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(Atti legizlattivi)

DIRETTIVI

DIRETTIVA 2014/63/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-15 ta’ Mejju 2014
li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 2001/110/KE 1i tirrigwarda 1-ghasel

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 43(2) tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

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

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

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (3,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kunsill 2001/110/KE () tiddefinixxi l-ghasel bhala sustanza naturali u helwa prodotta min-nahal
Apis Mellifera (“nahal”). L-ghasel jikkonsisti essenzjalment fzokkrijiet differenti, spe¢jalment fruttosju u glukosju,
kif ukoll sustanzi ohra bhal acidi organici, enzimi u partikoli solidi derivati mill-gbir tal-ghasel. 1d-Direttiva
2001/110/KE tillimita l-intervent tal-bniedem li jista’ jbiddel il-kompozizzjoni tal-ghasel u b’hekk tippermetti 1-
preservazzjoni tal-karattru naturali tal-ghasel. B'mod partikolari, id-Direttiva 2001/10/KE tipprojbixxi z-zieda ta’
kwalunkwe ingredjent alimentari mal-ghasel, inkluzi addittivi tal-ikel, u kwalunkwe zieda ohra ghajr ta’ ghasel. Bl-
istess mod, dik id-Direttiva tipprojbixxi t-tnehhija ta’ kwalunkwe kostitwent partikolari ghall-ghasel, inkluz it-trab
tad-dakra, sakemm tali tnehhija ma tkunx inevitabbli fit-tnehhija ta’ materjal barrani. Dawk ir-rekwiziti huma kon-
formi mal-istandard tal-Codex Alimentarius ghall-ghasel (Codex Stan 12-1981).

(2)  It-trab tad-dakra hu parti mill-kriterji tal-kompozizzjoni tal-ghasel kif stabbilit fid-Direttiva 2001/110/KE. L-evi-
denza disponibbli, inkluza dejta empirika u xjentifika, tikkonferma li n-nahal huma l-origini tal-prezenza tat-trab
tad-dakra fl-ghasel. Frak tat-trab tad-dakra jispicca fin-nettaru, li mbaghad jingabar min-nahal. In-nettaru li jinga-
bar fid-doqqajs ikun fih frak tat-trab tad-dakra li jigi mibdul fghasel min-nahal. Skont dejta disponibbli, trab tad-
dakra addizzjonali fl-ghasel jista’ jigi mit-trab tad-dakra li jkun hemm fuq ix-xaghar tan-nahal, minn trab tad-
dakra li jkun hemm fl-arja gewwa d-doqqajs u minn trab tad-dakra ppakkjat fcelloli min-nahal u rilixxat bhala
rizultat tal-ftuh accidentali ta’ dawk ic-Celloli waqt l-estrazzjoni tal-ghasel mill-operaturi fin-negozju tal-ikel. Jista’
jinghad li t-trab tad-dakra jidhol fid-doqqajs bhala rizultat tal-attivita tan-nahal u jinsab fl-ghasel b'mod naturali
indipendentement minn jekk l-ghasel jigix estratt jew le mill-operaturi fin-negozju tal-ikel. Barra minn hekk, iz-
zieda deliberatament ta’ trab tad-dakra fl-ghasel mill-operaturi fin-negozju tal-ikel hija projbita skont id-Direttiva
2001/110/KE.

() GUC11,15.1.2013, p. 88. ,

(}) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tas-16 ta’ April 2014 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u decizjoni tal-Kunsill tat-
8 ta’ Mejju 2014. .

(}) 1d-Direttiva tal-Kunsill 2001/110/KE tal-20 ta’ Dicembru 2001 li tirrigwarda I-ghasel (GU L 10, 12.1.2002, p. 47).
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(3)  Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ('), jiddefinixxi “ingredjent” bhala kwa-
lunkwe sustanza uzata fil-manifattura jew il-preparazzjoni tal-ikel u li tibga’ prezenti fil-prodott lest, anke jekk
fforma mibdula. Dik id-definizzjoni timplika uzu apposta ta’ sustanza fil-manifattura jew il-preparazzjoni ta’ ikel.
Meta jitqies il-karattru naturali tal-ghasel, u b'mod partikolari l-origini naturali tal-prezenza ta’ kostitwenti, parti-
kolari ghall-ghasel, it-trab tad-dakra, billi huwa kostitwent naturali partikolari tal-ghasel, m’ghandux jitqies bhala
“ingredjent” tal-ghasel fis-sens tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011.

(4)  Din id-Direttiva hi minghajr pregudizzju ghall-applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill () dwar ikel u ghalf modifikat genetikament ghall-ghasel li fih trab tad-dakra modifikat
genetikament, minhabba li tali ghasel jikkostitwixxi ikel prodott minn organizmi modifikati genetikament fit-tif-
sira ta’ dak ir-Regolament. Fil-kawza C-442/09 (’), Karl Heinz Bablok u ohrajn v Freistaat Bayern, il-Qorti tal-Gus-
tizzja tal-Unjoni Ewropea qatghetha li Il-kriterju determinanti ghall-applikazzjoni tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, kif stabbilit fil-premessa 16 ta’ dak ir-Regolament, hu jekk hemmx materjal minn sors modifikat
genetikament prezenti fl-ikel. Ghasel li fih trab tad-dakra genetikament modifikat ghandu ghalhekk ikun megjus
bhala “ikel (parzjalment) prodott minn OGM” fis-sens tal-punt (c) tal-Artikolu 3(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003. L-istabbiliment ta’ dispozizzjoni bl-effett li t-trab tad-dakra mhuwiex ingredjent tal-ghasel ghal-
hekk ma taffettwax il-konkluzjoni tal-Qorti fil-kawza C-442/09 li ghasel li fih trab tad-dakra genetikament modi-
fikat hu suggett ghar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, b’'mod partikolari ghar-rekwiziti tieghu dwar awtorizzaz-
zjoni minn qabel biex jitgieghed fis-suq, dwar is-supervizjoni u, fejn applikabbli, it-tikkettar.

(5)  Skont ir-rekwiziti tat-tikkettar tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, mhemmx obbligu li tigi indikata l-prezenza
tat-trab tad-dakra genetikament modifikat fl fuqtikketti tal-ghasel jekk il-kundizzjonijiet li gejjin ikunu sodisfati:
dan it-trab tad-dakra ma jagbizx 0,9 % tal-ghasel, u l-prezenza tieghu fl-ghasel tkun ac¢identali jew teknikament
mhux evitabbli. Ghandu jitfakkar li, d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), tipprovdi li I-
Istati Membri jistghu jiehdu l-mizuri xierqa biex jevitaw li jkun hemm il-prezenza mhux intenzjonata ta’ orga-
nizmi genetikament modifikati fl-ghasel.

(6)  Skont id-Direttiva 2011/110/KE, jekk l-ghasel jorigina faktar minn Stat Membru jew pajjiz terz wiched, l-indikaz-
zjoni mandatorja tal-pajjizi tal-origini tista’ tigi sostitwita b'wahda minn dawn li gejjin, kif ikun xieraq: “tahlita ta’
ghasel tal-KE”, “tahlita ta’ ghasel mhux tal-KE”, “tahlita ta’ ghasel tal-KE u mhux tal-KE”. Wara d-dhul fis-sehh tat-
Trattat ta’ Lisbona, [-Unjoni Ewropea ssostitwiet u ssuccediet il-Komunita Ewropea. Ghaldagstant huwa xieraq li -
rekwiziti rilevanti dwar it-tikkettar jigu ¢carati billi r-riferenza ghall-“KE” tinbidel b'riferenza ghall-“UE”.

(7)  Id-Direttiva 2001/110/KE tikkonferixxi s-setgha lill-Kummissjoni biex timplimenta xi whud mid-dispozizzjonijiet
taghha. B'mod partikulari, is-setgha biex tadotta l-mizuri mehtiega ghall-implimentazzjoni ta’ dispozizzjonijiet fir-
rigward tal-adattament ghall-progress tekniku u biex dik id-Direttiva tingieb konformi mal-legizlazzjoni generali
tal-Unjoni dwar l-oggetti tal-ikel. Barra minn hekk, id-Direttiva 2011/110/KE tikkonferixxi s-setgha lill-Kummiss-
joni biex tadotta metodi li jippermettu l-verifika tal-konformita tal-ghasel ma dik id-Direttiva. Jehtieg li l-ambitu
ta’ dik is-setgha jigi riezaminat.

(8)  Biex jigi zgurat li jkun hemm prattiki kummer¢jali gusti, li jitharsu l-interessi tal-konsumaturi u li jkunu jistghu jit-
fasslu metodi rilevanti ta’ analizi, is-setgha tal-adozzjoni tal-atti skont I-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjona-
ment tal-Unjoni Ewropea ghandha tigi ddelegata lill-Kummissjoni biex tistipula parametri kwantitattivi ghall-kri-
terju ta’ “primarjament” fir-rigward ta’ origini minn fjuri jew hxejjex tal-ghasel u l-kontenut minimu tat-trab tad-
dakra fl-ghasel iffiltrat wara t-tnehhija ta’ materjal organiku jew inorganiku estranju. Huwa partikolarment impor-
tanti li I-Kummissjoni twettaq konsultazzjonijiet xierqa matul ix-xoghol taghha ta’ thejjija, anke fil-livell ta’ esperti.
[I-Kummissjoni, meta thejji u tfassal atti delegati, ghandha tizgura t-trasmissjoni simultanja, fwaqtha u xierqa ta’

dokumenti rilevanti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill

(") Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2011 dwar l-ghoti ta’ informazzjoni dwar I-
ikel lill-konsumaturi, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1924/2006 u (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhas-
sar id-Direttiva tal-Kummissjoni 87/250/KEE, id-Direttiva tal-Kunsill 90/496/KEE, id-Direttiva tal-Kummissjoni 1999/10/KE, id-Diret-
tiva 2000/13/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kummissjoni 2002/67/KE u 2008/5/KE u r-Regolament tal-Kum-
missjoni (KE) Nru 608/2004 (GU L 304, 22.11.2011, p. 18).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar ikel u ghalf modifikat genetika-
ment (GUL 268, 18.10.2003, p. 1).

() 2011 Gabra1-07419

(*) 1d-Direttiva 2001/18/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Marzu 2001 dwar ir-rilaxx deliberat fl-ambjent ta’ organizmi
genetikament modifikati u li tirrevoka d-Direttiva tal-Kunsill 90/220/KEE (GU L 106, 17.4.2001, p. 1).
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(9)  Wara l-adozzjoni tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (!), li japplika ghall-
istadji kollha tal-produzzjoni, l-ipprocessar u d-distribuzzjoni tal-ikel u l-ghalf fil-livell ta’ Unjoni u nazzjonali, id-
dispozizzjonijiet generali tal-Unjoni dwar l-oggetti tal-ikel japplikaw direttament ghall-prodotti koperti mid-Diret-
tiva 2001/110/KE. Ghalhekk ma ghadux mehtieg li I-Kummissjoni jkollha s-setgha biex tallinja d-dispozizzjonijiet
ta’ din id-Direttiva mad-dispozizzjonijiet generali tal-Unjoni dwar l-oggetti tal-ikel. Id-dispozizzjonijiet li jikkonfe-
rixxu dik is-setgha ghandhom ghalhekk jithassru.

(10) Wara l-adozzjoni tar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3, huwa xieraq li d-
dispozizzjonijiet rilevanti tad-Direttiva 2001/110/KE jigu adattati ghal dak ir-Regolament.

(11)  Sabiex I-Istati Membri jithallew jadottaw il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi nazzjonali
mehtiega biex jikkonformaw mad-Direttiva 2001/110/KE, kif emendat minn din id-Direttiva, ghandu jigi stabbilit
perjodu ta’ traspozizzjoni ta’ 12-il xahar. Matul dak il-perjodu, ir-rekwiziti tad-Direttiva 2001/110/KE, minbarra I-
emendi mdahhla b'din id-Direttiva, jibqghu applikabbli.

(12)  Sabiex jitgiesu l-interessi tal-operaturi tan-negozju tal-ikel li jqieghdu fis-suq jew li jittikkettaw il-prodotti taghhom
bi gqbil mar-rekwiziti applikabbli qabel l-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet nazzjonali li jittrasponu d-Direttiva
2001/110/KE, kif emendat minn din id-Direttiva, jehtieg li jigu stabbiliti mizuri tranzitorji adegwati. Ghaldagstant,
ghandu jkun possibbli skont ghall-prodotti mqieghda fis-suq jew ittekkattati qabel l-applikazzjoni ta’ dawk id-dis-
pozizzjonijiet li jibqghu jigu kkumer¢jalizzati sakemm jinhlew l-istokks.

(13)  Ghalhekk, id-Direttiva 2001/110/KE ghandha tigi emendata skont dan.

(14)  Billi l-emendi marbutin mal-konferiment tas-setgha lill-Kummissjoni jikkon¢ernaw biss is-setgha tal-Kummissjoni,
dawn ma jehtiegx li jigu trasposti mill-Istati Membri,

(15)  Billi l-objettivi ta’ din id-Direttiva, jigifieri li jigi previst li t-trab tad-dakra, billi huwa kostitwent naturali partikolari
tal-ghasel, m'shandux jitgies bhala “ingredjent” tal-ghasel, li tikkjarifika r-rekwiziti ta’ ttikkettar ghall-kazijiet meta
ghasel jorigina faktar minn Stat Membru jew pajjiz terz wiehed, u biex jigi riezaminat l-ambitu tas-setgha ezis-
tenti kkonferita lill-Kummissjoni, ma jistghux jintlahqu bizzejjed mill-Istati Membri izda pjuttost jistghu jintlahqu
ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-Unjoni tista’ tadotta mizuri, b’konformitd mal-prin¢ipju tas-sussidjarjeta, u kif stipulat
fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar I-Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fdak
l-Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li huwa necessarju sabiex tilhaq dawk 1-objettivi,

ADOTTAW DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1
Emendi

Id-Direttiva 2001/110/KE hija emendata kif gej:
(1) Fl-Artikolu 2(4), il-punt (a) ghandu jinbidel b’dan i gej:
“(a) il-pajjiz jew pajjizi ta’ origini fejn ingabar l-ghasel ghandhom ikunu indikati fuq it-tikketta.

Minkejja I-ewwel subparagrafu, jekk l-ghasel jorigina faktar minn Stat Membru jew pajjiz terz wiched, l-indikaz-
zjoni tal-pajjizi tal-origini tista’ tigi sostitwita b'wahda minn dawn li gejjin, kif ikun xieraq:

— ‘tahlita ta’ ghasel tal-UE,
— ‘tahlita ta’ ghasel mhux tal-UE’,
— ‘tahlita ta’ ghasel tal-UE u mhux tal-UE".".

(") Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-principji generali u I-htigi-
jiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel
(GUL3T,1.2.2002, p. 1)

() Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi r-regoli u I-principji generali
dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal-ezer¢izzju mill-Kummissjoni tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55,
28.2.2011, p. 13).
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(2) Fl-Artikolu 2, jizdied il-punt li gej:

“5. Billi t-trab tad-dakra huwa kostitwent naturali partikolari ghall-ghasel, ma ghandux jitgies bhala ingredjent, fit-tif-
sira tal-punt (f) tal-Artikolu 2(2) tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥),
tal-prodotti ddefiniti fl-Anness I ta’ din id-Direttiva.

(*) Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal- 25 ta’ Ottubru 2011 dwar l-ghoti
ta’ informazzjoni dwar Il-ikel lill-konsumaturi, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1924/2006 u (KE)
Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsifl u li jhassar id-Direttiva tal-Kummissjoni 87/250/KEE,
id-Direttiva tal-Kunsill 90/496/KEE, id-Direttiva tal-Kummissjoni 1999/10/KE, id-Direttiva 2000/13/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kummissjoni 2002/67/KE u 2008/5/KE u r-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 608/2004 (GU L 304, 22.11.2011, p. 18).”.

(3) L-Artikolu 4 jinbidel b’dan li gej:

“Artikolu 4

1. Ghall-finijiet tat-tieni paragrafu tal-Artikolu 9 ta’ din id-Direttiva, il-Kummissjoni tista’, filwaqt li tqis l-istan-
dards internazzjonali u l-progress tekniku, permezz ta’ atti ta’ implimentazzjoni li huma konformi mar-Regolament
(KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥), tistabbilixxi metodi ta’ analizi biex tivverifika jekk l-gha-
sel huwiex konformi mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva. Dawk l-atti ta’ implimentazzjoni ghandhom jigu adot-
tati b’konformita’ mal-procedura ta’ ezami msemmija fl-Artikolu 7(2) ta’ din id-Direttiva. Sa l-adozzjoni ta’ dawn il-
metodi, l-Istati Membri ghandhom, fejn possibbli, juzaw metodi ta’ analizi validati rikonoxxuti internazzjonalment
bhal dawk approvati mill-Codex Alimentarius biex jivverifikaw il-konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ din id-Diret-
tiva.

2. Sabiex jigi zgurat li jkun hemm prattiki kummer¢jali gusti u li jitharsu l-interessi tal-konsumaturi u li jkunu jist-
ghu jigu stabbiliti metodi rilevanti ta’ analizi, il-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha tadotta atti delegati, skont I-
Artikolu 6, biex tissupplimenta din id-Direttiva billi tistabbilixxi l-parametri kwantitattivi relatati ma’ dan li gej:

(a) il-kriterju ta’ ‘primarjament’ fir-rigward tal-origini minn fjuri jew hxejjex tal-ghasel kif imsemmi fl-ewwel inciz
tal-Artikolu 2(2)(b); kif ukoll,

(b) il-kontenut minimu tat-trab tad-dakra fl-ghasel iffiltrat wara t-tnehhija ta’ materjal organiku jew inorganiku
estranju, msemmi fil-punt 2(b)(viii) tal-Anness L.

[I-Kummissjoni ghandha tipprevedi, fdawk l-atti delegati, arrangamenti tranzizzjonali xierqa ghal prodotti mqieghda
fis-suq qabel id-data tal-applikazzjoni taghhom.

(*) Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-kontrolli
ufti¢jali mwettqa biex tigi Zgurata l-verifikazzjoni tal-konformita mal-ligi tal-ghalf u l-ikel, mas-sahha tal-annimali
u mar-regoli dwar il-weltare tal-annimali (GU L 165, 30.4.2004, p. 1).".

(4) L-Artikolu 6 jinbidel b’dan li gej:

“Artikolu 6

1. I-Kummissjoni tinghata s-setgha li tadotta l-atti delegati soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdan 1-Artikolu.

2. Is-setgha ta’ adozzjoni tal-atti delegati msemmija fl-Artikolu 4(2) hija moghtija lill-Kummissjoni ghal perjodu
ta’ hames snin mit-23 ta’ Gunju 2014. II-Kummissjoni ghandha tfassal rapport fir-rigward tad-delega tas-setgha
mhux aktar tard minn disa’ xhur qabel tmiem il-perjodu ta’ hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tiggedded taci-
tament ghal perjodi ta’ zmien identici, hlief jekk il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill jopponu tali tigdid sa mhux
aktar tard minn tliet xhur qabel tmiem kull perijodu.

3. Id-delega ta’ setgha msemmija fl-Artikolu 4(2) tista’ tigi revokata fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewro-
pew jew mill-Kunsill. Id-decizjoni ta’ revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata fdik id-decizjoni. Din
ghandha tidhol fis-sehh filjum ta’ wara l-pubblikazzjoni tad-de¢izjoni fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea jew
fdata aktar tard specifikata fih. Hija ma ghandhiex taffettwa l-validita tal-atti delegati li huma diga fis-sehh.

4. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah b'mod simultanju lill-Parlament Ewropew u
lill-Kunsill.

5. Att delegat adottat skont l-Artikoli 4(2) ghandu jidhol fis-sehh biss jekk ma tigi espressal-ebda oggezzjoni mill-
Parlament Ewropew jew mill-Kunsill fi Zmien perjodu ta’ xahrejn mid-data tan-notifika ta’ dak l-att lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza ta’ dan il-perjodu, kemm il-Parlament Ewropew kif ukoll il-Kunsill
ikunu infurmaw lill-Kummissjoni li mhumiex se joggezzjonaw. Dan il-perijodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq l-iniz-
jattiva tal-Parlament Ewropew jew tal-Kunsill.”.
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(5) L-Artikolu 7 jinbidel b'dan li gej:
“Artikolu 7

1. I-Kummissjoni ghandha tkun assistita mill-Kumitat Permanenti dwar il-Katina tal-Ikel u s-Sahha tal-Annimali
(il-Kumitat’) mwaqqaf bl-Artikolu 58(1) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (¥).
Il-kumitat huwa kumitat fis-sens tar-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**).

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandu japplika l-Artikolu 5 tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

Fejn il-Kumitat ma jaghti l-ebda opinjoni, il-Kummissjoni ma ghandhiex tadotta l-abbozz ta’ att ta’ implimentazzjoni
u ghandu japplika t-tielet subparagrafu tal-Artikolu 5(4) tar-Regolament (UE) Nru 182/2011.

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi 1-
{)rinéipji generali u l-htigijiet tal-ligi tal-ikel, li jistabilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi
-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU L 31, 1.2.2002, p. 1).

(**) Ir-Regolament (UE) Nru 182/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 2011 li H‘istabbilixxi r-
regoli u l-principji generali dwar il-modalitajiet ta’ kontroll mill-Istati Membri tal- ezerc¢izzju mill-Kummissjoni
tas-setghat ta’ implimentazzjoni (GU L 55, 28.2.2011, p. 13).”.

(6) Fl-Anness II, it-tielet paragrafu jinbidel b'dan i gej:

“Minghajr pregudizzju ghall-punt 2(b)(viii) tal-Anness I, la t-trab tad-dakra u lanqas xi kostitwent iehor partikolari
ghall-ghasel ma jista’ jitnehha hlief fejn dan hu inevitabbli fit-tnehhija ta’ materjal inorganiku jew organiku.”.

Artikolu 2
Traspozizzjoni

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
sabiex ikunu konformi mal-punti (1), (2) u (6) tal-Artikolu 1 u I-Artikolu 3. Huma ghandhom jikkomunikaw minnufih
lill-Kummissjoni t-test ta’ dawk il-mizuri.

Meta Il-Istati Membri jadottaw dawk il-mizuri, dawn ghandhom jirreferu ghal din id-Direttiva jew ikunu akkumpanjati
mit-tali referenza waqt il-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu kif ghandha ssir it-tali
referenza.

2. L-stati Membri ghandhom japplikaw il-mizuri msemmija fil-paragrafu 1 mill-24 ta’ Gunju 2015.

Artikolu 3
Mizuri tranzizzjonali

Il-prodotti li jitqieghdu fis-suq jew jigu ttikkettati qabel 1-24 ta’ Gunju 2015, skont id-Direttiva 2001/110/KE jistghu
jkomplu jigu kkumer¢jalizzati sakemm jinhlew l-istokks.

