhal dawn imwettqa minn awtorita ta’ Parti se jkollhom gharfien bhala
validi mill-Parti I-ohra permezz ta’ certifikati li jiddokumentaw konformita mal-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fl-awto-
rizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

=

Kull Parti se tizgura li kull lott ta’ prodott esportat lejn il-Parti I-ohra se jkun akkumpanjat minn certifikat tal-lott. I¢-
certifikati tal-lottijiet ghall-prodotti medicinali se jigu ffirmati kif ghandu jkun mill-persuna kkwalifikata jew l-ispizjar
responsabbli tal-manifattur jew importatur tal-Parti xierqa.
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3. Skambju ta’ awtorizzazzjonijiet ta’ manifattura/importazzjoni u informazzjoni dwar konformita ta’ PMT

[I-Partijiet ghandhom ipartu l-informazzjoni dwar l-istatus ta’ awtorizzazzjoni tal-manifatturi u l-importaturi u dwar ir-
rizultat tal-ispezzjonijiet, b'mod partikolari billi jdahhlu awtorizzazzjonijiet, certifikati tal-PMT u informazzjoni dwar
nuqqas ta’ konformita mal-PMT fid-dejtabejz dwar il-PMT gestita mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMEA).

4. Skambju ta’ rapporti ta’ spezzjoni

Fuq talba ggustifikata minn xi Parti, is-servizzi rilevanti ta’ spezzjoni tal-Parti l-ohra ghandhom jibaghtu kopja tal-ahhar
rapport ta’ spezzjoni dwar is-sit ta’ manifattura jew importazzjoni jew, fkaz ta’ operazzjonijiet analitici moghtija b’kun-
tratt, tas-sit fejn inghata I-kuntratt ukoll. Dan ghandu b'mod partikolari japplika meta l-ispezzjoni tinkludi valutazzjoni tal-
konformita tal-manifattura u testijiet ta’ kontroll ghal prodott medic¢inali skont id-dettalji u d-dokumenti mibghuta ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew meta l-ispezzjoni ssir minhabba difett fil-kwalita. Kull Parti ghandha tittratta
dawn ir-rapporti ta’ spezzjoni bil-grad ta’ kunfidenzalita miltub mill-Parti 1i tkun ipprovdietu. Il-Partijiet ghandhom
jizguraw li r-rapporti ta’ spezzjoni jintbaghtu fmhux aktar tard minn 30 jum kalendarju u dan il-perjodu jista’ jkun
imtawwal ghal 60 jum jekk titwettaq spezzjoni jew kontroll mill-gdid.

5. Skambju ta’ rizultati ta testijiet fil-laboratorju mwettqa mil-LUKM

Fuq talba ggustifikata minn Parti wahda, l-awtoritajiet rilevanti tal-Parti l-ohra ghandhom jibaghtu kopja tar-rizultati tat-
testijiet tal-laboratorju mwettqa bhala parti mill-attiviatijiet ta’ sorveljanza tas-suq. Dan ghandu b’'mod partikolari japplika
meta dawn it-testijiet jitwettqu fir-rigward ta’ difett fil-kwalitd jew meta hemm suspett li I-prodott jista’ jigi pprezentat
b'mod falz bhala prodott awtorizzat ghal dik li hija identita, storja jew origini.

6. Skambju ta’ rizultati tal-Awtorita Uffi¢jali ta” Kontroll ghar-Rilaxx tal-Lottijiet (AUKRL)

Meta tigi applikata procedura tal-AUKRL, ir-rizultati ta’ procedura bhal din imwettqa minn awtorita kompetenti tal-Parti li
tesporta ghandhom jigu accettati bhala validi mill-parti l-ohra skont il-kundizzjonijiet definiti fil-legizlazzjoni tal-UE u d-
dispozizzjonijiet ta’ implimentazzjoni. L-awtorita kompetenti tal-Parti li tesporta ghandha tipprovdi fuq talba ¢-certifikat
jew ir-rizultati ta’ nuqqas ta’ konformita lill-Parti li timporta.

7. Format tal-iskambju ta’ Informazzjoni

Awtorizzazzjonijiet, rapporti ta’ spezzjoni, Certifikati PMT u informazzjoni dwar nuqqas ta’ konformita mal-PMT ghan-
dhom isiru bil-format skont il-proceduri ppubblikati mill-Komunita.