Artikolu 4
Dhul fis-sehh
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.
Artikolu 5
Destinatarji
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmul fi Brussell, il-15 ta’ Mejju 2014.
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
Il-President Il-President

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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DECIZJONIJIET

DECIZJONI Nru 585/2014/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-15 ta’ Mejju 2014

dwar il-varar ta’ eCall interoperabbli madwar 1-UE kollha

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 91 tieghu,
Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,

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

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

Wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (3,

Billi:

(1)  Taht I-Artikolu 3(d) tad-Direttiva 2010/40/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*), il-provvediment armoniz-
zat ghal servizz interoperabbli eCall madwar 1-UE kollha jikkostitwixxi azzjoni ta’ prijorita (I-“azzjoni ta’ prijorita
tal-eCall”) ghall-izvilupp u l-uzu ta’ specifikazzjonijiet u standards.

(2)  Taht l-Artikoli 6 u 7 tad-Direttiva 2010/40/UE il-Kummissjoni ghandha tadotta atti delegati fir-rigward tal-ispeci-
fikazzjonijiet necessarji biex tizgura l-kompatibbilta, l-interoperabbilta u l-kontinwita tal-introduzzjoni u l-uzu
operattiv ta’ Sistemi tat-Trasport Intelligenti (‘STI") ghall-azzjonijiet ta’ prijorita.

(3)  Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 305/2013 (*) jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-aggorna-
ment tal-infrastruttura ta¢-Centru li jwiegeb ghas-Sejhiet marbutin mas-Sikurezza Pubblika (PSAP) mehtiega sabiex
l-eCalls jigu ricevuti u ttrattati kif suppost bl-uzu tan-numru 112, sabiex jigu zgurati l-kompatibbilta, l-interope-
rabbilta u l-kontinwita tas-servizz armonizzat ta’ eCall madwar 1-UE kollha.

(4)  Skont id-Direttiva 2010/40/UE, l-Kummissjoni ghandha tipprezenta, sa mhux aktar tard minn 12-il xahar wara 1-
adozzjoni tar-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 305/2013, fejn jixraq u wara li tkun wettqet valutazzjoni tal-impatt
li tinkludi analizi tal-ispejjez u l-benefic¢ji, proposta lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill, fkonformita mal-Arti-
kolu 294 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (TFUE), dwar l-introduzzjoni tal-azzjoni ta’ prijo-
rita eCall skont l-ispecifikazzjonijiet stipulati mir-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 305/2013.

() GUC341,21.11.2013, p. 47. .

(}) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-15 ta” April 2014 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u Decizjoni tal-Kunsill tat-
8 ta’ Mejju 2014.

¢) DirettivfelJ 2010/40/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Lulju 2010 dwar il-qafas ghall-varar ta’ Sistemi ta’ Trasport Intelli-
genti fil-qasam tat-trasport bit-triq u ghall- interkonnessjonijiet ma’ modi ohrajn ta’ trasport (GU L 207, 6.8.2010, p. 1).

(*) Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 305/2013 tas-26 ta’ Novembru 2012 li jissupplimenta d-Direttiva 2010/40/UE tal-Par-
lament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-forniment armonizzat ta’ eCall interoperabbli fl-UE kollha (GU L 91, 3.4.2013, p. 1).
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(5)  Huwa mistenni li, bit-tnaqqis fil-hin ta’ rispons mis-servizzi ta’ emergenza, tas-servizz tal-eCall interoperabbli
madwar 1-UE kollha se jnaqqas l-ghadd ta’ fatalitajiet fl-Unjoni kif ukoll is-severita tal-griehi kkawzati b’ac¢identi
stradali. Is-servizz tal-eCall interoperabbli madwar I-UE kollha huwa mistenni wkoll i jipprovdi ffrankar ta’ flus
ghas-so¢jeta billi jtejjeb il-gestjoni tal-in¢identi u billi jnagqas il-kongestjoni tat-toroq u l-ac¢identi sekondarji.

(6)  Sabiex jigu zgurati I-funzjonalita, il-kompatibbilta, l-interoperabbilta, il-kontinwita u l-konformita totali tas-servizz
fl-Unjoni kollha u sabiex jitnaqqsu l-ispejjez ta’ implimentazzjoni ghall-Unjoni kollha kemm hi, l-Istati Membri
kollha ghandhom jintroduc¢u l-azzjoni ta’ prijorita eCall skont l-ispecifikazzjonijiet komuni stabbiliti fir-Regola-
ment Delegat (UE) Nru 305/2013. Dak ghandu jkun minghajr pregudizzju ghad-dritt ta’ kull Stat Membru li jin-
troduci aktar mezzi teknici biex jittrattaw sejhiet ohra ta’ emergenza.

(7)  L-Istati Membri jehtiegu jizguraw li d-data trasmessa permezz tas-servizz madwar |-UE kollha tal-eCall tintuza
eskluzivament biex jintlahqu I-ghanijiet ta’ din id-Decizjoni.

(8)  Kif uriet l-esperjenza bis-sistemi ta’ sejhiet ohra ta’ emergenza, l-eCalls gestiti manwalment jistghu jinkludu sehem
sinifikanti ta’ sejhiet ghall-assistenza. Jekk mehtieg, I-Istati Membri ghandhom ikunu jistghu jimplimentaw il-
mezzi tekni¢i u organizzattivi xierqa kollha sabiex jiffiltraw dawk is-sejhiet ghal assistenza biex jigi zgurat li sejhiet
ghal assistenza ta’ emergenza genwini biss jigu gestiti mill-PSAPs tal-eCall.

(9)  Ladarba mhux i¢-¢ittadini kollha tal-Unjoni huma familjari mal-uzu tas-servizz madwar I-UE kollha tal-eCall, 1-
introduzzjoni tieghu ghandha tkun preceduta minn kampanja ta’ sensibilizzazjoni appoggata mill-Kummissjoni,
fejn jigu spjegati lic-¢ittadini l-benefic¢ji, funzjonalitajiet u salvagwardji ghall-protezzjoni tad-data tas-sistema l-
¢dida. Il-kampanja ghandha ssir fl-Istati Membri u ghandu jkollha I-ghan li tinforma lill-utenti dwar kif ghandhom
juzaw is-sistema b'mod korrett u kif jevitaw allarmi foloz.

(10)  Fkonformita mar-rakkomandazzjonijiet maghmula mill-Grupp ta’ Hidma tal-Individwi fir-rigward tal-Ipprocessar
ta’ Data Personali (il-“Grupp ta’ Hidma taht l-Artikolu 29”) fid-Dokument ta’ hidma tieghu dwar il-protezzjoni
tad-data u l-implikazzjonijiet ghall-privatezza fl-inizjattiva eCall, adottat fis-26 ta’ Settembru 2006, meta tigi
introdotta l-infrastruttura tal-PSAP tal-eCall, I-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-ipprocessar ta’ data personali
fil-kuntest tat-trattament tal-eCalls ikun totalment konformi mar-regoli dwar il-protezzjoni tad-data personali pre-
visti fid-Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') u fid-Direttiva 2002/58/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (3).

(11)  Billi l-eCalls huma sejhiet ta’ emergenza, kif definiti fir-Regolament Delegat (UE) Nru 305/2013, it-trattament ta’
dawk is-sejhiet ghandu jkun provdut minghajr hlas lill-utenti tas-servizz madwar I-UE kollha tal-eCall.

(12)  Skont l-organizzazzjoni tat-trattament ta’ sejhiet ta’ emergenza fkull Stat Membru, tali sejhiet jistghu l-ewwel jigu
ricevuti taht ir-responsabbilta ta’ awtorita pubblika jew organizzazzjoni privata rikonoxxuta mill-Istat Membru
kkoncernat. B'mod partikolari, l-eCalls jistghu jigu ttrattati b’'mod differenti skont it-tip ta’ attivazzjoni (manwali
jew awtomatika) tal-eCall.

(13) Fkonformita mal-proceduri nazzjonali determinati mill-awtorita nazzjonali koncernata, id-data tista’ tigi trasferita
lis-shab fis-servizz, definiti bhala organizzazzjonijiet pubbli¢i jew privati rikonoxxuti minn awtoritajiet nazzjonali
li jkollhom rwol fit-trattament tal-in¢identi relatati mal-e-Call (inkluzi operaturi tat-triq u servizzi ta’ assistenza), li
ghandhom ikunu suggetti ghall-istess regoli ta’ privatezza u protezzjoni tad-data kif inhuma applikabbli ghall-
PSAPs tal-eCall.

(14) Minhabba li l-objettivi ta’ din id-Decizjoni, jigifieri li tkun zgurata l-introduzzjoni kkoordinata u koerenti tas-ser-
vizz interoperabbli ta’ eCall madwar l-Ewropa kollha u li jkunu Zgurati I-funzjonalita, il-kompatibbilta, l-interope-
rabbilta, l-kontinwita u l-konformita totali tas-servizz madwar 1-Ewropa, ma jistghux jinkisbu suffi¢jentement
mill-Istati Membri ufjew mis-settur privat izda jistghu pjuttost, minhabba l-iskala u l-effetti taghhom, jinkisbu
ahjar fil-livell tal-Unjoni, -Unjoni tista’ tadotta mizuri, fkonformita mal-princ¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-
Artikolu 5 tat-Trattat dwar -Unjoni Ewropea. Fkonformita mal-principju tal-proporzjonalita kif stabbilit fdak I-
Artikolu, din id-Direttiva ma tmurx lil hinn minn dak li hu mehtieg sabiex jinkisbu dawk I-objettivi,

(") Direttiva 95/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Ottubru 1995 dwar il-protezzjoni ta’ individwi fir-rigward tal-ippro-
Cessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data (GUL281,23.11.1995, p-31).

(%) Direttiva 2002/58/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Lulju 2002 dwar l-ipprocessar tad-data personali u l-protezzjoni tal-
privatezza fis-settur tal-komunikazzjoni elettronika (Direttiva dwar il-privatezza u l-komunikazzjoni elettronika) (GU L 201, 31.7.2002,
p-37).
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ADOTTAW DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

1. L-Istati Membri ghandhom jintroducu fuq it-territorju taghhom, mhux ingas minn sitt xhur qabel id-data ta’ appli-
kazzjoni tar-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar r-rekwiziti tal-approvazzjoni tat-tip ghall-introduzz-
joni tas-sistema eCall immuntata fil-vetturi u li jemenda d-Direttiva 2007/46/KE u fi kwalunkwe kaz mhux aktar tard
mill-1 ta’ Ottubru 2017, l-infrastruttura tal-PSAP tal-eCALL mehtiega ghar-riceviment u t-trattament korretti tal-eCalls
kollha, jekk mehtieg hielsa minn sejhiet mhux ta’ emergenza, fkonformita mal-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fir-Regola-
ment ta’ Delega (UE) Nru 305/2013, sabiex jigu zgurati -funzjonalita, il-kompatibbilta, l-interoperabbilta, I-kontinwita u
l-konformita totalitas-servizz eCall interoperabbli madwar 1-UE kollha.

2. Il-paragrafu 1 huwa minghajr pregudizzju ghad-dritt ta’ kull Stat Membru li jorganizza s-servizzi ta’ emergenza tie-
ghu b'mod li huwa l-aktar kost-effettiv u l-aktar xieraq ghall-bzonnijiet tieghu, inkluza I-hila li jirrifjutaw sejhiet i mhu-
miex sejhiet ta” emergenza u li jistghu ma ikunux trattati mill-PSAPs tal-eCall, b’'mod partikolari fil-kaz ta’ eCalls attivati
manwalment.

Dan il-paragrafu u l-paragrafu 1 huma minghajr pregudizzju ghad-dritt li kull Stat Membru jhalli lill-organizzazzjonijiet
privati rikonoxxuti minnu jittrattaw ir-riceviment u t-trattament ta’ whud mill-eCalls jew kollha kemm huma, fkonfor-
mita mal-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fir-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 305/2013.

3. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-data trasmessa permezz tas-servizz eCall tintuza eskluzivament ghall-ksib
tal-objettivi ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2
L-Istati Membri ghandhom jizguraw li t-trattament tal-eCalls isir minghajr hlas lill-utenti tas-servizz madwar I-UE kollha
tal-eCall.

Artikolu 3

Sa mhux aktar tard mill-24 ta’ Dicembru 2015, I-Istati Membri ghandhom jirrappurtaw lill-Kummissjoni dwar l-istat tal-
implimentazzjoni ta’ din id-Decizjoni. Fir-rapporti taghhom huma ghandhom jinkludu mill-inqas il-lista ta’ awtoritajiet
kompetenti fdati bil-valutazzjoni tal-konformita tal-operazzjonijiet tal-PSAPs ta’ eCall, bil-lista tar-rekwiziti elenkati fl-
Artikolu 3 tar-Regolament Delegat (UE) Nru 305/2013, il-lista u l-kopertura geografika tal-PSAPs tal-eCall, id-deskriz-
zjoni tat-testijiet ta” konformita u d-deskrizzjoni tal-protokolli dwar il-privatezza u l-protezzjoni tad-Data.

Artikolu 4

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-eCalls jistghu jsiru minn kwalunkwe post fit-territorju taghhom, dment li tal-
anqas ikun hemm disponibbli netwerk pubbliku ta’ telekomunikazzjoni mobbli.

Artikolu 5

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.
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Artikolu 6
Din id-De¢izjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmul fi Brussell, il-15 ta’ Mejju 2014.
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
1-President II-President

M. SCHULZ D. KOURKOULAS




L 164/10 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 3.6.2014

II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 586/2014
tat-2 ta’ Gunju 2014

li jidderoga mir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1967/2006 fejn jidhlu l-projbizzjoni tas-sajd fhabi-
tats protetti u d-distanza minima mill-kosta u I-fond ghal bastimenti tat-tkarkir “gangui” li jistadu
fcertu ilmijiet territorjali ta’ Franza (Provenzja-Alpi-Cote d’Azur)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1967/2006 tal-21 ta’ Dicembru 2006 dwar mizuri ta’ gestjoni
ghall-isfruttament sostenibbli ta’ rizorsi tas-sajd fil-Bahar Mediterran ('), u b’'mod partikolari 1-Artikoli 4(5) u 13(5) u (10)
tieghu,

Billi:

(1) L-Artikolu 4(1) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006 jipprojbixxi s-sajd bix-xbieki tat-tkarkir, gangmi, purse sei-
nes, tartaruni, tartaruni tax-xatt jew xbieki ohrajn simili ‘il fuq mill-gighan tal-algi, b'mod partikolari tal-Posidonia
oceanica jew fanerogami marini ohrajn.

(2)  I-Kummissjoni tista’ tippermetti deroga mill-Artikolu 4(1) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006, diment li jint-
lahqu l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 4(5).

(3)  L-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006 jipprojbixxi l-uzu ta’ rkaptu rmunkat fl-inhawi ta’ 3 mili
nawti¢i mill-kosta jew fl-inhawi ta’ 50 metru isobath fejn il-fond jintlahaq fdistanza igsar mill-kosta.

(4)  Btalba ta’ Stat Membru, il-Kummissjoni tista’ tippermetti deroga mill-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1967/2006, diment li jintlahqu I-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 13(5) u (9).

(5)  Fit-18 ta’ Mejju 2011, il-Kummissjoni rceviet talba minghand Franza ghal deroga mill-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 4(1) u mill-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 13(1) u mill-Artikolu 13(2) ta’ dak ir-Regolament, ghall-uzu
tal-bastiment tat-tkarkir “gangui” f¢ertu zoni tal-ilmijiet territorjali ta’ Franza, ’il fuq mill-qighan tal-algi tal-Posido-
nia oceanica u fl-inhawi ta’ 3 mili nawti¢i mill-kosta, irrispettivament mill-fond.

(6)  Franza tat gustifikazzjonijiet xjentifici u teknici aggornati ghad-derogi.

(7)  Matul is-sessjoni plenarja mill-11 sal-15 ta’ Lulju 2011 il-Kumitat Xjentifiku, Tekniku u Ekonomiku ghas-Sajd
(STECF) ivvaluta d-deroga li talbet Franza u l-abbozz relatat tal-pjan ta’ gestjoni.

(8)  Id-derogi li talbet Franza huma konformi mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 4(5) u fl-Artikolu 13(5) u (9)
tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006.

() GUL 36,8.2.2007, p. 6.
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(9)  It-talba ghandha xtaqsam mal-attivitajiet tas-sajd minn bastimenti twal 12-il metru jew ingas, b'magna qawwija
85 kW jew inqas u bi xbieki tat-tkarkir tal-qiegh li jintuzaw tradizzjonalment ghall-qighan tal-Posidonia, skont 1-
ewwel subparagrafu tal-Artikolu 4(5) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006.

(10)  L-attivitajiet tas-sajd ikkoncernati jolqtu madwar 27,5 % taz-zona li jkopru l-qighan tal-algi tal-Posidonia oceanica
fiz-zona li jkopri l-pjan ta’ gestjoni u 9 % tal-gighan tal-algi fl-ilmijiet territorjali ta’ Franza, fkonformita mar-rek-
wiziti tal-punti (i) u (ili) tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 4(5) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006.

(11) Hemm limitazzjonijiet geografici specifici minhabba d-daqgs limitat tal-blata kontinentali.
(12) Dan is-sajd ma jhalli ebda impatt sinifikanti fuq l-ambjent tal-bahar.
(13) Id-deroga li talbet Franza tolqot ghadd limitat ta’ bastimenti, jigifieri 36 bastiment biss.

(14) Is-sajd li jsir bil-bastimenti tat-tkarkir “gangui” jimmira ghal firxa wiesgha ta’ specijiet li tikkorrispondi ghal niche
ekologika; il-kompozizzjoni tal-qabda ta’ dan is-sajd, l-aktar fir-rigward tal-ghadd ta’ specijiet magbuda, ma tirri-
flettix ruhha fxi rkaptu tas-sajd iehor. Ghalhekk, ma jistax isir dan is-sajd bi rkapti ohra.

(15) Il-pjan ta’ gestjoni jiggarantixxi li fil-gejjieni mhux se jizdied l-isforz tas-sajd, peress li l-awtorizzazzjonijiet tas-sajd
se jinhargu biss lis-36 bastiment specifikat li jinvolvu sforz totali ta’ 1 745 kW li diga huma awtorizzati ghas-sajd
minn Franza.

(16) It-talba tkopri I-bastimenti b'esperjenza vasta fis-sajd ta’ aktar minn hames snin u li jahdmu bi pjan ta’ gestjoni
adottat minn Franza fil-15 ta’ April 2014 (') skont l-Artikolu 19(2) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006.

(17)  Dawk il-bastimenti huma inkluzi flista li ntbaghtet lill-Kummissjoni skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 13(9) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1967/2006.

(18) L-attivitajiet tas-sajd ikkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Artikolu 4, l-Artikolu 8(1)(h) u l-Artikolu 9(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1967/2006.

(19) L-attivitajiet tas-sajd ikkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ registrazzjoni stabbiliti fl-Artikolu 14 tar-Regolament
tal-Kunsill (KE) Nru 12242009 ().

(20)  L-attivitajiet tas-sajd ikkoncernati ma jfixklux l-attivitajiet tal-bastimenti bi rkapti ohra li mhumiex tat-tkarkir, tar-
taruni jew bi xbieki rmunkati simili.

(21)  L-attivita tal-bastimenti tat-tkarkir “gangui” jirregolaha l-pjan ta’ gestjoni Franciz biex ikun zgurat li l-qabdiet tal-
ispecijiet imsemmija fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006 ikunu minimi.

(22)  Il-bastimenti tat-tkarkir “gangui” ma jimmirawx ghac-cefalopodi.

(23) Il-pjan ta’ gestjoni Franc¢iz fih mizuri ghall-monitoragg tal-attivitajiet tas-sajd, kif previst fil-hames subparagrafu
tal-Artikolu 4(5) u fit-tielet subparagrafu tal-Artikolu 13(9) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006.

(24)  Ghaldagstant, id-derogi mitlubin ghandhom jinghataw.

(25)  Franza ghandha tirrapporta lill-Kummissjoni fil-waqt xieraq u skont il-pjan ta’ monitoragg previst fil-pjan ta’ gest-
joni Franciz.

(") Referenza JORF Nru 0101 tat-30 ta’ April 2014, pagna 7452.

() Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1224/2009 tal-20 ta’ Novembru 2009 li jistabbilixxi sistema Komunitarja ta’ kontroll ghall-izgurar
tal-konformitd mar-regoli tal-Politika Komuni tas-Sajd, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 84796, (KE) Nru 2371/2002, (KE)
Nru 8112004, (KE) Nru 768/2005, (KE) Nru 21152005, (KE) Nru 21662005, (KE) Nru 388/2006, (KE) Nru 509/2007, (KE)
Nru 676/2007, (KE) Nru 1098/2007, (KE) Nru 1300/2008, (KE) Nru 1342/2008 u li jhassar ir-Regolamenti (KEE) Nru 2847/93, (KE)
Nru 1627/94 u (KE) Nru 1966/2006 (GU L 343, 22.12.2009, p. 1).
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(26)  It-tul taz-zmien tad-deroga ghandu jibda jigi limitat biex ikunu jistghu jittiehdu fil-pront il-mizuri ta’ gestjoni kor-
rettivi jekk ir-rapport lill-Kummissjoni juri qaghda hazina ta’ konservazzjoni tal-istokk sfruttat filwaqt li jkun
hemm skop biex titjieb il-bazi xjentifika ghal pjan ahjar ta’ gestjoni.

(27)  U-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat dwar is-Sajd u 1-Akkwakultura,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Id-derogi

L-Artikolu 4(1) u I-Artikolu 13(1) u (2) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006 ma ghandhomx japplikaw fl-ilmijiet terri-
torjali ta’ Franza biswit il-kosta tar-regjun ta’ Provenzja-Alpi-Cote d’Azur, ghal bastimenti tat-tkarkir “gangui”:

(a) jkollhom in-numru tar-registrazzjoni msemmi fil-pjan ta’ gestjoni Franciz;
(b) ghandhom esperjenza fis-sajd ta’ aktar minn hames snin u fil-gejjieni mhux se jizdied l-isforz tas-sajd ezercitat; u

(c) ghandhom awtorizzazzjoni ghas-sajd u joperaw bil-pjan ta’ gestjoni li adottat Franza skont I-Artikolu 19(2) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1967/2006.

Artikolu 2
Il-pjan ta’ monitoragg u r-rappurtar

Fi Zmien tliet snin minn meta jidhol fis-sehh dan ir-Regolament, Franza ghandha tibghat rapport lill-Kummissjoni li jit-
fassal skont il-pjan ta’ monitoragg stabbilit fil-pjan ta’ gestjoni msemmi fl-Artikolu 1(c).

Artikolu 3
Id-dhul fis-sehh u I-perjodu ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara 1-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewro-
pea.

Dan ghandu jibqa’ japplika sas-6 ta’ Gunju 2017.

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Gunju 2014,

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 587/2014
tat-2 ta’ Gunju 2014

li jidderoga mir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1967/2006 fejn tidhol id-distanza minima mill-
kosta u lfond ghal tartaruni tax-xatt li jistadu fcertu ilmijiet territorjali ta’ Franza

(Languedoc-Roussillon u Provenzja-Alpi-Cote d’Azur)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1967/2006 tal-21 ta’ Dicembru 2006 dwar mizuri ta’ gestjoni
ghall-isfruttament sostenibbli ta’ rizorsi tas-sajd fil-Bahar Mediterran ('), u b'mod partikolari 1-Artikolu 13(5) tieghu,

Billi:

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

L-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006 jipprojbixxi l-uzu ta’ rkaptu rmunkat fl-inhawi ta’ 3 mili
nawti¢i mill-kosta jew fl-inhawi ta’ 50 metru isobath fejn il-fond jintlahaq fdistanza igsar mill-kosta.

B'talba ta’ Stat Membru, il-Kummissjoni tista’ tippermetti deroga mill-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1967/2006, diment li jintlahqu ghadd ta’ kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 13(5) u (9).

Fl-1 ta’ Ottubru 2013, il-Kummissjoni r¢eviet talba minghand Franza ghal deroga mill-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 13(1) ta’ dak ir-Regolament, ghall-uzu ta’ tartaruni tax-xatt fcertu zoni tal-ilmijiet territorjali ta’ Franza,
irrispettivament mill-fond.

Franza tat gustifikazzjonijiet xjentifici u teknici aggornati ghad-deroga.

Matul is-sessjoni plenarja mill-4 sat-8 ta’ Novembru 2013 il-Kumitat Xjentifiku, Tekniku u Ekonomiku ghas-Sajd
(STECF) ivvaluta d-deroga li talbet Franza u l-abbozz relatat tal-pjan ta’ gestjoni.

Id-deroga li talbet Franza hi konformi mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 13(5) u (9) tar-Regolament (KE)
Nru 1967/2006.

Hemm limitazzjonijiet geografici specifici minhabba d-dags limitat tal-blata kontinentali.
Is-sajd tat-tartaruni tax-xatt ma jhalli ebda impatt sinifikanti fuq l-ambjent tal-bahar.
Id-deroga li talbet Franza tolqot ghadd limitat ta’ bastimenti, jigifieri 23 bastiment biss.

Is-sajd tat-tartaruni tax-xatt isir mill-kosta fbahar baxx u jimmira varjeta ta’ specijiet. In-natura ta’ dan it-tip ta’
sajd hi tali li ma jistax isir b'xi rkaptu ichor.

I-pjan ta’ gestjoni jiggarantixxi li fil-gejjieni mhux se jizdied l-isforz tas-sajd, peress li l-awtorizzazzjonijiet tas-sajd
se jinhargu lit-23 bastiment specifikat li jinvolvu sforz totali ta’ 1 225 kW li diga huma awtorizzati ghas-sajd
minn Franza.

It-talba tkopri bastimenti b'esperjenza vasta fis-sajd ta’ aktar minn hames snin u li jahdmu bi pjan ta’ gestjoni
adottat minn Franza fil-15 ta’ April 2014 (3 skont l-Artikolu 19(2) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006.

Dawk il-bastimenti huma inkluzi flista li ntbaghtet lill-Kummissjoni skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 13(9) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1967/2006.

L-attivitajiet tas-sajd ikkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006
peress li I-pjan ta’ gestjoni Franciz jipprojbixxi b'mod esplicitu li jsir sajd fhabitats protetti.

Ir-rekwiziti tal-Artikolu 8(1)(h) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006 mhumiex applikabbli ghax dawn ghandhom
x’jagsmu ma’ bastimenti tat-tkarkir.

() GUL 36,8.2.2007, p. 6.
() JORFNru 0101 30.4.2014, p. 7452.
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(16) Dwar ir-rekwizit ta’ konformita mal-Artikolu 9(3) li jistabbilixxi d-daqs minimu tal-malja, il-Kummissjoni tinnota
li billi l-attivitajiet tas-sajd ikkoncernati huma selettivi hafna, ghandhom effett negligibbli fuq l-ambjent tal-bahar
u ma jsirux fhabitati protetti, fkonformita mal-Artikolu 9(7) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006, Franza awto-
rizzat deroga minn dawn id-dispozizzjonijiet fil-pjan ta’ gestjoni taghha.

(17)  L-attivitajiet tas-sajd ikkoncernati jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ registrazzjoni stabbiliti fl-Artikolu 14 tar-Regolament
tal-Kunsill (KE) Nru 12242009 ().

(18) L-attivitajiet tas-sajd ikkoncernati ma jfixklux l-attivitajiet ta’ bastimenti bi rkapti ohra li mhumiex tat-tkarkir, tar-
taruni jew bi xbieki rmunkati simili.

(19) L-attivita tat-tartaruni tax-xatt jirregolaha l-pjan ta’ gestjoni Franciz biex ikun zgurat li l-qabdiet tal-ispecijiet
imsemmija fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006 ikunu minimi.

(20)  It-tartaruni tax-xatt ma jimmirawx ghac-cefalopodi.

(21)  I-pjan ta’ gestjoni Franciz fih mizuri ghall-monitoragg tal-attivitajiet tas-sajd, kif previst fit-ticlet subparagrafu tal-
Artikolu 13(9) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006.

(22)  Ghaldagstant, id-deroga mitluba ghandha tinghata.

(23)  Franza ghandha tirrapporta lill-Kummissjoni fil-waqt xieraq u skont il-pjan ta’ monitoragg previst fil-pjan ta’ gest-
joni Franciz.

(24)  L-Artikolu 15(11) tar-Regolament (UE) Nru 1380/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%) jezigi li ghall-ispe-
cijiet soggetti ghall-obbligu ta’ hatt l-art kif jispecifika I-Artikolu 15(1) tal-istess Regolament, l-uzu tal-qabdiet tal-
ispeci li jkunu inqas mid-dags tar-referenza ta’ konservazzjoni minima, ghandu jkun ristrett ghal skopijiet ohra
hlief ghall-konsum dirett tal-bniedem.

(25) Il-pjan ta’ gestjoni Franciz fih deroga ghad-dags minimu tal-organizmi tal-bahar ghall-frich tas-sardin li jinhattu
ghall-konsum tal-bniedem u li huma fil-mira tal-attivitajiet tas-sajd regolati fih, skont I-Artikolu 15(3) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1967/2006.

(26)  It-tul taz-zmien tad-deroga ghandu jibda jigi limitat biex jirrifletti l-iskeda taz-zmien tad-dhul fis-sehh tal-obbligu
ta’ hatt l-art kif jiddefinixxi l-Artikolu 15(1) tar-Regolament (UE) Nru 1380/2013

(27)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat dwar is-Sajd u 1-Akkwakultura,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Id-deroga

L-Artikolu 13(1) tar-Regolament (KE) Nru 1967/2006 ma ghandux japplika fl-ilmijiet territorjali ta’ Franza biswit il-kosta
ta’ Languedoc-Roussillon u Provenzja-Alpi-Cote d’Azur, ghal tartaruni tax-xatt li juzaw il-bastimenti li:

(a) jkollhom in-numru tar-registrazzjoni msemmi fil-pjan ta’ gestjoni Franciz
(b) ghandhom esperjenza fis-sajd ta’ aktar minn hames snin u fil-gejjieni mhux se jizdied l-isforz tas-sajd ezercitat; u

(c) ghandhom awtorizzazzjoni ghas-sajd u joperaw bil-pjan ta’ gestjoni li adottat Franza skont I-Artikolu 19(2) tar-Rego-
lament (KE) Nru 1967/2006.

(") Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1224/2009 tal-20 ta’ Novembru 2009 li jistabbilixxi sistema Komunitarja ta” kontroll ghall-izgurar
tal-konformita mar-regoli tal-Politika Komuni tas-Sajd, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 847/96, (KE) Nru 23712002, (KE)
Nru 811/2004, (KE) Nru 768/2005, (KE) Nru 2115/2005, (KE) Nru 21662005, (KE) Nru 388/2006, (KE) Nru 509/2007, (KE)
Nru 676/2007, (KE) Nru 1098/2007, (KE) Nru 1300/2008, (KE) Nru 1342/2008 u li jhassar ir-Regolamenti (KEE) Nru 2847/93, (KE)
Nru 1627/94 u (KE) Nru 1966/2006 (GU L 343, 22.12.2009, p. 1).

(%) Ir-Regolament (UE) Nru 1380/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2013 dwar il-Politika Komuni tas-Sajd, li
jemenda r-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1954/2003 u (KE) Nru 1224/2009 u li jhassar ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE)
Nru 2371/2002 u (KE) Nru 639/2004 u d-Decizjoni tal-Kunsill 2004/585/KE (GUL 354,28.12.2013, p-22).
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Artikolu 2
Il-pjan ta’ monitoragg u r-rappurtar

Fi Zmien sena minn meta jidhol fis-sehh dan ir-Regolament, Franza ghandha tibghat rapport lill-Kummissjoni li jitfassal
skont il-pjan ta’ monitoragg stabbilit fil-pjan ta’ gestjoni msemmi fl-Artikolu 1(c).

Artikolu 3
Id-dhul fis-sehh u I-perjodu ta’ applikazzjoni
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh l-ghada tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ghandu japplika sal-31 ta’ Dicembru 2014.

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Gunju 2014.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
José Manuel BARROSO
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 588/2014
tat-2 ta’ Gunju 2014

li jemenda l-Annessi III u IV tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar il-livelli massimi ta’ residwu ghaz-zejt tal-laring, Phlebiopsis gigantea, l-acidu
Gibberelliku, Paecilomyces fumosoroseus razza FE 9901, il-vajrus tal-poliedrozi nukleari Spodoptera
littoralis, il-vajrus tal-poliedrozi nukleari Spodoptera exigua, Bacillus firmus 1-1582, l-acidu s-abscisic,
l-a¢idu L-askorbiku u l-vajrus tal-poliedrozi nukleari Helicoverpa armigera fi jew fuq certi prodotti

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar il-
livelli massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf li jorigina minn pjanti u annimali u jemenda d-Direttiva tal-
Kunsill 91/414/KEE ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 5(1) tieghu,

Billi:

(1) Ghall-acidu gibberelliku, il-livelli massimi ta’ residwu (I-MRLs) gew stabbiliti fil-Parti A tal-Anness III tar-Regola-
ment (KE) Nru 396/2005. Ghal Phlebiopsis gigantea, Paecilomyces fumosoroseus razza Fe 9901, il-vajrus tal-poliedrozi
nukleari Spodoptera littoralis, il-vajrus tal-poliedrozi nukleari Spodoptera exigua, Bacillus firmus 1-1582, iz-zejt tal-
laring, l-acidu s-abscisic, l-a¢idu L-askorbiku u l-vajrus tal-poliedrozi nukleari Helicoverpa armigera, l-ebda MRLs
specifici ma gew stabbiliti u dawn is-sustanzi ma gewx inkluzi anqas fl-Anness IV tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005. Ghalhekk japplika I-valur iffissat ta’ 0,01 mg/kg stipulat fl-Artikolu 18(1)(b) ta’ dak ir-Regola-
ment.

(2)  Fir-rigward ta’ Phlebiopsis gigantea (%), Paecilomyces fumosoroseus razza FE 9901 (), il-vajrus tal-poliedrozi nukleari
Spodoptera littoralis (*), il-vajrus tal-poliedrozi nukleari Spodoptera exigua (°), Bacillus firmus 1-1582 (°) u l-vajrus tal-
poliedrozi nukleari Helicoverpa armigera (°) 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel, (I-Awtorita) ikkonkludiet li
dawn is-sustanzi mhumiex patogenici ghall-bniedem u ma jehtigux valutazzjoni tar-riskju kwantitattiva ghall-kon-
sumatur. Fid-dawl ta’ dik il-konkluzjoni, il-Kummissjoni tqis li l-inkluzjoni ta’ tali sustanzi fl-Anness IV tar-Regola-
ment (KE) Nru 396/2005 hija flokha.

(3)  Ghaz-zejt tal-laring (%), l-Awtorita ma setghetx tasal ghal konkluzjoni dwar il-valutazzjoni tar-riskju tad-dieta
ghall-konsumaturi peress li xi informazzjoni ma kinitx disponibbli u kienet mehtiega aktar attenzjoni mill-mani-
gers tar-riskji. [z-zejt tal-laring jokkorri b’'mod naturali fil-pjanti u jintuza bhala sustanza ghat-toghma ghall-medi-
¢ina u ghall-ikel. Fid-dawl ta’ dan jitqies xieraq li din is-sustanza tigi inkluza temporanjament fl-Anness IV tar-
Regolament (KE) Nru 396/2005 sakemm titressaq l-opinjoni motivata tal-EFSA skont I-Artikolu 12(1).

() GUL70,16.3.2005, p. 1.

(*) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Il-konkluzjoni dwar l-evalwazzjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-pesticidi tas-
sustanza attiva Phlebiopsis gigantea. EFSA Journal 2013; 11(1):3033. [31 pp.] doi:10.2903j.efsa.2013.3033.

(}) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Il-konkluzjoni dwar l-evalwazzjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-pesticidi tas-
sustanza attiva Paecilomyces fumosoroseus razza FE 9901. EFSA Journal 2012; 10(9):2869. [26 pp.] d0i:10.2903j.efsa.2012.2869.

(*) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Il-konkluzjoni dwar l-evalwazzjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-pesticidi tas-
sustanza attiva vajrus tal-poliedrozi nukleari Spodoptera littoralis. EFSA Journal 2012; 10(9):2864. [33 pp.] d0i:10.2903j.efsa.2012.2864.

(*) 1-Bord tal-BIOHAZ tal-EFSA (il-Bord tal-EFSA dwar Perikli Bijologici), 201 3. L-Opinjoni xjentifika dwar iz-zamma tal-lista ta’ agenti bijo-
logici tal-QPS li jigu mizjuda b’'mod intenzjonali mal-ikel u I-ghalf (aggornament tal-2013). EFSA Journal 2013;11(11):3449 [108 pp.].
d0i:10.2903j.efsa.2013.3449.

(®) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Il-konkluzjoni dwar l-evalwazzjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-pesticidi tas-
sustanza attiva Bacillus firmus 1-1582. EFSA Journal 2012; 10(10):2868. [33 pp.] doi:10.2903 j.efsa.2012.2868.

(') L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Il-konkluzjoni dwar l-evalwazzjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-pesticidi tas-
sustanza attiva vajrus tal-poliedrozi nukleari Helicoverpa armigera. EFSA Journal 2012; 10(9):2865. [31 pp.] doi:10.2903/.
efsa.2012.2865.

(®) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Il-konkluzjoni dwar l-evalwazzjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-pesticidi tas-
sustanza attiva zejt tal-laring. EFSA Journal 2013; 11(2):3090. [55 pp.] d0i:10.2903j.efsa.2013.3090.
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(4)  Ghall-acidu gibberelliku ('), l-Awtorita ma setghetx tasal ghal konkluzjoni dwar il-valutazzjoni tar-riskju tad-dieta
ghall-konsumaturi peress li xi informazzjoni ma kinitx disponibbli u kienet mehtiega aktar attenzjoni mill-mani-
gers tar-riskji. L-a¢idu gibberelliku jokkorri b’'mod naturali ffirxa wiesgha ta’ pjanti. L-Awtorita ma pproponietx
MRLs ghall-gheneb minhabba li r-residwi intwerew li huma taht il-livell LOQ fil-kampjuni ttrattati u tal-kontroll,
u minhabba li ma jkunx possibbli li ssir distinzjoni bejn gibberellini ezogeni u dawk li jokkorru b'mod naturali.
Fid-dawl ta’ dawn ir-ragunijiet huwa meqjus xieraq li din is-sustanza tigi inkluza temporanjament fl-Anness IV
tar- Regolament (KE) Nru 396/2005 sakemm titressaq l-opinjoni motivata tal-EFSA skont l-Artikolu 12(1).

(5)  Ghal ac¢idu s-abscisic (3), I-Awtorita ma setghetx tasal ghal konkluzjoni dwar il-valutazzjoni tar-riskju tad-dieta
ghall-konsumaturi peress li xi informazzjoni ma kinitx disponibbli u kienet mehtiega aktar konsiderazzjoni mill-
manigers tar-riskji. L-acidu s-abscisic jokkorri b'mod naturali fil-pjanti. Fid-dawl ta’ dan jitqies xieraq li din is-sus-
tanza tigi inkluza temporanjament fl-Anness IV tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 sakemm titressaq l-opinjoni
motivata tal-EFSA skont l-Artikolu 12(1).

(6)  Fir-rigward l-acidu L-askorbiku, 1-Awtorita kkonkludiet (*) li l-inkluzjoni taghha fl-Anness IV tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005 hija xierqa.

(7)  Abbazi tal-opinjonijiet motivati tal-Awtorita u b’kunsiderazzjoni tal-fatturi rilevanti tas-suggett ikkunsidrat, il-
modifiki mitluba ghall-MRLs jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Artikolu 5(1) u tal-Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005.

(8)  Ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 ghandu ghalhekk jigi emendat skont dan.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:
Artikolu 1

(1)  Fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, tithassar il-kolonna ghall-ac¢idu gibberelliku.

(2)  Fl-Anness IV, l-entrati: “zejt tal-laring (*)", “Phlebiopsis gigante”, “acidu gibberilliku (¥)”, “Paecilomyces fumosoroseus

razza FE 9901”7, “vajrus tal-poliedrozi nukleari Spodoptera littoralis”, “vajrus tal-poliedrozi nukleari Spodoptera exigua”,

“Bacillus firmus 1-1582”, “a¢idu s-abscisic (*)”, “ac¢idu L-askorbiku”, u “vajrus tal-poliedrozi nukleari Helicoverpa armige” jiz-
diedu, fordni alfabetika.

(*) Sustanzi temporanjament inkluzi fl-Anness IV, sakemm issir il-valutazzjoni taghhom skont id-Direttiva 91/414/KEE
u sakemm titressaq l-opinjoni motivata tal-EFSA skont I-Artikolu 12 (1).

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Gunju 2014.

Ghall-Kummissjoni
[I-President
José Manuel BARROSO

() L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Il-konkluzjoni dwar l-evalwazzjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-pesticidi tas-
sustanza attiva acidu gibberelliku. EFSA Journal 2012; 10(1):2507. [45 pp.] d0i:10.2903j.efsa.2012.2507.

() L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, 2013. Il-konkluzjoni dwar l-evalwazzjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-pesti-
¢idi tas-sustanza attiva acidu S-abscisic. EFSA Journal 2013;11(8):3341, 78 pp. doi:10.2903 j.efsa.2013.3341.

(*) L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel; Il-konkluzjoni dwar l-evalwazzjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju ghall-pesticidi tas-
sustanza attiva acidu L-askorbiku. EFSA Journal 2013; 11(4):3197. [54 pp.] d0i:10.2903j.efsa.2013.3197.



L 164/18 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 3.6.2014

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 589/2014
tat-2 ta’ Gunju 2014

li jistabbilixxi metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u analizi ghall-kontroll tal-livelli ta’ diossini, PCBs simili
ghad-diossini u PCBs mhux simili ghad-diossini fcerti oggetti tal-ikel, u 1i jhassar ir-Regolament
(KE) Nru 252/2012

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-
kontrolli ufficjali mwettqa biex tigi zgurata l-verifikazzjoni tal-konformita mal-ligi tal-ghalf u l-ikel, mas-sahha tal-anni-
mali u mar-regoli dwar il-welfare tal-annimali (), u b'mod partikolari l-Artikolu 11(4) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1881/2006 (3, jistipula I-livelli massimi ghall-PCBs li mhumiex simili
ghad-diossini, ghad-diossini u |-furani u ghat-total tad-diossini, il-furani u I-PCBs simili ghad-diossini f'¢erti oggetti
tal-ikel.

(2)  Ir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2013/711/UE () tistabbilixxi I-livelli ta’ azzjoni biex theggeg approcc
proattiv biex titnaqqas il-prezenza ta’ dibenzo-para-diossini poliklorinati u dibenzofurani poliklorinati (PCDD/Fs)
u PCBs simili ghad-diossini fl-ikel. Dawn il-livelli ta’ azzjoni huma ghodda ghall-awtoritajiet kompetenti u l-opera-
turi biex jenfasizzaw dawk il-kazijiet fejn jixraq li jidentifikaw is-sors ta’ kontaminazzjoni u jiehdu mizuri biex
inaqqsuh jew jeliminawh.

(3)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 252/2012 tal-21 ta’ Marzu 2012 (%) jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet spe-
¢ifici rigward il-procedura tat-tehid tal-kampjuni u l-metodi ta’ analizi li ghandhom jintuzaw ghall-kontroll uffic-
jali.

(4)  Id-dispozizzjonijiet stabbiliti fdan ir-Regolament jikkoncernaw biss it-tehid ta’ kampjuni u l-analizi ta’ diossini, ta’
PCBs simili ghad-diossini u ta’ PCBs mhux simili ghad-diossini ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE)
1881/2006 u r-Rakkomandazzjoni 2013/711/UE. Huma ma jaffettwawx il-metodu, il-livelli u l-frekwenza tat-
tehid ta’ kampjuni specifikati fl-Annessi III u IV tad-Direttiva tal-Kunsill 96/23/KE (). Ma jaffettwawx il-kriterji
tal-mira ghall-kampjuni stabbiliti fid-Decizjoni tal-Kummissjoni 98/179/KE (%).

(5)  Il-metodu analitiku ta’ skrining li l-validita tieghu hija accettata b’mod estensiv u li huwa ta’ volum kbir, jista’ jin-
tuza biex jigu identifikati I-kampjuni b’livelli konsiderevoli ta” PCDD|Fs u PCBs simili ghad-diossini (preferibbil-
ment billi jintghazlu kampjuni li jagbzu -livelli ta’ azzjoni u tkun assigurata l-ghazla ta’ kampjuni li jagbzu I-livelli
massimi). Il-livelli ta” PCDD[Fs u PCBs simili ghad-diossini fdawn il-kampjuni jehtieg li jkunu determinati b'me-
todu konfermatorju ta’ analizi. Ghaldagstant, ikun xieraq li jigu stabbiliti rekwiziti adattati ghall-metodu ta’ skri-
ning filwaqt li jigi assigurat li r-rata ta’ konformita falza fir-rigward tal-livelli massimi tkun inqas minn 5 %, kif
ukoll rekwiziti stretti ghall-metodi ta’ analizi konfermatorji. Barra minn hekk, permezz tal-metodi konfermatorji
jigu determinati l-livelli fil-medda ta’ sfond inferjuri wkoll. Dan huwa importanti biex jigu segwiti x-xejriet matul
iz-zminijiet, l-istima tal-espozizzjoni u ghar-rivalutazzjoni tal-livelli massimi u ta’ azzjoni.