Certifikati dwar I-AUKRL kif ukoll avvizi ta’ nuqqas ta’ konformita ghandu jkollhom il-format skont il-proc¢eduri dwar I-
AUKRL ippubblikati mill-Kunsill tal-Ewropa.

Certifikati tal-lottijiet ghall-prodotti medicinali li jakkumpanjaw kull lott ghandhom jiddokumentaw mill-inqas id-data ta’
manifattura, l-iskadenza, ir-rizultati tal-analizi tal-kwalita u tal-kwantitd u l-isem u l-indirizz tal-laboratorju fejn twettqet
din l-analizi, l-isem u l-indirizz tal-manifatturfi u, jekk applikabbli, limportatur. Ghandhom jinkludu wkoll referenza
ghac-certfikat PMT mahrug ghall-manifattur u, fejn applikabbli, l-importatur. I¢-certifikati tal-lottijiet ghandhom jimxu fuq
id-dispozizzjonijiet skont il-proceduri ppubblikati mill-UE.

8. Klawzola ta’ salvagwardja

Kull Parti ghandu jkollha d-dritt li titlob ir-rapport shih ta’ spezzjoni jew ir-rapport shih tat-test mil-LUKM u li twettaq 1-
ispezzjoni taghha stess u L AUKRL taghha stess. Ghajr ghas-sitwazzjonijiet imsemmija fil-klawzola 4, ir-rikors ghal din id-
dispozizzjoni ghandu jkun bhala eccezzjoni, u l-kawza trid tigi identifikata lill-Parti l-ohra b'mod oggettiv u ragunat.
Talbiet bhal dawn ghandhom jigu notifikati bil-quddiem lill-Parti l-ohra, li ghandu jkollha l-ghazla li tissicheb fl-attivita.

9. Sistema ta’ Twissija

Mad-dhul fis-sehh tal-Protokoll, I-Izrael ghandu jippartecipa u jikkontribwixxi ghas-sistema ta’ informazzjoni u ta’ twissija
rapida tal-Komunita ghal dawk li huma difetti fil-kwalita, falzifikazzjonijiet u revoki tal-lottijiet.

[I-Partijiet ghandhom jizguraw li kull sospensjoni jew irtirar (totali jew parzjali) ta’ awtorizzazzjoni ta’ manifattura jew
importazzjoni, ibbazata fuq nuqqas ta’ konformita mal-PMT, tigi kkomunikata lill-Partijiet l-ohra bil-grad xieraq ta’
urgenza kif preskritt fil-proceduri ppubblikati mill-UE.

10. Informazzjoni u Kooperazzjoni

[I-Partijiet ghall-Protokoll ghandhom b'mod regolari jpartu informazzjoni dwar l-implimentazzjoni u t-thaddim ta’ dan -
Anness.

Ghandhom izommu lil xulxin infurmati dwar sessjonijiet ta’ tahrig ghall-ispetturi u x-xjenzjati mil-Laboratorji Uffi¢jali
ghall-Kontroll tal-Medi¢ini. Dawn is-sessjonijiet, organizzati minn wahda mill-Partijiet, ghandhom ikunu miftuha ghall-
Parti 1-ohra fejn ikun prattikabbli.
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Ir-rapprezentanti tal-Izrael huma mhegga jiehdu sehem regolarment fid-diskussjonijiet dwar il-PMT u suggetti marbuta
mal-kwalita tal-gruppi ta’ hidma kkoordinati mill-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini u n-netwerk tal-LUKM ikkoordinat
mid-Direttorat Ewropew ghall-Kwalita tal-Medi¢ini u 1-Kura tas-sahha (DEKM) taht l-awspici tal-Kunsill tal-Ewropa. Barra
minn hekk, I-Izrael huwa mheggeg jichu sehem fattivitajiet ikkoordinati ta spezzjoni fpajjizi terzi.

Bhala parti mill-implimentazzjoni tieghu tal-ligi rilevanti tal-UE, I-Izrael ghandu jichu sehem fit-thaddim tad-dejtabejz tal-
Komunita dwar il-PMT gestita mill-Agenzija Ewropea tal-Medicini.