(6)  Ghat-tehid ta’ kampjuni ta’ hut kbir hafna, jehtieg li t-tehid ta’ kampjuni jkun specifikat sabiex ikun assigurat
approc¢ armonizzat fl-Unjoni kollha.

() GUL165,30.4.2004,p. 1.

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1881/2006 tal-Kummissjoni tad-19 ta’ Dicembru 2006 li jiffissa I-livelli massimi ta’ certi kontaminanti fl-oggetti
tal-ikel (GU L 364, 20.12.2006, p. 5).

(}) Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni 2013/711 tat-3 ta’ Dicembru 2013 dwar it-tnaqqis tal-prezenza ta’ diossini, furani u PCBs fl-ghalf u
fl-ikel (GUL 323, 4.12.2013, p. 37).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 252/2012 tal-21 ta’ Marzu 2012 li jistabbilixxi metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u analizi ghall-
kontroll uffi¢jali tal-livelli ta’ diossini, PCBs simili ghad-diossini u PCBs mhux simili ghad-diossini f'¢certi oggetti tal-ikel u li jhassar ir-
Regolament (KE) Nru 1883/2006 (GU L 84,23.3.2012, p. 1).

(°) Id-Direttiva tal-Kunsill 96/23/KE tad-29 ta’ April 1996 dwar mizuri ghall-monitoragg ta’ certi sustanzi u residwi taghhom fannimali haj-
jin u prodotti tal-annimali u li thassar id-Direttivi 85/358/KEE u 86/469/KEE u d-Decizjonijiet 89/187/KEE u 91/664/KEE (GU L 125,
23.5.1996, p. 10).

() 1d-Decizj onip tal—]gummissjoni 98/179/KE tat-23 ta’ Frar 1998 li tistabbilixxi regoli dettaljati dwar it-tehid uffi¢jali ta’ kampjuni ghas-sor-
veljanza ta’ éerti sustanzi u residwi taghhom fannimali hajjin u prodotti tal-annimali (GU L 65, 5.3.1998, p. 31).
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(7)  Fil-hut tal-istess speci li jorigina mill-istess regjun, il-livell tad-diossini, tal-PCBs simili ghad-diossini u tal-PCBs
mhux simili ghad-diossini, jista’ jkun differenti skont id-dags ufjew l-eta tal-huta. Barra minn hekk, il-livell tad-
diossini, tal-PCBs simili ghad-diossini u tal-PCBs mhux simili ghad-diossini mhuwiex necessarjament l-istess fil-
partijiet kollha tal-huta. Ghaldagstant, jinhtieg li t-tehid ta’ kampjuni u l-preparazzjoni tal-kampjuni jkunu specifi-
kati biex ikun assigurat approc¢ armonizzat fl-Unjoni kollha.

(8)  Hu importanti li r-rizultati analitic¢i jkunu rrapportati u interpretati b’'mod uniformi sabiex ikun assigurat approcc¢
ta’ infurzar armonizzat fl-Unjoni kollha.

(9)  Apparti l-kromatografija b'fazi gassuza/spettrometrija ta’ massa brizoluzzjoni gholja (GC-HRMS), il-progress u 1-
izviluppi tekni¢i wrew li anki I-kromatografija b'fazi gassuza/spettrometrija ta’ massa tandem (GC-MS/MS) jistghu
jintuzaw bhala metodu ta’ konferma biex tigi kkontrollata I-konformita mal-livell massimu (LM). Ghaldagstant r-
Regolament (UE) Nru 252.2012 ghandu jigi sostitwit minn Regolament gdid li jistipula l-uzu tal-kromatografija
bfazi gassuza/spettrometrija ta’ massa tandem (GC-MS/MS) bhala metodu ta’ konferma adegwat ghall-kontroll tal-
konformita mal-livell massimu.

(10)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament jikkonformaw mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimen-
tari u s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet u l-abbrevjazzjonijiet stabbiliti fl-Anness 1.

Artikolu 2

It-tehid ta’ kampjuni ghall-kontroll uffi¢jali tal-livelli ta’ diossini, furani, PCBs simili ghad-diossini u PCBs mhux simili
ghad-diossini fl-oggetti tal-ikel elenkati fit-Tagsima 5 tal-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1881/2006 ghandu jsir skont
il-metodi stipulati fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Il-preparazzjonijiet u l-analiZijiet tal-kampjuni ghall-kontroll uffi¢jali tal-livelli ta’ diossini, furani u PCBs simili ghad-dios-
sini fl-oggetti tal-ikel elenkati fit-Tagsima 5 tal-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1881/2006 ghandhom isiru skont il-
metodi stipulati fl-Anness III ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 4

L-analizijiet ghall-kontroll uffi¢jali tal-livelli ta’ PCBs mhux simili ghad-diossini fl-oggetti tal-ikel elenkati fit-Tagsima
5 tal-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1881/2006 ghandhom jitwettqu skont ir-rekwiziti ghall-metodi ta’ analisi stipulati
fl-Anness IV ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 5
Ir-Regolament (UE) Nru 252/2012 huwa b’dan imhassar.

Ir-referenzi ghar-Regolament imhassar ghandhom jittiehdu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 6

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-20 jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Gunju 2014.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS I

DEFINIZZJONIJIET U ABBREVJAZZJONIJIET

I. DEFINIZZJONIJIET

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet stabbiliti fl-Anness I tad-Decizjoni tal-Kum-
missjoni 2002/657[KE (').

Flimkien ma’ dawn id-definizzjonijiet, ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gej-
jin:

1.1. “Livell ta’ azzjoni” tfisser il-livell ta’ sustanza partikolari, kif stabbilit fl-Anness tar-Rakkomandazzjoni
2013/711/UE, li jwassal ghal investigazzjonijiet biex jigi identifikat is-sors ta’ dik is-sustanza fkazijiet fejn jigu indi-
vidwati livelli mizjuda tas-sustanza.

1.2. “Metodi ta’ skrining” tfisser metodi uzati ghall-ghazla ta’ dawk il-kampjuni bil-livelli ta’ PCDD/F u ta’ PCB simili
ghad-diossina li jagbzu llivelli massimi, jew il-livelli ta’ azzjoni. Dawn ghandhom jippermettu volum kbir ta’
kampjuni kosteffikaci, u b’hekk izidu l-possibbilta li jigu skoperti kazijiet godda ta’ espozizzjoni gholja mill-konsu-
maturi u ta’ riskji ghal sahhithom. Il-metodi ta’ skrining ghandhom ikunu bbazati fuq metodi bijoanalitici jew
metodi GC-MS. Ir-rizultati minn kampjuni li jagbzu l-valur ta’ limitu sabiex tkun ivverifikata l-konformita mal-
livell massimu ghandhom ikunu vverifikati permezz ta’ analizi mill-gdid mill-kampjun originali permezz ta’
metodu konfermatorju.

1.3.  “Metodi konfermatorji” tfisser metodi li jipprovdu informazzjoni shiha jew kumplimentarja li tippermetti l-identifi-
kazzjoni u l-kwantifikazzjoni tal-PCDD/(F u tal-PCB simili ghad-diossina minghajr zball fil-livell massimu jew fkaz
ta’ htiega fil-livell ta’ azzjoni. Dawn il-metodi juzaw kromatografija tal-gass ta’ rizoluzzjoni gholja/spettrometrija
ta’ massa ta’ rizoluzzjoni gholja (GC-HRMS) jew kromatografija b'fazi gassuza/spettrometrija ta’ massa b'rizoluz-
zjoni gholja jew kromatografija b'fazi gassuza/spettrometrija tal-massa tandem (GC-MS/MS).

1.4. “Metodi bijoanalitici” tfisser metodi msejsa fuq l-uzu ta’ principji bijologici bhal testijiet ibbazati fuq i¢-celloli, testi-
jiet fuq ir-ricevituri jew immunoanalizi. Dawn ma jaghtux rizultati fil-livell tal-kongeneri izda semplicement indi-
kazzjoni (3 tal-livell TEQ, espress fEkwivalenti Bijoanaliti¢i (BEQ) biex jigi kkonfermat il-fatt li mhux il-komposti
kollha prezenti festratt tal-kampjun li jipproducu reazzjoni fit-test, jistghu jissodisfaw ir-rispons kollu tal-principju
TEQ.

1.5. “Irkupru apparenti tat-test bijologiku” tfisser il-livell BEQ ikkalkolat mit-TCDD jew mill-kurva ta’ kalibrazzjoni tal-
PCB 126 ikkoreguta in bjank u mbaghad maqsuma bil-livell TEQ determinat mill-metodu konfermatorju. Dan jip-
prova jikkoregi fatturi bhat-telf tal-PCDD/PCDF u komposti simili ghad-diossini matul il-fazijiet ta’ estrazzjoni u ta’
tindif, il-komposti koestratti li jzidu jew inaqqsu r-rispons (l-effetti agonisti¢i u antagonistici), il-kwalita tal-aggusta-
ment tal-kurva, jew id-differenzi bejn il-valuri TEF u REP. L-irkupru apparenti tat-test bijologiku huwa kkalkolat
minn kampjuni ta’ referenza xierqa bi profili ta’ kongeneri rapprezentattivi madwar il-livell massimu jew il-livell
ta’ azzjoni.

1.6. “Metodi semikwantitattivi” tfisser il-metodi li jaghtu indikazzjoni approssimattiva tal-koncentrazzjoni tal-analit
putattiv, filwaqt li r-rizultat numeriku ma jissodisfax ir-rekwiziti tal-metodi kwantitattivi.

1.7. “Limitu ta’ kwantifikazzjoni specifiku accettat ta’ kongeneru individwali fkampjun” ifisser l-inqas kontenut tal-ana-
lit fl-estratt ta’ kampjun li jista’ jitkejjel b'certezza statistika ragonevoli u jissodisfa l-kriterji ta’ identifikazzjoni kif
deskritti fi standards rikonoxxuti internazzjonalment, bhal perezempju, l-istandard EN 16215:2012 (L-ghalf tal-
annimali — Id-determinazzjoni ta’ diossina u PCB simili ghad-diossina b’GC/HRMS u ta’ PCB indikaturi
b’GC/HRMS) ufjew fil-metodu EPA 1613 u 1668 kif riveduti.

II-limitu ta’” kwantifikazzjoni ta’ kongeneru individwali jista’ jkun identifikat bhala

(a) il-koncentrazzjoni ta’ analit fl-estratt ta’ kampjun li jipproduci rispons strumentali fzewg joni differenti li jridu
jigu mmonitorjati bi proporzjon S/H (sinjal/hoss) ta’ 3:1 ghas-sinjal inqas intensiv ta’ dejta mhux ipprocessata;

jew, jekk ghal ragunijiet teknici I-kalkolu tas-sinjal/hoss ma jipprovdix rizultati affidabbli,

(b) L-ingas punt ta’ koncentrazzjoni fuq kurva ta’ kalibrazzjoni li jaghti devjazzjoni accettabbli (< 30 %) u konsis-
tenti (imkejla mill-inqas fil-bidu u fl-ahhar ta’ sensiela analitika ta’ kampjuni) mill-fattur medju ta’ rispons relat-
tiv ikkalkolat ghall-punti kollha fuq il-kurva ta’ kalibrazzjoni fkull sensiela ta’ kampjuni ().

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002657 [KE tal-14 ta’ Awwissu 2002 li timplimenta d-Direttiva tal-Kunsill 96/23 KE rigward il-hidma ta’
metodi analiti¢i u l-interpretazzjoni tar-rizultati (GU L 221, 17.8.2002, p. 8).
AhR jistghu jkunu prezenti fl-estratt tal-kampjun u jikkontribwixxu ghar-rispons generali. Ghaldaqgstant, ir-rizultati bijoanaliti¢i ma jist-
ghux ikunu stima izda pjuttost indikazzjoni tal-livell TEQ fil-kampjun.

() L-LOQ (limitu ta’ kwantifikazzjoni) huwa kkalkulat mill-inqas punt ta’ konc¢entrazzjoni waqt li jigi kkunsidrat l-irkupru ta’ standards
interni u t-tehid ta’ kampjuni.
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1.8.  “Livell superjuri” tfisser il-kuncett li jehtieg l-uzu tal-limitu ta’ kwantifikazzjoni ghall-kontribuzzjoni ta’ kull konge-
neru mhux kwantifikat.

1.9.  “Livell inferjuri” tfisser il-kuncett li jehtieg l-uzu ta’ zero ghall-kontribuzzjoni ta’ kull kongeneru mhux kwantifikat.

1.10. “Livell medju” tfisser il-kuncett li jehtieg l-uzu ta’ nofs il-limitu ta’ kwantifikazzjoni abbazi tal-kontribuzzjoni ta’
kull kongeneru mhux kwantifikat.

1.11. “Lott” tfisser kwantita identifikabbli ta’ ikel ikkunsinnat fdarba u ddeterminat mill-uffi¢jal li ghandu karatteristici
komuni, bhall-origini, il-varjeta, it-tip ta’ imballagg, min jippakkja, l-ispeditur jew l-immarkar. Fil-kaz ta’ hut u pro-
dotti tas-sajd, id-daqs tal-hut ukoll ghandu jkun komparabbli. Fkaz li d-dags ufjew il-piz tal-hut ma jkunx kompa-
rabbli fkunsinna, il-kunsinna tista’ titqies bhala lott izda ghandha tigi applikata procedura specifka ta’ tehid ta’
kampjuni.

1.12. “Sublott” tfisser parti ddenominata ta’ lott kbir sabiex jigi applikat il-metodu ta’ tehid ta’ kampjuni fuq dik il-parti
ddenominata. Kull sublott ghandu jkun separat fizikament u identifikabbli.

1.13. “Kampjun inkrementali” tfisser kwantita ta’ materjal mehuda minn post wiehed fil-lott jew fis-sublott.

1.14. “Kampjun aggregat” tfisser it-total shih tal-kampjuni inkrementali kollha mehuda mil-lott jew mis-sublott.

1.15. “Kampjun tal-laboratorju”: parti/kwantita reprezentattiva tal-kampjun aggregat intiza ghal-laboratorju.

1. ABBREVJAZZJONIJIET UZATI

BEQ Ekwivalenti Bijoanalitici

GC Kromatografija b’ fazi gassuza

HRMS Spettrometrija ta’ massa b’rizoluzzjoni gholja

LRMS Spettrometrija ta’ massa b’rizoluzzjoni baxxa

MS/MS Spettrometrija ta’ massa tandem

PCB Poliklorobifenil

PCDD Poliklorodibenzo-p-diossina

PCDF Poliklorodibenzofuran

QC Kontroll tal-kwalita

REP Potenza relattiva

TEF Fatturi ta’ Ekwivalenza Tossika

TEQ Ekwivalenti ta’ Tossicita

TCDD Tetraklorodibenzodiossina

U Incertezza tal-kejl estiza
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ANNESS II

METODI TA’ TEHID TAL-KAMPJUNI GHALL-KONTROLL UFFICJALI TAL-LIVELLI _TA’ DIOSSINI
(PCDD/PCDF), PCB SIMILI GHAD-DIOSSINA U PCB MHUX SIMILI GHAD-DIOSSINA FCERTI OGGETTI
TAL-IKEL

I. KAMP TA’ APPLIKAZZJONI

II-kampjuni mahsuba ghall-kontroll uffi¢jali tal-livelli ta’ diossini (PCDD/PCDF), PCB simili ghad-diossina u PCB mhux
simili ghad-diossina, minn issa 1 quddiem imsejha diossini u PCB, foggetti tal-ikel ghandhom jittiehdu skont il-metodi
deskritti fdan l-Anness. [l-kampjuni aggregati miksuba b’dan il-mod ghandhom jitqiesu bhala rapprezentattivi tal-lottijiet
jew sublottijiet li jittichdu minnhom. Il-konformita mal-livelli massimi stabbiliti fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1881/2006 li jiffissa I-livelli massimi ta’ certi kontaminanti fl-oggetti tal-ikel ghandha tkun stabbilita abbazi tal-livelli
stabbiliti fil-kampjuni tal-laboratorju.

II. DISPOZIZZJONIJIET GENERALI
1. Persunal

It-tehid ta’ kampjuni ghandu jsir minn persuna awtorizzata kif innominata mill-Istat Membru.

2. Materjal li minnu ghandu jittiehed kampjun

Kull lott jew sublott, li ghandu jigi ezaminat, ghandu jittiehed kampjun b’'mod separat.

3. Prekawzjonijiet li jridu jittiehdu

Matul il-process tat-tehid tal-kampjuni u tat-thejjija tal-kampjuni, ghandhom jittiehdu l-prekawzjonijiet sabiex ikun
evitat kull tibdil, li jaffettwa l-kontenut ta’ diossini u PCB, li jaffettwa b’'mod negattiv id-determinazzjoni analitika jew
li jwassal biex il-kampjuni aggregati ma jkunux rapprezentattivi.

4. Kampjuni inkrementali

Sa fejn ikun possibbli ghandhom jittiechdu kampjuni inkrementali minn postijiet differenti mgassma mal-lott jew mas-
sublott kollu. Kull devjazzjoni minn din il-pro¢edura ghandha tigi rregistrata fir-registru previst skont il-punt I1.8 ta’
dan l-Anness.

5. Thejjija tal-kampjun aggregat

Il-kampjun aggregat ghandu jkun maghmul billi jinghaqdu flimkien il-kampjuni inkrementali. Dan ghandu jkun jizen
mill-ingas 1 kg sakemm dan ma jkunx prattiku, ez. meta jittiched kampjun minn pakkett wiched biss jew meta l-pro-
dott ikollu valur kummergjali gholi hafna.

6. Kampjuni replikati

Il-kampjuni replikati ghal ragunijiet ta’ infurzar, difiza u referenza, ghandhom jittiehdu mill-kampjun aggregat omoge-
nizzat, sakemm tali procedura ma tmurx kontra r-regoli tal-Istati Membru fir-rigward tad-drittijiet tal-operatur tan-
negozju alimentari. Id-dags tal-kampjuni tal-laboratorju ghall-infurzar ghandu jkun bizzejjed biex jippermetti li ssir
mill-inqas analizi doppja.

7. Imballagg u trazmissjoni tal-kampjuni

Kull kampjun ghandu jitqieghed fkontenitur nadif u inert li joffri protezzjoni xierqa mill-kontaminazzjoni, mit-telf ta’
analiti minhabba l-assorbiment mill-hitan interni tal-kontenitur u kontra l-hsara li tista’ tirrizulta waqt it-trasport.
Ghandhom jittiehdu 1-prekawzjonijiet kollha mehtiega biex ikun evitat kwalunkwe tibdil fil-kompozizzjoni tal-kamp-
jun, li jista’ jsehh waqt il-garr jew il-hzin.

8. Sigillar u tikkettar tal-kampjuni

Kull kampjun mehud ghall-uzu uffi¢jali ghandu jigi ssigillat fil-post tat-tehid ta’ kampjuni u identifikat skont ir-regoli
tal-Istati Membri.

Ghandu jinzamm rekord ta’ kull darba li jittiehed kampjun, sabiex kull lott ikun jista’ jigi identifikat minghajr ambi-
gwita u ghandhom jinghataw id-data u l-post fejn ittiehdu l-kampjuni flimkien ma’ kull taghrif addizzjonali li jista’
jkun ta’ ghajnuna ghall-analista.
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III. PJAN TAT-TEHID TA’ KAMPJUNI

[I-metodu applikat ta’ tehid ta’ kampjuni ghandu jizgura li l-kampjun aggregat ikun rapprezentattiv ghal-lott jew is-
sublott li ghandu jigi kkontrollat.

1. Tqassim ta’ lottijiet fsublottijiet

Il-lottijiet kbar ghandhom jitqassmu fsublottijiet bil-kundizzjoni li s-sublott ikun jista’ jigi sseparat fizikament. Ghal
prodotti nnegozjati fkunsinni bl-ingrossa kbar (ez. Zjut vegetali), ghandha tapplika t-Tabella 1. Ghal prodotti ohrajn
ghandha tapplika t-Tabella 2. Meta jitqies li l-piz tal-lott mhuwiex dejjem multiplu ezatt tal-piz tas-sublottijiet, il-piz
tas-sublott jista’ jagbez il-piz imsemmi b'massimu ta’ 20 %.

Tabella 1

Tqassim tal-lottijiet fsublottijiet ghall-prodotti nnegozjati fkunsinni bl-ingrossa

Piz tal-lott (ftunnellati)

Piz jew numru ta’ sublottijiet

>1 500
>300u<1 500
> 50 u< 300
<50

500 tunnellata
3 sublottijiet
100 tunnellata

Tabella 2

Tqassim tal-lottijiet fsublottijiet ghall-prodotti ohrajn

Piz tal-lott (Ptunnellati)

Piz jew numru ta’ sublottijiet

> 15
<15

15-30 tunnellata

2. Ghadd ta’ kampjuni inkrementali

Il-kampjun aggregat li jghaqqad il-kampjuni inkrementali kollha ghandu jkun jizen mill-inqas 1 kg (ara l-punt IL.5 ta’
dan l-Anness).

L-ghadd minimu ta’ kampjuni inkrementali li ghandu jittiehed mil-lott jew mis-sublott ghandu jkun kif indikat fit-
Tabelli 3 u 4.

Fil-kaz ta’ prodotti likwidi bl-ingrossa, il-lott jew is-sublott ghandu jithallat sew sakemm huwa possibbli u sakemm
ma tigix affettwata l-kwalita tal-prodott, permezz ta’ mezzi manwali jew mekkanici immedjatament qabel it-tehid tal-
kampjun. Fdan il-kaz, wiehed jassumi li t-tqassim tal-kontaminanti flott jew sublott partikolari huwa omogenju.
Ghaldagstant, huwa bizzejjed li jittiehdu tliet kampjuni inkrementali minn lott jew sublott sabiex jifformaw il-kamp-
jun aggregat.

I[l-kampjuni inkrementali ghandhom ikunu simili fil-piz. Il-piz ta’ kampjun inkrementali ghandu jkun mill-inqas
100 gramma.

Kull devjazzjoni minn din il-procedura ghandha tigi rregistrata fir-registru previst skont il-punt I.8 ta’ dan l-Anness.
Skont id-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni 97/747[KE 1i tiffissa I-livelli u -frekwenzi tat-tehid tal-kampjuni provduti fid-
Direttiva 96/23/KE sabiex jigu monitorjati certi sustanzi u l-fdalijiet taghhom fcerti prodotti mill-annimali, id-dags
tal-kampjun aggregat tal-bajd tat-tigieg huwa mill-inqas 12-il bajda (ghal-lottijiet bl-ingrossa kif ukoll ghal-lottijiet li
jikkonsistu fpakketti individwali, ghandhom japplikaw it-Tabelli 3 u 4).

Tabella 3

Numru minimu ta’ kampjuni inkrementali li ghandu jittiched mil-lott jew mis-sublott

Piz jew volum tal-lott/sublott (fkilogrammi jew litri)

Numru minimu ta’ kampjuni inkrementali i ghandu jittiehed

<50
50 sa 500
> 500

3
5
10

Jekk il-lott jew is-sublott ikun maghmul minn pakketti jew unitajiet individwali, in-numru ta’ pakketti jew unitajiet li
jrid jittieched biex jifforma l-kampjun aggregat, huwa moghti fit-Tabella 4.
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Tabella 4

Numru ta’ pakketti jew unitajiet (kampjuni inkrementali) li ghandu jittiched biex jifforma l-kampjun aggregat
jekk il-lott jew is-sublott ikun maghmul minn pakketti jew unitajiet individwali

Numru ta’ pakketti jew unitajiet fil-lott/fis-sublott Numru ta’ pakketti jew unitajiet li ghandu jittiched
1sa 25 mhux inqas minn pakkett wiehed ghal kull unita
26 sa 100 madwar 5 %, mill-inqas zewg pakketti jew unitajiet
100 tunnellata madwar 5 %, massimu ta’ 10 pakketti jew unitajiet

3. Dispozizzjonijiet specifi¢i ghat-tehid ta’ kampjuni tal-lottijiet li fihom hut shih ta’ daqs u piz komparabbli

Il-hut jitgies li jkun ta’ daqs u piz komparabbli fkaz li d-differenza fid-dags u fil-piz ma tkunx tagbez madwar 50 %.

In-numru ta’ kampjuni inkrementali li ghandu jittieched mil-lott huwa definit fit-Tabella 3. Il-kampjun aggregat li
jghaqqad il-kampjuni inkrementali kollha ghandu jkun jizen mill-inqas 1 kg (ara l-punt IL.5.).

— Fkaz li lott li minnu ghandu jittiehed il-kampjun ikun maghmul minn hut zghir (hut individwali li jizen < madwar
1 kg), il-huta shiha tittiched bhala kampjun inkrementali biex jigi ffurmat il-kampjun aggregat. Fkaz li I-kampjun
aggregat li jirrizulta jkun jizen aktar minn 3 kg, il-kampjuni inkrementali jistghu jikkonsistu mill-parti tan-nofs, u
kull wahda tizen mill-ingas 100 gramma, tal-hut li jifforma l-kampjun aggregat. Il-parti shiha li ghaliha japplika I-
livell massimu, tintuza ghall-omogenizzazzjoni tal-kampjun,

Il-parti tan-nofs tal-huta hija fejn jinsab i¢-centru ta’ gravita. Fil-bicca l-kbira tal-kazijiet dan jinsab fix-xewka tad-
dahar (fkaz li I-huta jkollha xewka tad-dahar) jew fin-nofs bejn il-fetha tal-gargi u l-anus,

— Fkaz li lott li ghandu jittiched minnu l-kampjun ikollu fih hut ikbar (hut inidividwali li jizen aktar madwar
1 kg), il-kampjun inkrementali jikkonsisti mill-parti tan-nofs tal-huta. Kull kampjun inkrementali jizen mill-inqas
100 gramma,

Ghall-hut ta’ dags intermedju (madwar 1-6 kg) il-kampjun inkrementali jittiched bhala bi¢c¢a huta maqtugha mis-
sinsla saz-zaqq fil-parti tan-nofs tal-huta.

Ghal hut kbir hafna (ez. > madwar 6 kg), il-parti inkrementali tittiehed mil-laham mill-muskolu dorsolaterali tal-
lemin (id-dehra minn quddiem). Meta t-tehid ta’ din il-bi¢c¢a mill-parti tan-nofs tal-huta jirrizulta fi hsara ekono-
mika konsiderevoli, it-tehid ta’ tliet kampjuni inkrementali ta’ mill-inqas 350 gramma kull wiehed, jista’ jitigies
bhala suffi¢jenti, indipendentement mid-daqs tal-lott jew inkella tista’ tittiehed parti ugwali tal-laham tal-muskoli
li tinsab qrib il-parti tad-denb u tal-laham tal-muskoli qrib il-parti tar-ras ta’ huta wahda biex tifforma I-kampjun
inkrementali li jkun rapprezentattiv ghal-livell ta’ diossini fil-huta kollha.

4. Tehid ta’ kampjuni tal-lottijiet ta’ hut li fihom hut shih ta’ dags ufjew piz differenti

— Fir-rigward tal-kostituzzjoni tal-kampjun ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet tal-punt IIL.3,

— Fkaz li klassi/kategorija tad-dags jew tal-piz tkun predominanti (madwar 80 % jew aktar tal-lott), il-kampjun jittie-
hed minn hut li ghandu dags jew piz predominanti. Dan il-kampjun ghandu jitqies bhala rapprezentattiv ghal-lott
kollu,

— Fkaz li l-ebda klassi/kategorija partikolari tad-dags jew tal-piz ma tkun predominanti, ghandu jigi Zgurat li I-hut

maghzul ghall-kampjun ikun rapprezentattiv ghal-lott. Ghal kazijiet bhal dawn hi pprovduta gwida specifika fil-
“Guidance on sampling of whole fishes of different size and/or weight” ().

5. Tehid ta’ kampjuni fl-istadju tal-bejgh bl-imnut

It-tehid ta’ kampjuni tal-oggetti tal-ikel fl-istadju tal-bejgh bl-imnut ghandu jsir, meta jkun possibbli, skont id-dispo-
zizzjonijiet tat-tehid tal-kampjuni stipulati fil-punt II1.2 ta’ dan 1-Anness.

() http:/[ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/dioxins_en.htm
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Meta dan ma jkunx possibbli, jista’ jintuza metodu alternattiv ta’ tehid ta’ kampjuni fl-istadju tal-bejgh bl-imnut, bil-
kundizzjoni li dan jizgura rapprezentanza suffi¢jenti ghal-lott jew is-sublott li minnu ttiehed il-kampjun.

IV. KONFORMITA TAL-LOTT JEW TAS-SUBLOTT MAL-ISPECIFIKAZZJONI
1. Fir-rigward ta’ PCB mhux simili ghad-diossina

[-lott jigi accettat jekk ir-rizultat analitiku ma jagbizx il-livell massimu ta’ PCB mhux simili ghad-diossina kif stabbilit
fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006, filwaqt li titqies l-incertezza tal-kejl.

I-lott jitqies mhux konformi mal-livell massimu stabbilit fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006, jekk ir-rizultat anali-
tiku tal-livell superjuri kkonfermat minn analizi doppja (*), ikun jagbez minghajr ebda dubju l-livell massimu, filwaqt
li titqies l-incertezza tal-kejl. Biex tkun ivverifikata l-konformita, tintuza l-medja taz-zewg determinazzjonijiet, u dan
filwaqt li jinghata kas tal-incertezza tal-kejl.

L-incertezza tal-kejl tista’ titqies skont wiehed mill-approcci li gejjin:

— billi tigi kkalkolata l-incertezza estiza, bl-uzu ta’ fattur ta’ kopertura ta’ 2 li jaghti livell ta’ fidu¢ja ta’ madwar
95 %. Lott jew sublott jitqies mhux konformi jekk il-valur imkejjel nieqes U jkun oghla mil-livell permess stabbi-
lit,

— billi jigi stabbilit il-limitu tad-dec¢izjoni (CCa) skont id-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni tal-Kummissjoni
2002/657KE (il-punt 3.1.2.5 tal-Anness I ta’ dik id-Decizjoni — il-kaz tas-sustanzi b'livell permess stabbilit). Lott
jew sublott jitqies mhux konformi jekk il-valur imkejjel ikun ugwali ghal CCa jew oghla.

Ir-regoli msemmija hawn fuq ghandhom japplikaw ghar-rizultat analitiku miksub fuq il-kampjun ghall-kontroll uffi¢c-
jali. Fil-kaz ta” analizi ghal finijiet ta’ difiza jew ta’ referenza, japplikaw ir-regoli nazzjonali.

2. Fir-rigward ta’ diossini (PCDD/PCDF) u PCB simili ghad-diossina

[I-lott hu accettat, jekk ir-rizultat ta’ analizi wahda

— li saret permezz ta’ metodu ta’ skrining b'rata ta’ konformita falza inqas minn 5 %, jindika li I-livell ma jagbizx il-
livell massimu rispettiv ta’ PCDD/F u s-somma ta’ PCDD/F u PCB simili ghad-diossina kif stabbilit fir-Regolament
(KE) Nru 1881/2006,

— li saret permezz ta’ metodu konfermatorju, ma jagbizx il-livell massimu rispettiv ta” PCDDJF u s-somma ta’
PCDD/F u ta’ PCB simili ghad-diossina kif stabbilit fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006 filwaqt li titqies l-incer-
tezza tal-kejl.

Ghal testijiet ta’ skrining ghandu jigi stabbilit valur ta’ limitu ghad-decizjoni dwar il-konformita mal-livelli massimi
rispettivi stabbiliti ghall-PCDD/F jew ghas-somma ta’ PCDD/F u PCB simili ghad-diossina.

Il-lott jitqies mhux konformi mal-livell massimu kif stabbilit fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006, jekk ir-rizultat ana-
litiku tal-livell superjuri miksub permezz ta’ metodu konfermatorju u kkonfermat banalizi doppja (**), ikun jagbez
minghajr ebda dubju l-livell massimu, filwaqt li titqies l-incertezza tal-kejl. Biex tkun ivverifikata l-konformita tintuza
l-medja taz-zewg determinazzjonijiet, u dan filwaqt li jinghata kas tal-incertezza tal-kejl.

L-incertezza tal-kejl tista’ titqies skont wiehed mill-approcci li gejjin:

— billi tigi kkalkolata l-incertezza estiza, bl-uzu ta’ fattur ta’ kopertura ta’ 2 li jaghti livell ta’ fidu¢ja ta’ madwar
95 %. Lott jew sublott jitqies mhux konformi jekk il-valur imkejjel nieqes U jkun oghla mil-livell permess stabbilit.
Fil-kaz ta’ determinazzjoni separata ta” PCDD/F u ta’ PCB simili ghad-diossina, is-somma tal-istima tal-incertezza
estiza tar-rizultati analitici separati tal-PCDD/F u I-PCB simili ghad-diossina ghandha tintuza ghall-istima tal-incer-
tezza estiza ghas-somma tal-PCDD/F u 1-PCB simili ghad-diossina,

— billi jigi stabbilit il-limitu tad-decizjoni (CCa) skont id-dispozizzjonijiet tad-Decizjoni 2002/657/KE (il-punt
3.1.2.5 tal-Anness I ta’ dik id-Decizjoni — il-kaz tas-sustanzi b’livell permess stabbilit) lott jew sublott mhuwiex
konformi jekk il-valur imkejjel ikun ugwali ghal CCa jew oghla.

Ir-regoli msemmija hawn fuq ghandhom japplikaw ghar-rizultat analitiku miksub fuq il-kampjun ghall-kontroll uffi¢-
jali. Fil-kaz ta’ analizi ghal finijiet ta’ difiza jew ta’ referenza, japplikaw ir-regoli nazzjonali.

—_
>

L-analizi doppja tkun necessarja jekk ir-rizultat tal-ewwel determinazzjoni permezz ta’ metodi konfermatorji bl-uzu ta’ standard intern
tikkettat"*C ghall-analiti rilevanti ma jkunx konformi. L-analizi duplikata hija necessarja sabiex tigi eskluza I-possibilita tal-kontroezami
intern jew biex jigi evitat li l-kampjuni jithawdu bi zball. Fil-kaz li l-analizi ssir fil-qafas ta’ in¢ident ta’ kontaminazzjoni, il-konferma
banalizi doppja tista’ tigi eliminata fkaz li l-kampjuni maghzulin ghall-analizi jkunu konnessi, permezz tat-traccabbilta, mal-in¢ident ta’
kontaminazzjoni u l-livell misjub ikun ferm oghla mil-livell massimu.

(**) L-ispjegazzjoni u r-rekwiziti rigward l-analizi doppja huma identici ghall-kontroll tal-livelli ta’ azzjoni kif imsemmi fin-nota (*)
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V. ECCESS TAL-LIVELLI TA’” AZZJONI

’

[-livelli ta’ azzjoni jservu ta’ ghodda biex jintghazlu l-kampjuni fdawk il-kazijiet fejn hu xieraq li jigi identifikat is-sors ta
kontaminazzjoni u li jittiehdu mizuri biex din titnagqas jew titnehha. Il-metodi ta’ skrining ghandhom jistabbilixxu valuri
ta’ limitu xierqa ghall-ghazla ta’ dawn il-kampjuni. Fkaz li jkunu mehtiega sforzi konsiderevoli biex jigi identifikat is-sors
u biex titnaqqas jew titnehha l-kontaminazzjoni, ikun xieraq li l-eccess tal-livell ta’ azzjoni jigi kkonfermat b’analizi
doppja bl-uzu ta’ metodu konfermatorju u billi titgies l-incertezza tal-kejl (**).
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ANNESS I1I

THEJJIJA TAL-KAMPJUNI U REKWIZITI GHALL-METODI TAL-ANALIZI U2AT.I FIL-KONTROLL UFFICJALI
TAL-LIVELLI TA’ DIOSSINI (PCDD/PCDF) U PCBS SIMILI GHAD-DIOSSINI FCERTI OGGETTI TAL-IKEL

1. KAMP TA” APPLIKAZZJONI

Ir-rekwiziti stabbiliti fdan I-Anness ghandhom jigu applikati meta l-oggetti tal-ikel jigu analizzati ghall-kontroll
uffi¢jali tal-livelli ta’ poliklorodibenzo-p-diossini (PCDD) u poliklorodibenzofurani (PCDF) sostitwiti fil-poziz-
zjoni 2,3,7,8 u ta’ poliklorobifenili simili ghad-diossina (PCB simili ghad-diossina) u ghal finijiet regolatorji ohra

II-monitoragg ghall-prezenza ta’ PCDDJF u PCB simili ghad-diossina fl-oggetti tal-ikel jista’ jsir b'zewg tipi diffe-
renti ta’ metodi ta’ analizi:

(a) Metodi ta’ skrining

L-ghan tal-metodi ta’ skrining huwa l-ghazla ta’ dawk il-kampjuni bil-livelli ta’ PCDD/F u ta’ PCB simili
ghad-diossina li jagbzu livelli massimi, jew il-livelli ta’ azzjoni. Il-metodi ta’ skrining ghandhom jipper-
mettu volum kbir ta’ kampjuni kosteffikaci, u b’hekk izidu l-possibbilta li jigu skoperti kazijiet godda ta’
espozizzjoni gholja tal-konsumaturi u ta’ riskji ghal sahhithom. L-applikazzjoni taghhom ghandha timmira
li tevita rizultati ta’ konformita falza. Huma jistghu jinkludu metodi bijoanaliti¢i u metodi GC/MS.

II-metodi ta’ skrining iqabblu r-rizultat analitiku ma’ valur massimu, billi jipprovdu decizjoni ta’ iva/le fuq il-
possibbilta ta’ eccess tal-livell massimu jew il-livell ta” azzjoni. Il-koncentrazzjoni ta’ PCDD/F u s-somma ta’
PCDDJF u PCB simili ghad-diossina fkampjuni li huma ssuspettati li ma jikkonformawx mal-livell massimu
ghandha tigi ddeterminata/ikkonfermata b’'metodu konfermatorju.

Barra minn hekk, il-metodi ta’ skrining jistghu jaghtu indikazzjoni tal-livelli ta’ PCDD[Fs u ta’ PCB simili
ghad-diossina prezenti fil-kampjun. Fkaz li jigu applikati metodi ta’ skrining bijoanalitici, ir-rizultat huwa
espress bhala Ekwivalenti Bijoanaliti¢i (BEQ), filwaqt li jekk jigu applikati metodi GC-MS fiziko-kimi¢i dan
jigi espress bhala Ekwivalenti ta’ Tossicita (TEQ). Ir-rizultati tal-metodi ta’ skrining indikati b’numri huma
adattati biex tintwera l-konformita jew is-suspett ta’ nuqqas ta’ konformita jew l-eccess tal-livelli ta” azzjoni
u jaghtu indikazzjoni tal-firxa ta’ livelli fkaz ta’ segwitu permezz ta’ metodi konfermatorji. Dawn mhumiex
adattati ghal finijiet bhall-evalwazzjoni tal-livelli ta’ sfond, l-istima tat-tehid, is-segwitu tat-tendenzi tal-hin
fil-livelli jew l-evalwazzjoni mill-gdid tal-livelli ta’ azzjoni jew tal-livelli massimi.

(b) Metodi konfermatorji

II-metodi konfermatorji jippermettu l-identifikazzjoni u l-kwantifikazzjoni minghajr zball ta’ PCDD/F u PCB
simili ghad-diossini prezenti fkampjun u jipprovdu l-informazzjoni kollha fuq bazi kongenera. Ghaldags-
tant, dawn il-metodi jippermettu I-kontroll tal-livelli massimi u ta’ azzjoni, inkluza I-konferma tar-rizultati
miksuba permezz ta’ metodi ta’ skrining. Barra minn hekk, ir-rizultati jistghu jintuzaw ghal ghanijiet ohrajn
bhad-determinazzjoni ta’ livelli ta’ sfond baxxi fil-monitoragg tal-ikel, is-segwitu tax-xejriet matul iz-zmini-
jiet, l-istima tal-espozizzjoni tal-popolazzjoni u biex tinholoq bazi ta’ dejta ghar-rivalutazzjoni tal-livelli mas-
simi u ta’ azzjoni. Dawn huma importanti wkoll biex jigu stabbiliti profili ta’ kongeneri sabiex jigi identifikat
is-sors ta’ kontaminazzjoni potenzjali. Metodi bhal dawn juzaw GC-HRMS. Jistghu jintuzaw ukoll
GC-MS/MS ghall-konferma tal-konformita jew tan-nuqqas ta’ konformita mal-livell massimu.

2. SFOND

Sabiex jigu kkalkolati l-koncentrazzjonijiet tal-Ekwivalenti ta’ Tossicita (TEQ), il-koncentrazzjonijiet tas-sustanzi
individwali fkampjun partikolari ghandhom jigu multiplikati mal-Fattur ta’ Ekwivalenza Tossika (TEF) rispettiv
taghhom, kif gie stabbilit mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha u elenkati fl-Appendi¢i ma’ dan l-Anness, u
mbaghad jinghaddu biex jinkiseb it-total ta’ koncentrazzjoni tal-komposti simili ghad-diossini espressi bhala
TEQs.

II-metodi konfermatorji u ta’ skrining jistghu jigu applikati biss ghall-kontroll ta’ certa matrici jekk il-metodi
jkunu sensittivi bizzejjed li jindividwaw il-livelli b'mod affidabbli fil-livell massimu jew il-livell ta’ azzjoni.

3. REKWIZITI TA” GARANZIJA TAL-KWALITA

— Ghandhom jittiehdu mizuri sabiex tkun evitata l-kontaminazzjoni kroc¢jata fkull stadju tal-procedura tat-
tehid ta’ kampjuni u tal-analizi,

— Il-kampjuni ghandhom jinhaznu u jingarru fkontenituri tal-hgieg, aluminju, polipropilen jew polietilen adat-
tati ghall-hzin minghajr ma jaffettwaw il-livelli ta” PCDD/F u PCB simili ghad-diossina fil-kampjuni. It-tracci
ta’ trab tal-karti ghandhom jitnehhew mill-kontenitur tal-kampjuni,
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— Il-hazna u l-garr tal-kampjuni ghandhom jitwettqu b'mod li tinzamm l-integrita tal-kampjun tal-oggett tal-
ikel,

— Sa fejn huwa rilevanti, kull kampjun tal-laboratorju ghandu jkun mithun fin u mhallat sew bl-uzu ta’ process
li ntwera li jikseb omogenizzazzjoni kompluta (ez. mithun bizzejjed li jghaddi minn go gharbiel ta’ 1 mm);
il-kampjuni ghandhom jitnixxfu qabel it-thin jekk il-kontenut ta’ umdu jkun gholi wisq,

— Il-kontroll tar-reagenti, tal-oggetti tal-hgieg u tat-taghmir ghall-influwenza possibbli tar-rizultati msejsa fuq
TEQ jew BEQ, huwa ta’ importanza generali,

— Ghandha ssir analizi in bjank billi ssir il-procedura analitika shiha filwaqt li jithalla barra I-kampjun biss,

ttestjati biex ikunu hielsa minn komposti li jinterferixxu mad-detezzjoni tal-komposti fil-mira fil-medda ta’
hidma. L-oggetti tal-hgieg ghandhom jitlahalhu bis-solventi jew/u jissahhnu ftemperaturi adattati sabiex jit-
nehhew it-trac¢i ta” PCDDJF, il-komposti simili ghad-diossina u l-komposti li jinterferixxu mis-superficje
taghhom,

— Il-kwantita tal-kampjun uzata ghall-estrazzjoni ghandha tkun bizzejjed biex tissodisfa r-rekwiziti fir-rigward
tal-medda ta’ hidma baxxa bizzejjed inkluzi I-koncentrazzjonijiet tal-livell massimu jew il-livell ta’ azzjoni,

— Il-proceduri specifici ta’ preparazzjoni tal-kampjun uzati ghall-prodotti inkwistjoni ghandhom isegwu I-linji
gwida accettati fuq livell internazzjonali,

— Fil-kaz tal-hut, il-gilda ghandha titnehha billi I-livell massimu japplika ghal-laham tal-muskoli minghajr gilda.
Madankollu, jinhtieg li I-fdalijiet kollha tal-laham tal-muskoli u tat-tessut tax-xaham li jinsabu fuq il-parti ta’
gewwa tal-gilda jitnehhew bil-galbu u kompletament mill-gilda u jizdiedu mal-kampjun li jrid jigi analizzat.

4. REKWIZITI GHAL-LABORATORJI

— Fkonformita mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kun-
sill ("), il-laboratorji ghandhom ikunu akkreditati minn korp rikonoxxut li jopera skont il-Gwida tal-ISO 58
biex jizgura li dawn qeghdin japplikaw garanzija ta’ kwalita analitika. Il-laboratorji ghandhom jigu akkredi-
tati billi jigi segwit l-istandard EN ISO[IEC 17025,

— Il-profi¢jenza tal-laboratorju ghandha tigi ppruvata permezz tal-partecipazzjoni kontinwa b’success fi studji
interlaboratorji ghad-determinazzjoni tal-PCDDJF u tal-PCB simili ghad-diossina fil-matricijiet tal-ikel u I-
meded ta’ koncentrazzjoni rilevanti,

— Il-laboratorji li japplikaw il-metodi ta’ skrining ghall-kontroll ta’ rutina tal-kampjuni ghandhom jistabbilixxu
kooperazzjoni mill-qrib mal-laboratorji li japplikaw il-metodu konfermatorju, kemm ghall-kontrol tal-kwa-
lita kif ukoll ghall-konferma tar-rizultat analitiku tal-kampjuni suspettati.