Ghall-finijiet ta’ prova tal-kapacita u l-konformita tas-sistemi ta’ spezzjoni tal-PMT u I-LUKM mal-istandards u r-rekwiziti
Ewropej fis-sistemi regolatorji li ged jevolvu, il-partijiet ghandhom jichdu sehem fil-Programm ta’ Verifika Kongunta tal-
Istati Membri tal-UE, kif ippubblikat mill-EMEA, u l-Programm Reciproku ta’ Verifika Kongunta, kif stabbilit mid-DEKM u
kull programm ta’ verifika komparabbli fil-gejjieni.

Informazzjoni addizzjonali specifika ghandha tinghata fuq talba minn Parti fir-rigward tas-servizz uffi¢jali taghha ta’
spezzjoni u l-Laboratorji Uffi¢jali ghall-Kontroll tal-Medic¢ini. Din l-informazzjoni specifika tista’ tinkludi tahrig, verifiki
osservati, informazzjoni generali u skambju ta’ dokumenti, trasparenza ta’ verifiki mill-agenziji, skambji ta’ valutazzjonijiet
esterni u rapporti ta’ revizjoni marbuta mas-servizzi ta’ spezzjoni uffi¢jali.

I-partijiet jagblu li jiffacilitaw l-iskambju ta’ informazzjoni u l-kooperazzjoni interdixxiplinari fkazijiet meta I-partecipanti
fil-katina tal-manifattura u tad-distribuzzjoni jigu ssuspettati li jiksru l-legizlazzjoni.

Fir-rigward tal-prodotti medicinali koperti mill-ambitu ta’ dan l-Anness, izda mhux koperti taht it-Taqsima IL3, il-Partijiet
jistghu jikkooperaw fl-ippjanar u t-twettiq ta’ spezzjonijiet u fl-iskambju tal-informazzjoni dwar dawn l-ispezzjonijiet.

[I-Partijiet se jagblu li jiltaqghu fuq talba ragjonevoli ta’ xi wahda mill-partijiet biex jiddiskutu kwistjonijiet ta’ thejjija,
implimentazzjoni u konformitad mal-ligi rilevanti tal-UE u dik Nazzjonali tal-Izrael.

It-talbiet ghall-kooperazzjoni skont din il-klawzola ghandhom isiru permezz tal-punti ta’ kuntatt imsemmija fil-klaw-
zola 11.

11. Punti ta’ kuntatt

Kull Parti ghandha tinnotifika lill-Parti I-ohra I-punti ta” kuntatt taghha ghall-finijiet stabbiliti fdan 1-Anness.

Il-punti ta’ kuntatt ghandhom jissorveljaw flimkien l-implimentazzjoni u t-thaddim ta’ dan I-Anness, b'mod partikolari 1-

valutazzjoni tal-ligi rilevanti tal-UE u dik nazzjonali tal-Izrael u d-dispozizzjonijiet ta’ implimentazzjoni u l-prassijiet, u
ghandhom jagblu dwar il-lista ta’ prodotti u attivitajiet specifikati fil-klawzola 3 tat-Tagsima II.
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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 1/2013
tat-3 ta’ Jannar 2013

li jistabbilixxi I-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
1234/2007 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) (),

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 l-hxejjex
u tal-frott u I-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 ta¢c-Ciklu tal-Urugwaj, il-kriterji i 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 I-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 fI-Gurnal Uffi¢jali 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 fil-jum tal-pubb-
likazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Jannar 2013.

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 MA 45,1
TN 72,6
TR 107,0
77 74,9
0707 00 05 EG 191,6
TR 128,6
77 160,1
0709 93 10 MA 40,0
TR 112,0
77 76,0
080510 20 EG 73,2
MA 68,7
TR 62,5
77 68,1
0805 20 10 MA 72,8
77 72,8
0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, IL 78,4
0805 20 90 MA 101,4
TR 86,0
77 88,6
0805 50 10 TR 73,5
77 73,5
0808 10 80 MK 34,9
uUs 177.9
77 106,4
0808 30 90 us 187,1
77 187,1

() In-nomenklatura tal-pajjizi stabbilita bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1833/2006 (GU L 354, 14.12.2006, p. 19). Il-kodici

“ZZ” jirrapprezenta “ta’ origini ohra”.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 2/2013

tat-3 ta’ Jannar 2013

li jemenda l-prezzijiet rapprezentattivi u l-ammonti tad-dazji addizzjonali ghall-importazzjoni ta