5. REKWIZITI BAZICI LI GHANDHOM JIGU SSODISFATI MILL-PROCEDURA ANALITIKA GHAD-DIOSSINI (PCDD/F) U PCB
SIMILI GHAD-DIOSSINA

51.  Il-medda ta’ hidma baxxa u limiti ta’ kwantifikazzjoni

— Fir-rigward tal-PCDDJF, il-kwanitiajiet li jistghu jigu individwati ghandhom ikunu fil-medda tal-femtogramm
superjuri (10-'°g) minhabba t-tossicita estrema ta’ whud minn dawn il-komposti. Ghall-bi¢¢a 1-kbira tal-kon-
generi tal-PCB, il-limitu ta’ kwantifikazzjoni fil-medda tan-nanogramm (10-%g) diga huwa bizzejjed. Madan-
kollu, ghall-kejl tal-kongeneri tal-PCB simili ghad-diossina l-aktar tossici, (b’mod partikolari 1-kongeneri sos-
titwiti mhux orto), il-limitu inferjuri tal-medda ta’ hidma jrid jilhaq il-livelli tal-pikogramm inferjuri (10-12g).

5.2. Is-selettivita gholja (specificita)

— Jinhtieg li ssir distinzjoni bejn il-PCDD/F u 1-PCB simili ghad-diossina u ghadd kbir ta’ komposti ohra koes-
tratti, li possibbilment jinterferixxu u li huma prezenti fkoncentrazzjonijiet ta’ dags ferm akbar minn dawk
tal-analiti ta’ interess. Ghall-metodi ta’ kromatografija b'fazi gassuza/spettrometrija ta’ massa (GC/MS), jinh-
tieg li ssir differenzjazzjoni fost diversi kongeneri, perezempju bejn il-kongeneri tossici (ez. is-sbatax-il
PCDDJF sostitwiti fil-pozizzjoni 2,3,7,8 u t-tnax-il PCB simili ghad-diossina) u kongeneri ohra,

— Il-metodi bijoanalitici ghandhom jindividwaw il-komposti fil-mira bhalma hi s-somma ta’ PCDD/F ufjew
PCB simili ghad-diossina. It-tindif tal-kampjun ghandu jimmira li jnehhi l-komposti li jikkawzaw rizultati ta’
nuqgas ta’ konformita falza jew il-komposti li jistghu jnaqgsu r-rispons u jikkawzaw rizultati ta’ konformita
falza.

() Ir-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-kontrolli uffi¢jali mwettqa biex tigi
zgurata l-verifikazzjoni tal-konformita mal-ligi ta’ I-ghalf u l-ikel, mas-sahha ta’ l-annimali u mar-regoli dwar il- welfare ta’ I-annimali
(GUL 165, 30.4.2004, p. 1).
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5.3.  L-akkuratezza kbira (ezattezza u precizjoni, irkupru apparenti tat-test bijologiku)

— Ghall-metodi GC/MS, id-determinazzjoni ghandha tipprovdi stima valida tal-koncentrazzjoni effettiva
fkampjun. Akkuratezza kbira (akkuratezza tal-kejl: il-grad ta’ konkordanza bejn ir-rizultat tal-kejl mal-valur
reali jew assenjat tal-kwantita li trid titkejjel) hi mehtiega biex jigi evitat li r-rizultat ta’ analizi tal-kampjun
jigi rifjutat abbazi ta’ dipendenza mhux rakkomandabbli tal-livell TEQ determinat. L-akkuratezza hija mfissra
bhala ezattezza (id-differenza bejn il-valur medju mkejjel ghal analit fmaterjal iccertifikat u l-valur iccertifikat
tieghu, i huwa espress bhala percentwal ta’ dan il-valur) u precizjoni (id-devjazzjoni standard relattiva RSD,
ikkalkolata mir-rizultati ggenerati fkundizzjonijiet ta’ riproducibilita),

— Ghall-metodi bijoanalitici, ghandu jigi determinat l-irkupru apparenti tat-test bijologiku.

5.4.  Il-validazzjoni fil-medda tal-livell massimu u l-mizuri generali tal-kontroll tal-kwalita

— Il-laboratorji ghandhom juru r-rendiment ta’ metodu fil-medda tal-livell massimu, ez. 0,5 x 1 x u 2 x il-livell
massimu b’koefficjenti accettabbli ta’ varjazzjoni ghall-analizi ripetuta, matul il-procedura ta’ validazzjoni
u/jew matul l-analizi ta’ rutina,

— Bhala mizuri interni ta’ kontroll tal-kwalita, ghandhom jitwettqu kontrolli in bjank regolari u esperimenti
mizjuda jew analizi tal-kampjuni ta’ kontroll (preferibbilment, jekk ikun hemm, materjal iccertifikat ta’ refe-
renza). It-tabelli tal-kontroll tal-kwalita (QC) ghal kontrolli in bjank, l-esperimenti mizjuda jew l-analizi tal-
kampjuni ta’ kontroll ghandhom jigu rregistrati u vverifikati biex ikun zgurat li r-rendiment analitiku huwa
konformi mar-rekwiziti.

5.5. Il-limitu ta’ kwantifikazzjoni

— Ghall-metodu ta’ skrining bijoanalitiku, mhuwiex indispensabbli li jigi stabbilit LOQ (limit of quantification)
izda l-metodu ghandu juri i jista’ jiddifferenzja bejn il-valur in bjank u dak ta’ limitu. Meta jigi pprovdut
livell BEQ, ghandu jigi stabbilit livell ta’ rappurtar biex jigu trattati I-kampjuni li juru rispons taht dan il-
livell. Ghandu jintwera li l-livell ta’ rappurtar hu differenti mill-kampjuni in bjank tal-procedura mill-inqas
bfattur ta’ tlieta, brispons taht il-medda ta’ hidma. Ghaldaqstant, dan ghandu jigi kkalkolat minn kampjuni
li fihom il-komposti fil-mira madwar il-livell minimu mehtieg, u mhux minn proporzjon S/N jew test in

bjank,

— Il-limitu ta’ kwantifikazzjoni (LOQ) ghall-metodu konfermatorju ghandu jkun ta’ madwar ghoxrin fil-mija
tal-livell massimu.

5.6.  Ilkriterji analitici

— Ghal rizultati affidabbli minn metodi konfermatorji jew ta’ skrining, il-kriterji li gejjin ghandhom jigu ssodis-
fati fil-medda tal-livell massimu jew il-livell ta’ azzjoni ghall-valur TEQ u l-valur BEQ rispettivament, kemm
jekk determinat bhala TEQ totali (bhala somma ta’ PCDD/F u PCB simili ghad-diossina) jew separatament
ghal PCDD/F u PCB simili ghad-diossina.

Skrining b'metodi
bijoanalitici jew Metodi konfermatorji
fizikokimici
Rata ta’ konformita falza (*) <5%
Ezattezza -20%to+ 20 %
Ripetibbilta (RSD,) <20 %
Riproducibbilta fil-laboratorju (RSDy) <25% <15%

(*) Fir-rigward ta’ livelli massimi.

5.7. Ir-rekwiziti specifici ghal metodi ta’ skrining

— Ghall-iskrining jistghu jintuzaw kemm il-metodi GC/MS kif ukoll dawk bijoanaliti¢i. Ghall-metodi GC/MS,
ghandhom jintuzaw ir-rekwiziti kif stabbiliti fil-punt 6 ta’ dan l-Anness. Ghall-metodi bijoanaliti¢i bbazati
fuq ic-celloli, hemm rekwiziti specifici stabbiliti fil-punt 7 ta’ dan I-Anness,

— Il-laboratorji li japplikaw metodi ta’ skrining ghall-kontroll ta’ rutina tal-kampjuni, ghandhom jistabbilixxu
kooperazzjoni mill-qrib mal-laboratorji li japplikaw il-metodu konfermatorju,
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6.1.

6.2.

— Tinhtieg verifika tar-rendiment tal-metodu tal-iskrining waqt l-analizi ta’ rutina, permezz ta’ kontroll tal-
kwalita analitiku u validazzjoni kontinwa tal-metodu. Ghandu jkun hemm programm kontinwu ghall-kon-
troll ta’ rizultati konformi,

— Kontroll tas-soppressjoni potenzjali tar-rispons cellulari u ¢-¢itossicita

20 % tal-estratti tal-kampjun ghandhom jitkejlu fi skrining ta’ rutina biz-zieda ta’ 2,3,7,8-TCDD u min-
ghajrha, fkonformita mal-livell massimu jew il-livell ta’ azzjoni, biex jigi vverifikat jekk ir-rispons huwiex
imhassar minn sustanzi li jinterferixxu, li jinsabu fl-estratt tal-kampjun. Il-konc¢entrazzjoni mkejla tal-kamp-
jun mizjud titqabbel mas-somma tal-koncentrazzjoni tal-estratt mhux mizjud flimkien mal-koncentrazzjoni
mizjuda. Jekk din il-koncentrazzjoni mkejla tkun baxxa aktar minn 25 % tal-koncentrazzjoni kkalkolata (is-
somma), dan jindika li s-sinjal seta’ thassar u I-kampjun rispettiv ghandu jintbaghat ghall-analizi konferma-
torja. Ir-rizultati ghandhom jigu mmonitorjati ftabelli ta’ kontroll tal-kwalita.

— Il-kontroll tal-kwalita fuq kampjuni konformi

Ghandhom jigu kkonfermati madwar 2 sa 10 % tal-kampjuni konformi, skont il-matrici tal-kampjun u I-
esperjenza tal-laboratorju.

— Id-determinazzjoni tar-rati ta’ konformita falza mid-dejta tal-QC

Ghandha tigi determinata r-rata tar-rizultati ta’ konformita falza mill-iskrining tal-kampjuni inqas u oghla
mil-livell massimu jew mil-livell ta’ azzjoni. Ir-rati attwali ta’ konformita falza ghandhom ikunu ingas minn
5 %.

Wara li I-kontroll tal-kwalita tal-kampjuni konformi juri minimu ta’ 20 rizultat ikkonfermat ghal kull matrici
jew grupp ta’ matrici, il-konkluzjonijiet dwar ir-rata ta’ konformita falza jistghu jitfasslu minn din il-bazi
tad-dejta. Ir-rizultati mill-kampjuni analizzati fil-provi interlaboratorji jew waqt incidenti ta’ kontaminazzjoni
li jkopru sa medda ta’ koncentrazzjoni ta’ ez. 2 x il-livell massimu (ML), jistghu wkoll jigu inkluzi fil-minimu
ta’ 20 rizultat ghall-evalwazzjoni tar-rata ta’ konformita falza. Il-kampjuni ghandhom ikopru l-profili tal-
kongeneri l-aktar frekwenti, li jirrapprezentaw diversi sorsi.

Ghalkemm it-testijiet ta’ skrining huma mahsuba biex gabel kollox jindividwaw il-kampjuni li jagbzu I-livell
ta’ azzjoni, il-kriterju ghad-determinazzjoni tar-rati ta’ konformita falza huwa I-livell massimu, meta titgies 1-
incertezza tal-kejl tal-metodu konfermatorju,

— Ir-rizultati tal-iskrining potenzjalment mhux konformi ghandhom dejjem jigu vverifikati permezz ta’ analizi
mill-gdid tal-kampjun originali permezz ta’ metodu konfermatorju. Dawn il-kampjuni jistghu jintuzaw ukoll
biex tigi evalwata r-rata ta’ rizultati ta’ nuqqas ta’ konformita falza. Ghall-metodi ta’ skrining, ir-rata ta’
“rizultati ta’ nuqqas ta’ konformita falza” hija l-frazzjoni ta’ rizultati li I-konformita taghhom giet ikkonfer-
mata permezz tal-ananlizi konfermatorja GC/HRMS filwaqt li fi skrining precedenti l-kampjun kien gie ddik-
jarat li hu suspettat li ma jikkonformax. Madankollu, l-evalwazzjoni tal-utilita tal-metodu ta’ skrining
ghandha tkun imsejsa fuq it-tqabbil tal-kampjuni ta’ nuqqas ta’ konformita falza man-numru totali ta’ kamp-
juni vverifikati. Din ir-rata ghandha tkun baxxa bizzejjed sabiex l-uzu ta’ ghodda ta’ skrining jibqa” wiehed
vantaggjuz,

— Il-metodi bijoanaliti¢i ghandhom jaghtu indikazzjoni valida tal-livell TEQ, ikkalkolat u espress bhala BEQ,
tal-anqas taht il-kundizzjonijiet ta’ validazzjoni,

— Barra minn hekk, ghall-metodi bijoanaliti¢ci mwettqa fkundizzjonijiet ta’ ripetibbilta, I-RSD, bejn laboratorju
u ichor tkun tipikament izghar mill-RSD, tar-riproducibbilta.

REKWIZITI SPECIFICI GHALL-METODI GC-MS LI GHANDHOM JIGU SSODISFATI GHAL RAGUNIJJIET KONFERMATORJI
JEW TA’ SKRINING

Id-differenzi accettabbli bejn il-livelli WHO-TEQ tal-limitu ta’ fuq u tal-limitu ta’ isfel

— Id-differenza bejn il-livell superjuri u I-livell inferjuri ma ghandhiex tkun aktar minn 20 % ghall-konferma
tal-qabza tal-livell massimu jew fkaz ta’ bzonn tal-livell ta’ azzjoni.

Il-kontroll tal-irkupri

— L-istandards interni tal-PCDD/F sostitwiti fil-pozizzjoni 2,3,7,8-kloru ttikkettati bi’*C u l-istandards interni
ta’ PCB simili ghad-diossina ttikkettati bi'*C ghandhom jizdiedu fil-bidu nett tal-metodu analitiku ez. qabel 1-
estrazzjoni sabiex tkun ivvalidata l-procedura analitika. Tal-inqas kongeneru wiehed ghal kull wiehed mill-
gruppi omologi tetra jew oktaklorinati ghall-PCDD/F u tal-inqas kongeneru wiehed ghal kull wiched mill-
gruppi omologi ghall-PCB simili ghad-diossina ghandhom jigu mizjuda (alternattivament, tal-inqas konge-
neru wieched ghal kull funzjoni ta’ registrazzjoni ta’ jon maghzula ghal kull spettrometrija ta’ massa uzata
ghall-monitoragg ta’ PCDD/F u PCB simili ghad-diossina). Fil-kaz ta’ metodi konfermatorji, ghandhom jintu-
zaw is-17-il standard intern kollha ta’ PCDD/F sostitwiti fil-pozizzjoni 2,3,7,8 ttikkettati bi’*C u t-12-il stan-
dard intern kollha ta’ PCB simili ghad-diossina ttikkettati bi"*C,
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— Ghandhom jigu determinati wkoll fatturi ta’ rispons relattivi ghal dawk il-kongeneri li ghalihom mhu mizjud
l-ebda analogu ttikkettat bi'*C, bl-uzu ta’ soluzzjonijiet ta’ kalibrazzjoni xierqa,

— Ghall-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-pjanti u ghall-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali li jkun fihom
inqas minn 10 % ta’ xaham, iz-zieda ta’ standards interni hija obbligatorja qabel l-estrazzjoni. Ghall-oggetti
tal-ikel li joriginaw mill-annimali li jkun fihom aktar minn 10 % ta’ xaham, l-istandards interni jistghu jiz-
diedu qabel jew wara l-estrazzjoni tax-xaham. Ghandha titwettaq validazzjoni xierqa tal-effi¢jenza tal-estraz-
zjoni, skont l-istadju li fih huma introdotti l-istandards interni u skont jekk ir-rizultati humiex irrapportati
abbazi tal-prodott jew tax-xaham,

— Qabel l-analizi GC/MS, ghandhom jizdiedu wiched jew zewg standards ta’ rkupru (sostituzzjoni),

— Il-kontroll tal-irkupru huwa necessarju. Ghal metodi konfermatorji, l-irkupri tal-istandards interni individ-
wali ghandhom ikunu fil-medda ta’ minn 60 % sa 120 %. L-irkupri oghla jew aktar baxxi ghal kongeneri
individwali, b'mod partikolari ghal certi dibenzo-p-diossini u dibenzofurani ettaklorinati u ottaklorinati
huma accettabbli b’kundizzjoni li I-kontribuzzjoni taghhom lill-valur TEQ ma tagbizx 1-10 % tal-valur TEQ
totali (ibbazat fuq is-somma ta’ PCDDJF u PCB simili ghad-diossina). Ghall-metodi ta’ skrining GC-MS, 1-
irkupri ghandhom ikunu fil-medda ta’ 30 sa 140 %.

6.3.  It-tnehhija ta’ sustanzi li jinterferixxu

— Is-separazzjoni ta’ PCDD/F minn komposti klorinati li jinterferixxu bhal PCB mhux simili ghad-diossina u
eteri tad-difenil klorinati ghandha ssir permezz ta’ tekniki kromatografici adattati (preferebbilment b’kolonna
ta’ florisil, alumina ufjew karbonju),

— Is-separazzjoni permezz ta’ kromatografija b'fazi gassuza ta’ isomeri ghandha tkun bizzejjed (< 25 % quécata
ma’ quccata bejn 1,2,3,4,7,8-HxCDF u 1,2,3,6,7,8-HxCDF).

6.4. Il-kalibrazzjoni b’kurva standard

— Il-medda tal-kurva ta’ kalibrazzjoni ghandha tkopri I-medda rilevanti tal-livell massimu jew tal-livell ta’
azzjoni.

6.5. Kriterji specifi¢i ghal metodi konfermatorji
— Ghal GC-HRMS:

FI-HRMS, ir-rizoluzzjoni ghandha tipikament tkun akbar minn jew 10 000 ghall-medda shiha tal-massa
fqiegh ta’ 10 %.

Ghandhom jigu sodisfatti aktar kriterji ta’ identifikazzjoni u ta’ konferma kif deskritt fl-istandards rikonox-
xuti internazzjonalment, perezempju, fl-istandard EN 16215:2012 (L-ghalf tal-annimali — Id-determinaz-
zjoni ta’ diossini u PCB simili ghad-diossina b’GC/HRMS u ta’ PCB indikaturi b’GC/HRMS) ufjew fil-metodu
EPA 1613 u 1668 kif riveduti,

— Ghal GC-MS/MS:

Il-monitoragg ta’ mill-anqas zew¢ joni specifi¢i prekursuri, kull wiehed b’jon tal-prodott ta’ tranzizzjoni spe-
¢ifiku korrispondenti, ghall-analiti kollha tikkettati u mhux tikkettati fl-ambitu tal-analizi.

It-tolleranza massima permessa ta’ intensitajiet ta’ joni relattivi ta’ * 15 % ghal joni tal-prodott ta’ tranziz-
zjoni maghzula mqabbla mal-valuri kkalkolati jew imkejla (medja mill-istandards ta’ kalibrazzjoni) bl-appli-
kazzjoni ta’ kundizzjonijiet MS/MS identici, b’'mod partikolari l-energija waqt il-kollizjoni u I-pressjoni tal-
gass waqt il-kollizjoni, ghal kull tranzizzjoni ta’ analit.

Ir-rizoluzzjoni ghal kull kwadrupol ghandha tigi stabbilita sabiex tkun daqs jew aqwa mir-rizoluzzjoni tal-
massa tal-unita (rizoluzzjoni tal-massa tal-unita: rizoluzzjoni bizzejjed sabiex tissepara Zewg quécati b’unita
ta’ massa wahda bejniethom) sabiex titnaggas il-possibbilta ta’ interferenzi fuq l-analiti ta’ interess.

Ghandhom jigu ssodisfati aktar kriterji kif deskritt fl-istandards rikonoxxuti internazzjonalment, pere-
zempju, fl-istandard EN 16215:2012 (L-ghalf tal-annimali — Id-determinazzjoni ta’ diossini u PCB simili
ghad-diossina b’GC/HRMS u ta’ PCB indikaturi b’GC/HRMS) ufjew fil-metodu EPA 1613 u 1668 kif riveduti,
hlief 1-obbligu li tintuza GC-HRMS.

7. REKWIZITI SPECIFICI GHALL-METODI BIJOANALITICI

II-metodi bijoanalitici huma metodi msejsa fuq l-uzu ta’ principji bijologici bhal testijiet ibbazati fuq i¢-celloli,
testijiet fuq ir-ricevituri jew l-immunoanalizi. B'mod generali dan il-punt 7 jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-metodi
bijoanalitici.
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7.1.

7.1.2.1.

7.1.2.2.

Il-metodu ta’ skrining bhala principju jikklassifika kampjun bhala konformi jew suspettat li ma jikkonformax.
Ghal dan il-ghan, il-livell BEQ ikkalkolat jitqabbel mal-valur ta’ limitu (ara l-punt 7.3). Il-kampjuni taht il-valur
ta’ limitu huma ddikjarati konformi, filwaqt li I-kampjuni ugwali jew oghla mill-valur ta’ limitu huma ddikjarati
li ma jikkonformawx, u jirrikjedu analizi permezz ta’ metodu konfermatorju. Fil-prattika, il-livell BEQ i jikkor-
rispondi ghal zewg terzi tal-livell massimu jista’ jservi bhala valur ta’ limitu, diment li jizgura rata ta’ konformita
falza taht il-5 % u rata accettabbli ghal rizultati ta’ nuqqas ta’ konformita falza. Blivelli massimi separati ghal
PCDD/F u ghas-somma ta’ PCDD/F u PCB simili ghad-diossina, il-verifika tal-konformita tal-kampjuni minghajr
frazzjonament tirrikjedi valuri ta’ limitu ta’ testijiet bijologici adattati ghall-PCDD/F. Ghall-verifika tal-kampjuni
li jagbzu Iivelli ta’ azzjoni, jista’ jintuza percentwal adattat tal-livell ta’ azzjoni rispettiv bhala valur ta’ limitu.

Barra minn hekk, fil-kaz ta’ certi metodi bijoanalitici, jista’ jinghata livell indikattiv espress fBEQ ghal kampjuni
fil-medda ta’ hidma u li jagbzu l-limitu ta’ rappurtar (ara l-punti 7.1.1 u 7.1.6).