»

certi prodotti tas-settur taz-zokkor, stabbiliti bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru
892/2012 ghas-sena tas-suq 2012/2013

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 I-
OKS) [Regolament dwar 1-OKS Unika] (%),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
951/2006 tat-30 ta’ Gunju 2006 li jistabbilixxi regoli dettaljati
ghall-implimentazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
318/2006 dwar il-kummer¢ ma’ pajjizi terzi fis-settur taz-
zokkor (?), u b'mod partikolari 1-Artikolu 36(2), it-tieni subpa-
ragrafu, it-tieni sentenza tieghu,

Billi:

(1)  L-ammonti tal-prezzijiet rapprezentattivi u tad-dazji
addizzjonali applikabbli ghall-importazzjoni taz-zokkor
abjad, taz-zokkor mhux ipprocessat u ta’ certi guleppijiet
ghas-sena tas-suq 2012/2013 gew stabbiliti bir-Regola-
ment ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru
892/2012 (*). Dawn il-prezzijiet u dazji gew modifikati
l-ahhar  bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 1201/2012 (*).

(2)  L-informazzjoni li [-Kummissjoni ghandha llum, twassal
biex dawn l-ammonti jigu mmodifikati, skont I-Arti-
kolu 36 tar-Regolament (KE) Nru 951/2006.

(3)  Minhabba l-htiega li jigi zgurat li din il-mizura tapplika
malajr kemm jista’ jkun wara li tkun disponibbli d-dejta
aggornata, dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-
jum tal-pubblikazzjoni tieghu,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-prezzijiet rapprezentattivi u d-dazji addizzjonali applikabbli
ghall-importazzjoni tal-prodotti msemmija fl-Artikolu 36 tar-
Regolament (KE) Nru 951/2006, stabbiliti bir-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 892/2012 ghas-sena tas-suq
2012/2013, huma b'dan immodifikati skont l-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubb-
likazzjoni tieghu PIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Jannar 2013.

Ghall-Kummissjoni,
Fiisem il-President,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

() GU L 299, 16.11.2007, p. 1.
(® GU L 178, 1.7.2006, p. 24.

() GU L 263, 28.9.2012, p. 37.
(*) GU L 342, 14.12.2012, p. 38.



L 1/16

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

4.1.2013

L-ammonti

mmodifikati

tal-prezzijiet

ANNESS
rapprezentattivi u  tad-dazji

mill-4 ta’ Jannar 2013

addizzjonali

ghall-importazzjoni
taz-zokkor abjad, taz-zokkor mhux ipprocessat u tal-prodotti bil-kodici NM 170290 95, applikabbli

(EUR)

Kodici NM Ammont tal-prezz rapprezentattiv ghal kull | Ammont tad-dazju addizzjgnali ghal kull
100 kg nett tal-prodott ikkoncernat 100 kg nett tal-prodott ikkoncernat
17011210 (Y 34,62 0,77
17011290 (Y 34,62 4,22
17011310 (Y) 34,62 0,90
17011390 (Y 34,62 4,52
17011410 (Y 34,62 0,90
1701 14 90 (V) 34,62 4,52
1701 91 00 (3) 39,91 5,50
17019910 (3 39,91 2,36
1701 99 90 (3) 39,91 2,36
1702 90 95 () 0,40 0,28

(") Stabbilit ghall-kwalita standard kif iddefinita fl-Anness IV, il-punt III, tar-Regolament (KE) Nru 1234/2007.

(3) Stabbilit ghall-kwalita standard kif iddefinita fl-Anness IV, il-punt II, tar-Regolament (KE) Nru 1234/2007.
(%) Stabbilit bhala 1 % tal-kontenut f'sukrozju.







PREZZ TAL-ABBONAMENT 2013 (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 1 300 fis-sena

l-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, stampati + DVD annwali

22 lingwa uffi¢jali tal-UE

EUR 1420 fis-sena

I-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss

22 lingwa uffi¢jali tal-UE

EUR 910 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 Uffi¢jali (serje S), Swieq Pubbli¢i u Appalt,
DVD, edizzjoni fil-gimgha

multilingwi:
23 lingwa uffi¢jali tal-UE

EUR 200 fis-sena

Skont il-lingwa/i

EUR 50 fis-sena

Il-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet

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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