Evalwazzjoni tar-rispons ghat-test

Ir-rekwiziti generali

— Meta jigu kkalkolati l-koncentrazzjonijiet minn kurva ta’ kalibrazzjoni tat-TCDD, il-valuri fil-limitu inferjuri
u superjuri ghall-kurva juru varjazzjoni kbira (koeffi¢jent gholi ta’ varjazzjoni, CV — coefficient of varia-
tion). Il-medda ta’ hidma hija l-erja fejn dan is-CV ikun izghar minn 15 %. Il-limitu inferjuri tal-medda ta’
hidma (limitu ta’ rappurtar) ghandu wkoll jigi stabbilit flivell konsiderevolment oghla (mill-inqas b'fattur ta’
tlieta) mill-bjanki tal-procedura. Il-limitu superjuri tal-medda ta’ hidma normalment huwa rrapprezentat bil-
valur EC,, (70 % tal-koncentrazzjoni effettiva massima), izda huwa inferjuri jekk is-CV jkun oghla minn
15 % fdin il-medda. Il-medda ta’ hidma ghandha tigi stabbilita waqt il-validazzjoni. Il-valuri ta’ limitu (il-
punt 7.3) ghandhom ikunu sew fil-medda ta’ hidma,

— Is-soluzzjonijiet standard u l-estratti tal-kampjuni ghandhom ikunu ttestjati tal-anqas darbtejn. Meta jintuzaw
id-duplikati, is-soluzzjoni standard jew l-estratt tal-kontroll ittestjat fbejn erba’ u sitt kontenituri mqassma
fuq il-platt ghandu jipproduci rispons jew koncentrazzjoni (possibbli biss fil-medda ta’ hidma) msejsa fuq
CV <15%.

Il-kalibrazzjoni

Il-kalibrazzjoni b’kurva standard

— Il-livelli fil-kampjuni jistghu jigu stmati billi jitqabbel ir-rispons tat-test mal-kurva ta’ kalibrazzjoni tat-TCDD
(jew PCB 126 jew tahlita standard ta’ PCDD/F/PCB simili ghad-diossina) biex jigi kkalkolat il-livell BEQ fl-
estratt u wara fil-kampjun,

— Il-kurvi ta’ kalibrazzjoni ghandhom jinkludu minn 8 sa 12-il kon¢entrazzjoni (tal-anqgas fduplikati), b’kon-
centrazzjonijiet bizzejjed fil-parti ta’ isfel tal-kurva (medda ta’ hidma). Ghandha tinghata attenzjoni specjali
ghall-kwalita tal-aggustament tal-kurva fil-medda ta’ hidma. Bhala tali, il-valur R? ghandu ftit jew l-ebda
valur fl-istima tal-adegwatezza tal-aggustament fir-rigressjoni nonlineari. It-tnaqqis tad-differenza bejn il-
livelli kkalkolati u dawk osservati fil-medda ta’ hidma tal-kurva se jtejjeb l-aggustament (ez. billi tigi mmini-
mizzata s-somma ta’ residwi kwadrati),

— Wara jigi kkoregut il-livell stmat fl-estratt tal-kampjun ghal-livell BEQ ikkalkolat ghall-kampjun in bjank ta’
matricifsolvent (sabiex ikopri l-impuritajiet minn solventi u kimic¢i uzati), u l-irkupru apparenti (ikkalkolat
mil-livell BEQ ta’ kampjuni ta’ referenza adattati bi profili ta’ kongeneri rapprezentattivi qrib il-livell mas-
simu jew il-livell ta’ azzjoni). Sabiex jigi kkoregut l-irkupru, l-irkupru apparenti ghandu dejjem ikun fil-
medda mehtiega (ara l-punt 7.1.4). I-kampjuni ta’ referenza uzati ghall-korrezzjoni tal-irkupru ghandhom
jikkonformaw mar-rekwiziti moghtija fil-punt 7.2.

I1-kalibrazzjoni bil-kampjuni ta’ referenza

Bhala alternattiva, tista’ tintuza kurva ta’ kalibrazzjoni ppreparata minn tal-inqas erba’ kampjuni ta’ referenza
(ara l-punt 7.2): jistghu jintuzaw bjank tal-matrici wiehed, flimkien ma’ tliet kampjuni ta’ referenza
b’0,5 x 1,0 x u 2,0 x il-livell massimu jew il-livell ta’ azzjoni), filwaqt li titnehha I-htiega ta” korrezzjoni tal-
bjank u tal-irkupru. Fdan il-kaz, ir-rispons tat-test li jikkorrispondi ghal zewg terzi tal-livell massimu (ara
l-punt 7.3) jista’ jigi kkalkolat direttament minn dawn il-kampjuni u uzat bhala valur ta’ limitu. Ghall-ivverifikar
tal-kampjuni li jagbzu l-livelli ta’ azzjoni, il-valur ta’ limitu jista’ jkun percentwal adattat ta’ dawn il-livelli ta’
azzjoni.

Id-determinazzjoni separata ta’ PCDD/F u PCB simili ghad-diossina

L-estratti jistghu jingasmu fi frazzjonijiet li jkun fihom PCDD|F u PCB simili ghad-diossina, u jippermettu indi-
kazzjoni separata tal-livelli TEQ tal-PCDD/F u tal-PCB simili ghad-diossina (fBEQ). Ghandha tintuza preferibbil-
ment kurva ta’ kalibrazzjoni standard tal-PCB 126 biex jigu evalwati r-rizultati ghall-frazzjoni li fiha 1-PCB simili
ghad-diossina.
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7.1.4.  L-irkupri apparenti tat-test bijologiku

L-“irkupru apparenti tat-test bijologiku” ghandu jigi kkalkolat minn kampjuni ta’ referenza adattati bi profili ta’
kongeneri rapprezentattivi qrib il-livell massimu jew il-livell ta’ azzjoni u espress bhala percentwal tal-livell BEQ
meta mqabbel mal-livell TEQ. Skont it-tip ta’ test u TEFs (') uzati, id-differenzi bejn il-fatturi TEF u REP ghal
PCB simili ghad-diossina jistghu jwasslu biex il-PCB simili ghad-diossina jkollhom irkupri apparenti baxxi meta
mgabbla mal-PCDD/F. Ghaldagstant, jekk titwettaq determinazzjoni separata tal-PCDD/F u tal-PCB simili ghad-
diossina, l-irkupri apparenti tat-test bijologiku ghandhom ikunu: bejn 20 % u 60 % ghall-PCB simili ghad-dios-
sina, bejn 50 % u 130 % ghall-PCDDJF (il-meded japplikaw ghall-kurva ta’ kalibrazzjoni tat-TCDD). Billi l-kon-
tribuzzjoni tal-PCB simili ghad-diossina ghas-somma tal-PCDD/F u tal-PCB simili ghad-diossina tista’ tvarja bejn
il-matri¢i u l-kampjuni differenti, l-irkupri apparenti tat-test bijologiku ghall-parametru tas-somma jirriflettu
dawk il-meded u ghandhom ikunu bejn 30 % u 130 %.

7.1.5.  Il-kontroll tal-irkupri ghat-tindif

It-telf ta’ komposti waqt it-tindif ghandu jigi vverifikat waqt il-validazzjoni. II-kampjun in bjank mizjud b’tahlita
ta’ kongeneri differenti ghandu jigi pprezentat ghat-tindif (mill-inqas n=3) u l-irkupru u l-varjabbilta ghandhom
jigu vverifikati permezz ta’ metodu konfermatorju. L-irkupru ghandu jkun bejn 60 % u 120 % specjalment
ghall-kongeneri li jikkontribwixxu aktar minn 10 % ghal-livell TEQ ftahlitiet varji.

7.1.6.  Il-limitu tar-Rappurtar

Meta jkunu qed jigu rrapportati l-livelli BEQ, il-limitu tar-rappurtar ghandu jkun determinat mill-kampjuni
matrici rilevanti bl-involviment ta’ profili ta’ kongeneri tipi¢i, imma mhux mill-kurva ta’ kalibrazzjoni tal-istan-
dards minhabba precizjoni baxxa fil-medda inferjuri tal-kurva. Ghandhom jitqiesu l-effetti mill-estrazzjoni u t-
tindif. Il-limitu ta’ rappurtar ghandu jigi stabbilit flivell konsiderevolment oghla (mill-inqas b'fattur ta’ tlieta)
mill-bjanki tal-procedura.

7.2. Uzu ta’ kampjuni ta’ referenza

— Il-kampjuni ta’ referenza ghandhom jirrapprezentaw il-matri¢i tal-kampjuni, il-profili tal-kongeneri u I-
meded tal-koncentrazzjoni ghall-PCDDJF u I-PCB simili ghad-diossina qrib il-livell massimu jew il-livell ta’
azzjoni,

— Fkull serje ta’ testijiet ghandhom jigu inkluzi bjank tal-procedura jew preferibbilment bjank tal-matrici, u
kampjun ta’ referenza fil-livell massimu jew il-livell ta’ azzjoni. Dawn il-kampjuni ghandhom jigu estratti u
ttestjati fl-istess waqt fkundizzjonijiet identici. Il-kampjun ta’ referenza ghandu juri bi¢c-car rispons elevat
meta mqabbel mal-kampjun in bjank, u b’hekk jizgura l-adegwatezza tat-test. Dawn il-kampjuni jistghu jin-
tuzaw ghall-korrezzjonijiet tal-bjank u tal-irkupru,

— Il-kampjuni ta’ referenza maghzula biex titwettaq il-korrezzjoni tal-irkupru ghandhom ikunu rapprezentat-
tivi ghall-kampjuni tat-test, u dan ifisser li I-profili tal-kongeneri ma ghandhomx iwasslu biex il-livelli ma jit-
qgisux bizzejjed,

— Il-kampjuni ta’ referenza zejda, ez. b’0,5 x u 2 x il-livell massimu jew il-livell ta’ azzjoni jistghu jigu inkluzi
sabiex juru r-rendiment korrett tat-test fil-medda ta’ interess ghall-kontroll tal-livell massimu jew il-livell ta’
azzjoni. Meta jinghaqdu flimkien, dawn il-kampjuni jistghu jintuzaw biex jigu kkalkolati I-livelli BEQ fil-
kampjuni tat-test (il-punt 7.1.2.2).

7.3. Determinazzjoni tal-valuri ta’ limitu

Ir-relazzjoni bejn ir-rizultati bijoanalitici fil-BEQ u r-rizultati minn metodi konfermatorji fit-TEQ ghandha tigi
stabbilita (ez. permezz ta’ esperimenti ta’ kalibrazzjoni adattati ghall-matrici, li jinvolvu kampjuni ta’ referenza
mizjuda b0, 0,5 x 1 x u 2 x il-livell massimu (ML) brsitt ripetizzjonijiet fuq kull livell (n=24)). l-fatturi ta’ kor-
rezzjoni (tal-bjank u tal-irkupru) jistghu jigu stmati permezz ta’ din ir-relazzjoni izda ghandhom jigu vverifikati
fkull serje ta’ testijiet billi jigu inkluzi bjanki tal-procedura jew tal-matri¢i u kampjuni tal-irkupru (il-punt 7.2).

Il-valuri ta’ limitu ghandhom jigu stabbiliti ghad-decizjoni dwar il-konformita tal-kampjun mal-livelli massimi
jew ghall-kontroll tal-livelli ta’ azzjoni, jekk ikun ta’ interess, mal-livell massimu jew mal-livell ta’ azzjoni rispet-
tiv stabbilit jew ghall-PCDD|F u I-PCB simili ghad-diossina wahidhom, jew ghas-somma tal-PCDD/F u |-PCB
simili ghad-diossina. Dawn huma rrapprezentati mill-punt tat-tmiem inferjuri tad-distribuzzjoni tar-rizultati
bijoanalitici (ikkoreguti ghall-irkupru u in bjank) li jikkorrispondu ghal-limitu ta’ dec¢izjoni tal-metodu konfer-
matorju msejjes fuq livell ta’ fidu¢ja ta” 95 %, li jimplika rata ta’ konformita falza ta’ < 5 %, u fuq RSD, ta’
< 25 %. I-limitu ta’ decizjoni tal-metodu konfermatorju huwa I-livell massimu, filwaqt li titqies l-incertezza tal-
kejl.

() Ir-rekwiziti attwali huma msejsa fuq it-TEFs ippubblikati fi: M. Van den Berg et al, Toxicol Sci 93 (2), 223-241 (2006).
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Fil-prattika, il-valur ta’ limitu (fBEQ) jista’ jigi kkalkolat permezz tal-approcci li gejjin (ara I-Figura 1):
7.3.1.  L-uzu tal-margini inferjuri tal-intervall ta’ previzjoni ta’ 95 % fil-limitu ta’ dec¢izjoni tal-metodu konfermatorju
Valurta'limitu = BEQp; = Syx * tofem - 2\/ 1/n+1/m+ (x-%)’/Qu
fejn:
BEQ,, BEQ li jikkorrispondu ghal-limitu ta’ decizjoni tal-metodu konfermatorju, li huwa I-livell massimu
inkluza l-incertezza tal-kejl
Sy devijazzjoni standard residwa
toem_, Fattur student (a = 5 %, f = gradi ta’ liberta, b’naha wahda)
m numru totali ta’ punti ta’ kalibrazzjoni (indici j)
n numru ta’ ripetizzjonijiet fkull livell
X; Koncentrazzjoni fil-kampjun (fTEQ) tal-punt tal-kalibrazzjoni i iddeterminata permezz ta’ metodu
konfermatorju
X medja tal-koncentrazzjonijiet (fTEQ) tal-kampjuni kollha ta’ kalibrazzjoni
Q. = Z(Xf -%)” parametru globali kwadrat,
j=1
i = indici ghall-punt ta’ kalibrazzjoni i
7.3.2.  Il-kalkolu mir-rizultati bijoanaliti¢i (kkoreguti ghall-irkupru u in bjank) ta’ analizi multipla tal-kampjuni (n = 6)
ikkontaminati fil-limitu ta’ decizjoni tal-metodu konfermatorju, bhala I-punt tat-tmiem inferjuri tad-distribuz-
zjoni tad-dejta fil-valur BEQ medju korrispondenti:
Valurta'limitu = BEQp, — 1,64 x SDg
Fejn:
SDy devjazzjoni standard tar-rizultati tat-test bjjologiku fBEQ,,, imkejla fkundizzjonijiet ta’ riproducibilita
fil-laboratorju
7.3.3.  Il-kalkolu bhala l-valur medju tar-rizultati bijoanalitici (FBEQ, ikkoreguti ghall-irkupru u in bjank) mill-analizi

multipla tal-kampjuni (n > 6) ikkontaminati fzewg terzi tal-livell massimu jew il-livell ta’ azzjoni. Dan hu msej-
jes fuq l-osservazzjoni li dan il-livell se jkun qrib il-valur ta’ limitu ddeterminat fil-punti 7.3.1 jew 7.3.2.
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Il-kalkolu tal-valuri ta’ limitu msejjes fuq livell ta’ fiducja ta’ 95 % li jimplika rata ta’ konformita falza < 5 %, u
RSD, < 25 %:

1. mill-faxxa inferjuri tal-intervall ta’ previzjoni ta’ 95 % fil-limitu ta’ decizjoni tal-metodu konfermatorju,

2. mill-analizi multipla tal-kampjuni (n > 6) ikkontaminati fil-limitu ta’ dec¢izjoni tal-metodu konfermatorju
bhala l-punt tat-tmiem inferjuri tad-distribuzzjoni tad-dejta (irrapprezentat fil-grafika b’kurva bforma ta’ qan-
piena) fil-valur BEQ medju korrispondenti.

7.3.4.  Irrestrizzjonijiet ghall-valuri ta’ limitu:

[-valuri ta’ limitu msejsa fuq il-BEQ ikkalkolati mill-RSD, miksuba wagqt il-validazzjoni bl-uzu ta’ numru limitat
ta’ kampjuni bi profili ta’ kongeneri/matrici differenti jistghu jkunu oghla mil-livell massimu jew mil-livell ta’
azzjoni msejjes fuq it-TEQ minhabba precizjoni ahjar minn dik miksuba fanalizi ta’ rutina fejn irid jigi kkontrol-
lat spettru mhux maghruf ta’ profili ta” kongeneri potenzjali. Fdawn il-kazijiet, il-valuri ta’ limitu ghandhom jigu
kkalkolati b'RSD,, = 25 %, jew preferibbilment, b'zewg terzi tal-livell massimu jew tal-livell ta’ azzjoni.

7.4. Karatteristi¢i tar-rendiment

— Billi ma jista’ jintuza l-ebda standard intern fil-metodi bijoanalitici, ghandhom isiru testijiet fuq ir-ripetibbilta
sabiex tinkiseb informazzjoni dwar id-devjazzjoni standard fserje ta’ testijiet u bejniethom. Ir-ripetibbilta
ghandha tkun inqas minn 20 %, u r-riproducibbilta bejn laboratorju u ichor ghandha tkun ingas minn
25 %. Dan il-kalkolu ghandu jkun imsejjes fuq il-livelli kkalkolati fBEQ wara l-korrezzjoni tal-bjank u tal-
irkupru,

— Bhala parti mill-process ta’ validazzjoni, it-test ghandu juri distinzjoni bejn kampjun in bjank u livell fil-
valur ta’ limitu, kif ukoll jippermetti l-identifikazzjoni ta’ kampjuni oghla mill-valur ta’ limitu korrispondenti
(ara l-punt 7.1.2),

— Ghandhom jigu definiti l-komposti fil-mira, l-interferenzi potenzjali u I-livelli massimi tollerabbli in bjank,

— Il-percentwal tad-devjazzjoni standard fir-rispons jew fil-koncentrazzjoni kkalkolata mir-rispons (possibbli
biss fil-medda ta’ hidma) ta’ determinazzjoni tripla ta’ estratt tal-kampjun, ma ghandux ikun oghla minn
15 %,

— Ir-rizultati mhux ikkoreguti tal-kampjun(i) ta’ referenza espressi fBEQs (in bjank u fil-livell massimu jew fil-
livell ta’ azzjoni) ghandhom jintuzaw ghall-evalwazzjoni tar-rendiment tal-metodu bijoanalitiku tul perjodu
ta’ zmien kostanti,

— It-tabelli tal-kontroll tal-kwalita (QC) ghal proceduri in bjank, u kull tip ta’ kampjun ta’ referenza ghandhom
jigu rregistrati u vverifikati biex ikun zgurat li r-rendiment analitiku huwa konformi mar-rekwiziti, b'mod
partikolari ghall-proceduri in bjank fir-rigward tad-differenza minima mitluba ghal-limitu inferjuri tal-medda
ta’ hidma u ghall-kampjuni ta’ referenza fir-rigward tar-riproducibbilta fil-laboratorju. Il-proceduri in bjank
ghandhom jigu kkontrollati sew biex meta jitnaqqgsu jigu evitati rizultati ta” konformita falza,

— Ir-rizultati mill-metodi konfermatorji tal-kampjuni ssuspettati u bejn 2 u 10 % tal-kampjuni konformi
(minimu ta’ 20 kampjun ghal kull matrici) ghandhom jingabru u jintuzaw biex jigi evalwat ir-rendiment tal-
metodu ta’ skrining u r-relazzjoni bejn il-BEQ u t-TEQ. Din il-bazi ta’ dejta tista’ tintuza ghall-evalwazzjoni
mill-gdid tal-valuri ta’ limitu applikabbli ghall-kampjuni ta’ rutina ghall-matrici vvalidati,

— Ir-rendiment b’success tal-metodu jista’ jintwera wkoll permezz ta’ partecipazzjoni fi provi interlaboratorji.
Ir-rizultati mill-kampjuni analizzati fil-provi interlaboratorji, li jkopru sa medda ta’ koncentrazzjoni ta’ ez.
2x ML, jistghu jigu inkluzi wkoll fl-evalwazzjoni tar-rata ta’ konformita falza, jekk laboratorju jkun jista’ juri
r-rendiment b’success tieghu. Il-kampjuni ghandhom ikopru l-profili tal-kongeneri l-aktar frekwenti, li jirrap-
prezentaw diversi sorsi,

— Fxi kazijiet, il-valuri ta’ limitu jistghu jigu evalwati mill-gdid, b'riflessjoni tal-matrici specifika u l-profili tal-
kongeneri ta’ dan l-in¢ident partikolari.

8. RAPPURTAR TAR-RIZULTAT

Metodi konfermatorji

— Sa fejn tippermetti l-procedura analitika uzata, ir-rizultati analitici ghandhom jinkludu I-livelli tal-kongeneri
individwali tal-PCDD/F u tal-PCB simili ghad-diossina u jigu rrapportati bhala livell inferjuri, livell superjuri
u livell medju sabiex ikun inkluz il-massimu tal-informazzjoni fir-rappurtar tar-rizultati u tkun tista’ ssir 1-
interpretazzjoni tar-rizultati skont rekwiziti specifici,
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— Ir-rapport ghandu jinkludi wkoll il-metodu uzat ghall-estrazzjoni tal-PCDD/F, tal-PCB simili ghad-diossina u
tal-lipidi. Il-kontenut ta’ lipidi tal-kampjun ghandu jigi ddeterminat u rrapportat ghall-kampjuni tal-ikel b’li-
velli massimi espressi abbazi ta’ xaham u koncentrazzjoni ta’ xaham mistennija fil-medda ta’ 0 — 2 % (skont
il-legizlazzjoni ezistenti), filwaqt li ghal kampjuni ohra d-determinazzjoni tal-kontenut ta’ lipidi hija fakultat-
tiva,

— L-irkupri tal-istandards interni individwali ghandhom ikunu disponibbli fkaz li l-irkupri jinsabu barra mill-
medda msemmija fil-punt 6.2, fkaz li jinqabez il-livell massimu (fdan il-kaz, l-irkupri ghal wahda miz-zewg
analizijiet doppji) u fkazijiet ohra fuq talba,

— Peress li fid-decizjoni dwar il-konformita tal-kampjun ghandha titqies l-incertezza tal-kejl, dan il-parametru
ghandu jkun disponibbli wkoll. Ghaldaqstant, ir-rizultati analiti¢ci ghandhom jigu rrapportati bhala x +/- U
fejn x hija r-rizultat analitiku u U hija l-incertezza tal-kejl estiza bl-uzu ta’ fattur ta’ kopertura ta’ 2 li jaghti
livell ta’ fidu¢ja ta’ madwar 95 %. Fil-kaz ta’ determinazzjoni separata tal-PCDD/F u tal-PCB simili ghad-dios-
sina, is-somma tal-istima tal-incertezza estiza tar-rizultati analitici separati tal-PCDD|F u I-PCB simili ghad-
diossina ghandha tintuza ghas-somma tal-PCDD/F u I-PCB simili ghad-diossina,

— Jekk titqies l-incertezza tal-kejl billi jigi applikat CCa (kif deskritt fil-punt IV. 2 tal-Anness IL), dan il-parame-
tru ghandu jigi rrapportat,

— Ir-rizultati ghandhom jigu espressi fl-istess unitajiet ta’ kejl u (tal-angas) bl-istess numru ta’ figuri sinifikanti
bhalma huma tal-livelli massimi stipulati fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006.

Metodi ta’ skrining bijoanalitici
— Ir-rizultat tal-iskrining ghandu jigi espress bhala konformi jew suspettat li ma jikkonformax (“suspettat”),

— Barra minn hekk, jista’ jinghata rizultat ghall-PCDD/F ufjew il-PCB simili ghad-diossina fEkwivalenti Bijoana-
litici (BEQ) (mhux TEQ) (ara l-punt 1 tal-Anness IIl). Il-kampjuni b’rispons li jkun taht il-limitu ta’ rappurtar
ghandhom jigu indikati bhala taht il-limitu ta’ rappurtar,

— Ghal kull tip ta’ matri¢i tal-kampjun, ir-rapport ghandu jsemmi l-livell massimu jew il-livell ta” azzjoni li
fuqu hija msejsa l-evalwazzjoni,

— Ir-rapport ghandu jsemmi t-tip ta’ test applikat, il-prin¢ipju tat-test baziku u t-tip ta’ kalibrazzjoni,

— Ir-rapport ghandu jinkludi wkoll il-metodu uzat ghall-estrazzjoni tal-PCDDJF, tal-PCB simili ghad-diossina u
tal-lipidi. Il-kontenut ta’ lipidi tal-kampjun ghandu jigi ddeterminat u rrapportat ghall-kampjuni tal-ikel b’li-
velli massimi jew livelli ta’ azzjoni espressi abbazi ta’ xaham u koncentrazzjoni ta’ xaham mistennija fil-
medda ta’ 0 — 2 % (skont il-legizlazzjoni ezistenti), filwaqt li ghal kampjuni ohra d-determinazzjoni tal-kon-
tenut ta’ lipidi hija fakultattiva,

— Fkaz ta’ kampjuni suspettati li ma jikkonformawx, ir-rapport ghandu jinkludi nota dwar l-azzjoni li ghandha
tittieched. Il-koncentrazzjoni ta” PCDD/F u s-somma ta’ PCDD|F u PCB simili ghad-diossina fdawk il-kamp-
juni blivelli gholjin jinhtieg li tigi ddeterminata/ikkonfermata b’'metodu konfermatorju.
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Appendiéi tal-ANNESS III

It-TEFs tad-WHO ghall-valutazzjoni tar-riskju ghall-bnedmin imsejsa fuq il-konkluzjonijiet tal-laqgha ta’ esperti tal-Pro-
gramm Internazzjonali dwar is-Sigurta tas-Sustanzi Kimici (IPCS) tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), li saret
fGinevra fGunju 2005 (Martin van den Berg et al., The 2005 World Health Organization Re-evaluation of Human and
Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-like Compounds. Xjenzi Tossikologici 93(2),
223-241 (2006))

Kongeneru Valur TEF Kongeneru Valur TEF
Dibenzo-p-diossini(*PCDD”) PCBs ll;Chfilei;Irlil(l) g—kh;%gisols\fligri:o-orto
2,3,7,8-TCDD 1
PCB Mhux orto
1,2,3,7,8-PeCDD 1
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003
Dibenzofurani (“PCDFs”) PCB Mono orto

2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0003

Abbrevjazzjonijiet uzati:“T” = tetra; “Pe” = penta; “Hx” = eza; “Hp” = etta; “O” = otta; “CDD” = klorodibenzodiossina;
“CDFf” = klorodibenzofuran; “CB” = klorobifenil.
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ANNESS IV

THEJJIJA TAL-KAMPJUN U REKWIZITI GHALL-METODI TA’ ANALIZI UZATI FIL-KONTROLL TAL-LIVELLI
TA’ PCB MHUX SIMILI GHAD-DIOSSINA (PCB # 28, 52, 101, 138, 153, 180) FCERTI OGGETTI TAL-IKEL

Ir-rekwiziti stabbiliti fdan l-Anness ghandhom jigu applikati meta l-oggetti tal-ikel jigu analizzati ghall-kontroll uffi¢jali

tal-

livelli ta’ poliklorobifenili mhux simili ghad-diossina (PCB mhux simili ghad-diossina) u ghal finijiet regolatorji ohra.

. Metodi ta’ detezzjoni applikabbli:

Il-kromatografija b'fazi gassuza/ Detezzjoni tal-Qabda tal-Elettron (GC/ECD), GC/LRMS, GC/MS-MS, GC/HRMS jew
metodi ekwivalenti.

. Identifikazzjoni u konferma tal-analiti ta’ interess:

— Hin ta’ Zamma relattiv b’rabta mal-istandards interni jew standards ta’ referenza (devjazzjoni accettabbli ta’
+- 0,25 %).

— Ghandha tkun ikkonfermata s-separazzjoni tas-sitt PCB indikaturi kollha (PCB 28, PCB 52, PCB 101, PCB 138,
PCB 153 u PCB 180) minn sustanzi li jinterferixxu permezz ta’ kromatografija b’ fazi gassuza, spe¢jalment PCB ta’
koeluzjoni, b'mod partikolari jekk il-livelli tal-kampjuni jkunu fil-medda ta’ limiti legali u n-nuqqas ta’ konformita
ghadha trid tigi kkonfermata.

(I-kongeneri li hafna drabi jkunu fkoeluzjoni huma ez. PCB 28/31, PCB 52/69 u PCB 138/163/164. Fir-rigward
tal-GC/MS ghandhom jitgiesu wkoll interferenzi potenzjali minn frammenti ta’ kongeneri aktar klorinati.)

— Ghat-tekniki GC-MS:
— Monitoragg ghal tal-anqas:
— zewg joni specifici ghall-HRMS,
— zewg joni specifici ta’ m[z > 200 jew tliet joni specifici ta’ m/z > 100 ghal-LRMS,
— prekursur wiched (1) u zewg (2) joni tal-prodott ghal MS-MS.
— Tolleranzi massimi permessi ghall-proporzjonijiet ta” abbundanza ghall-frammenti ta’ mases maghzula:

Id-devjazzjoni relattiva tal-proporzjon ta’ abbundanza tal-frammenti ta’ massa maghzula minn abbundanza
teoretika jew standard ta’ kalibrazzjoni ghall-jon fil-mira (il-jon immonitorjat l-aktar abbundanti) tal-jon jew
joni kwalifikaturi:

3.6.2014

Intensita relattiva tal-jon/joni

GC-EI-MS

GC-CI-MS, GC-MS»

kewyalifikatur(j) Hri?iigbla mal-jon fil- (devjazzjoni relattiva) (devjazzjoni relattiva)
>50 % +10 % +20%
> 20 % sa 50 % +15% +25%
>10 % sa 20 % +20% +30 %
<10 % + 50 % (%) + 50 % (%)

(*) Numru suffi¢jenti ta’ frammenti ta’ massa b'intensita relattiva > 10 % disponibbli, u ghalhekk mhuwiex rakkomandat 1-
uzu ta’ jon jew joni kwalifikaturi b'intensita relattiva ta’ inqas minn 10 % meta mqabbla mal-jon fil-mira.

— Ghal GC/ECD:

Konferma tar-rizultati li jagbzu t-tolleranza b’zewg kolonni GC b'fazijiet stazzjonarji ta’ polarita differenti.

3. Dimostrazzjoni tar-rendiment tal-metodu:

[l-validazzjoni fil-medda tal-livell massimu (0,5 sa darbtejn il-livell massimu) bkoeffi¢jent ta’ varjazzjoni accettabbli

ghal analizi ripetuta (ara r-rekwiziti gh

all-precizjoni intermedja fil-punt 8).
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4. Limitu ta’ kwantifikazzjoni:

Il-valuri in bjank ma ghandhomx ikunu oghla minn 30 % tal-livell ta’ kontaminazzjoni li jikkorrispondi mal-livell
massimu (').

5. Kontroll tal-kwalita:

Il-kontrolli in bjank regolari, l-analizi ta’ kampjuni mizjuda, il-kampjuni ta’ kontroll tal-kwalita, il-partecipazzjoni fi
studji interlaboratorji dwar matricijiet rilevanti.

6. Kontroll tal-irkupri:
— L-uzu ta’ standards interni xierqa bi proprjetajiet fizikokimici komparabbli mal-analiti ta’ interess.
— Zieda ta’ standards interni:
— Iz-zieda mal-prodotti (gabel il-process ta’ estrazzjoni u tindif);

— Hi possibbli wkoll iz-zieda max-xaham estratt (qabel il-process ta’ tindif), jekk il-livell massimu jkun espress
abbazi ta’ xaham.

— Rekwiziti ghall-metodi bl-uzu tal-kongeneri tas-sitt PCB indikaturi kollha ttikkettati b’isotopu:
— Il-korrezzjoni tar-rizultati ghall-irkupri tal-istandards interni;
— L-irkupri generalment accettabbli tal-istandards interni ttikkettati b’isotopu huma bejn 50 u 120 %;

— Irkupri aktar baxxi jew oghla ghal kongeneri individwali b’kontribuzzjoni ghas-somma tas-sitt PCB indikaturi
taht 1 =10 % huma accettabbli.

— Rekwiziti ghal metodi li ma juzawx is-sitt standards interni b'tikketta isotop kollha jew standards interni ohra:
— Il-kontroll tal-irkupru tal-istandard(s) intern(i) ghal kull kampjun;
— L-irkupri accettabbli tal-istandard(s) intern(i) bejn 60 u 120 %;
— Il-korrezzjoni tar-rizultati ghall-irkupri tal-istandards interni.

— L-irkupri tal-kongeneri mhux ittikkettati ghandhom jigu vverifikati permezz ta’ kampjuni mizjuda jew kampjuni
ta’ kontroll tal-kwalita b’koncentrazzjonijiet fil-medda tal-livell massimu. L-irkupri accettabbli ghal dawn il-konge-
neri huma bejn 70 u 120 %.

7. Rekwiziti ghal-laboratorji:
Fkonformita mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 882/2004, il-laboratorji ghandhom ikunu akkreditati

minn korp rikonoxxut li jopera skont il-Gwida tal-ISO 58 biex jizgura li dawn qeghdin japplikaw assigurazzjoni ta’
kwalita analitika. Il-laboratorji ghandhom jigu akkreditati billi jigi segwit l-istandard EN ISO/IEC 17025.

8. Karatteristici tar-rendiment: Kriterji ghas-somma tas-sitt PCB indikaturi fil-livell massimu:

Ezattezza -30sa+30%
Precizjoni intermedjarja (RSD%) <20 %
Differenza bejn il-kalkolu tal-livell superjuri u dak tal-livell inferjuri <20%

9. Rapportar tar-rizultati

— Sa fejn tippermetti l-procedura analitika uzata, ir-rizultati analitici ghandhom jinkludu I-livelli tal-kongeneri indi-
vidwali tal-PCB u jigu rrapportati bhala livell inferjuri, livell superjuri u livell medju sabiex ikun inkluz il-massimu
tal-informazzjoni fir-rappurtar tar-rizultati u tkun tista’ ssir l-interpretazzjoni tar-rizultati skont rekwiziti specifici,

— Ir-rapport ghandu jinkludi wkoll il-metodu uzat ghall-estrazzjoni tal-PCB u tal-lipidi. Il-kontenut ta’ lipidi tal-
kampjun ghandu jigi ddeterminat u rrapportat ghall-kampjuni tal-ikel b’livelli massimi espressi abbazi ta’ xaham u
koncentrazzjoni ta’ xaham mistennija fil-medda ta’ 0 — 2 % (skont il-legizlazzjoni ezistenti), filwaqt li ghal kamp-
juni ohra d-determinazzjoni tal-kontenut ta’ lipidi hija fakultattiva,

Huwa rrakkomandat hafna li jkun hemm kontribuzzjoni aktar baxxa tar-reagent in bjank minn dik tal-livell ta’ kontaminant fil-kampjun.
Hija r-responsabbilta tal-laboratorju li jikkontrolla I-varjazzjoni tal-livelli in bjank, b'mod partikolari, jekk il-livelli in bjank jitnaqqsu.

-
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— L-irkupru tal-istandards interni individwali ghandu jkun disponibbli fkaz li l-irkupru jkunbarra mill-medda msem-
mija fil-punt 6, fkaz li l-livell massimu jingabez u fkazijiet ohra meta mitluba,

— Peress li fid-decizjoni dwar il-konformita tal-kampjun ghandha titqies l-incertezza tal-kejl, dan il-parametru
ghandu jkun disponibbli wkoll, Ghaldagstant, ir-rizultati analiti¢i ghandhom jigu rrapportati bhala x +/- U fejn x
hija r-rizultat analitiku u U hija l-incertezza tal-kejl estiza bl-uzu ta’ fattur ta’ kopertura ta’ 2 li jaghti livell ta’
fidu¢ja ta’ madwar 95 %,

— Jekk titgies l-incertezza tal-kejl billi jigi applikat CCa (kif deskritt fil-punt IV.1 tal-Anness 1II), dan il-parametru
ghandu jigi rrapportat,

— Ir-rizultati ghandhom jigu espressi fl-istess unitajiet ta’ kejl u (tal-anqas) bl-istess numru ta’ figuri sinifikanti
bhalma huma tal-livelli massimi stipulati fir-Regolament (KE) Nru 1881/2006.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 590/2014
tat-2 ta’ Gunju 2014

li jistabbilixxi I-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ ¢ertu
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 organizzazzjoni
komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet specifici ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament dwar 1-OKS
unika) (1),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 543/2011 tas-7 ta’ Gunju 2011 li jip-
preskrivi regoli dettaljati dwar l-applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1234/2007 fir-rigward tas-setturi tal-
frott u l-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 kummercjali mul-
tilaterali tac-Ciklu tal-Urugwaj, il-kriterji li bihom il-Kummissjoni tiffissa l-valuri standard ghall-importazzjonijiet
minn pajjizi terzi, ghall-prodotti u ghall-perjodi stipulati fl-Anness XVI, il-Parti A tieghu.

(2)  Il-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-Regolament
ghandu jidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

I-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-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Gunju 2014.

Ghall-Kummissjoni,
Fiisem il-President,
Jerzy PLEWA
Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

() GUL299,16.11.2007,p. 1.
() GUL157,15.6.2011,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)

Kodici tan-NM

Kodici tal-pajjiz terz (1)

Valur standard tal-importazzjoni

0702 00 00

0707 00 05

0709 93 10

0805 50 10

0808 10 80

0809 29 00

MK
TR
77
AL
MK
TR
77
TR
77
TR
ZA
77
AR
BR
CL
CN
NZ
Us
Uy
ZA
77
TR
77

64,8
64,5
64,7
25,2
40,7
121,6
62,5
114,5
114,5
121,8
129,3
125,6
104,3
77,8
99,5
127,0
137,5
161,6
70,3
120,5
1123
4449
4449

(1) 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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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TAL-KUMITAT POLITIKU U TA’ SIGURTA EUCAP SAHEL MALI/1/2014
tas-26 ta’ Mejju 2014
dwar il-hatra tal-Kap tal-Missjoni ta’ PSDK tal-Unjoni Ewropea fil-Mali (EUCAP Sahel Mali)

(2014/310/PESK)

IL-KUMITAT POLITIKU U TA’ SIGURTA,
Wara li kkunsidra t-Trattat dwar 1-Unjoni Ewropea u b’'mod partikolari t-tielet paragrafu tal-Artikolu 38 tieghu,

Wara li kkunsidra d-Decizjoni tal-Kunsill 2014/219/PESK tal-15 ta’ April 2014 dwar il-missjoni ta’ PSDK tal-Unjoni
Ewropea fil-Mali, (EUCAP Sahel Mali) (), u b'mod partikolari l-Artikolu 7(1) taghha,

Billi:

(1) Skont id-Decizjoni 2014/219/PESK, il-Kumitat Politiku u ta’ Sigurta huwa awtorizzat, fkonformita mal-Arti-
kolu 38 tat-Trattat, sabiex jichu d-decizjonijiet rilevanti ghall-fini tal-kontroll politiku u tat-tmexxija strategika tal-
missjoni EUCAP Sahel Mali, inkluza d-decizjoni li jinhatar Kap tal-Missjoni.

(2)  Ir-Rapprezentant Gholi tal-Unjoni ghall-Affarijiet Barranin u I-Politika ta’ Sigurta ppropona l-hatra tas-Sur
Albrecht CONZE bhala 1-Kap tal-Missjoni tal-EUCAP Sahel Mali mis-26 ta’ Mejju 2014 sal-14 ta’ Jannar 2015,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Is-Albrecht CONZE huwa b’dan mahtur Kap tal-Missjoni ta’ PSDK tal-Unjoni Ewropea fil-Mali (EUCAP Sahel Mali) mis-
26 ta’ Mejju 2014 sal-14 ta’ Jannar 2015.

Artikolu 2
Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi Brussell, is-26 ta’ Mejju 2014.

Ghall-Kumitat Politiku u ta’ Sigurta
II-President
W. STEVENS

() GUL113,16.4.2014,p. 21.
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DECIZJONI TAL-KUNSILL
tas-26 ta’ Mejju 2014

li tahtar Zewg membri Belgjani u membru supplenti Belgjan fil-Kumitat tar-Regjuni

(2014/311/UE)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 305 tieghu,
Wara li kkunsidra l-proposta mill-Gvern Belgjan,

Billi:

(1)  Fit-22 ta’ Dicembru 2009 u fit-18 ta’ Jannar 2010, il-Kunsill adotta d-Decizjonijiet 2009/1014/UE () u
2010/29/UE () li jahtru -membri u l-membri supplenti fil-Kumitat tar-Regjuni ghall-perjjodu mis-26 ta’ Jannar
2010 sal-25 ta’ Jannar 2015. Fis-26 ta’ Novembru 2012, permezz tad-Decizjoni tal-Kunsill 2012/736/UE (), Is-
Sur Alain HUTCHINSON inhatar bhala membru sal-25 ta’ Jannar 2015 wara t-tmiem tal-mandat tas-Sur Charles
PICQUE u s-Sur Charles PICQUE nhatar bhala membru supplenti. Fit-28 ta’ Jannar 2013, permezz tad-Decizjoni
tal-Kunsill 2013/68/UE (%), Is-Sur Jean-Luc VANRAES inhatar bhala membru sal-25 ta’ Jannar 2015 wara t-tmiem
tal-mandat tas-Sur Jos CHABERT.

(2)  Zews siggijiet fil Kumitat tar-regjuni saru vakanti wara t-tmiem tal-mandati elettorali li abbazi taghhom inhatru
is-Sur Jean-Luc VANRAES u s-Sur Alain HUTCHINSON. Siggu ta’ membru supplenti sar vakanti wara t-tmiem tal-
mandat elettorali li abbazi tieghu nhatar is-Sur Charles PICQUE.

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Dawn li gejjin huma b’dan mahtura fil-Kumitat tar-Regjuni beffett mis-26 ta’ Mejju 2014 ghall-bqija tal-mandat attwali,
jigifieri sal-25 ta’ Jannar 2015:

(a) bhala membri:

— Is-Sur Jean-Luc VANRAES, Gemeenteraadslid in Ukkel

— Is-Sur Alain HUTCHINSON, Conseiller communal a Saint-Gilles
u
(b) bhala membru supplenti:

— Is-Sur Charles PICQUE, Bourgmestre de la commune de Saint-Gilles.

Artikolu 2
Din id-De¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi Brussell, is-26 ta’ Mejju 2014.

Ghall-Kunsill
II-President
Ch. VASILAKOS

() GUL 348,29.12.2009, p. 22.
() GUL12,19.1.2010,p. 11.
() GUL329,29.11.2012,p. 18.
() GUL32,1.2.2013,p. 16.
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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-28 ta’ Mejju 2014

li tistabbilixxi l-kriterji ekologici ghall-ghoti tal-ekotikketta tal-UE ghaz-zebgha u l-verni¢ ta’ barra
u ta’ gewwa

(notifikata bid-dokument C(2014) 3429)
(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

(2014/312/UE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 66/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2009
dwar skema ta’ Ekotikketta tal-UE (!), u b’'mod partikulari I-Artikolu 8(2) tieghu,

Wara li kkonsultat il-Bord tal-Ekotikkettar tal-Unjoni Ewropea,
Billi:

(1) Skont ir-Regolament (KE) Nru 66/2010, 1-Ekotikketta tal-UE tista’ tinghata lil dawk il-prodotti li ghandhom impatt
ambjentali mnaqqas matul i¢-¢iklu kollu ta’ hajjithom.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 66/2010 jistipula li ghandhom jigu stabbiliti kriterji specifici tal-Ekotikketta tal-UE skont
il-gruppi tal-prodotti.

(3)  Sabiex tkun riflessa ahjar il-qaghda attwali tas-suq ghal dan il-grupp ta’ prodotti u jitgiesu l-innovazzjonijiet li
kien hemm fdawn l-ahhar snin, ged jitqies li huwa xieraq li jinbidel il-kamp ta’ applikazzjoni tal-grupp ta’ pro-
dotti u li jigi stabbilit sett rivedut ta’ kriterji ekologici.

(4)  Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/543/KE (3 u d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/544/KE () ittrattaw, b’'mod
separat, iz-zebgha u l-verni¢ ta’ barra u ta’ gewwa. Dawn gew amalgamati fdokument wiched dwar il-kriterji
sabiex jitnaqqas il-piz amministrattiv ghall-entitajiet kompetenti u ghall-applikanti. Barra minn hekk, il-kriterji rri-
veduti jirriflettu r-rekwiziti l-godda dwar is-sustanzi perikoluzi li ddahhlu permezz tar-Regolament (KE)
Nru 66/2010 wara li saru d-decizjonijiet ta’ qabel.

(5)  B'mod partikulari, il-kriterji ghandhom l-ghan li jippromwovu prodotti li ghandhom impatt ambjentali aktar baxx
matul i¢-Ciklu tal-hajja taghhom, li huma ta’ kwalita gholja, li ghandhom prestazzjoni tajba u li jdumu jahdmu
ghal zmien twil u prodotti li fihom ammont limitat ta’ sustanzi perikoluzi () u ammont limitat ta’ komposti orga-
nic¢i volatili. L-ekotikketta ghandha tippromwovi prodotti li ghandhom prestazzjoni mtejba b’rabta ma’ dawn 1-
aspetti. Ghalhekk huwa xieraq li jigu stabbiliti l-kriterji tal-Ekotikketta tal-UE ghall-grupp ta’ prodotti taz-“zebgha
u l-verni¢”.

(6)  I-kriterji rriveduti u r-rekwiziti tal-valutazzjoni u l-verifika marbutin maghhom ghandhom ikunu validi ghal erba’
snin mid-data tal-adozzjoni ta’ din id-Decizjoni, filwaqt li jitgies i¢-¢iklu ta’ innovazzjoni ghal dan il-grupp ta’ pro-
dotti.

(7)  Ghalhekk, id-Decizjonijiet 2009/543/KE u 2009/544/KE ghandhom jinbidlu b’din id-Decizjoni.

() GUL27,30.1.2010, p. 1.

(}) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/543/KE tat-13 ta’ Awwissu 2008 i tistabbilixxi I-kriterji ekologici ghall-ghoti tal-ekotikketta Komu-
nitarja ghaz-zebgha u l-vernic ta’ barra (GU L 181, 14.7.2009, p. 27).

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2009/544/KE tat-13 ta’ Awwissu 2008 li tistabbilixxi I-kriterji ekologici ghall-ghoti tal-ekotikketta Komu-
nitarja ghaz-zebgha u l-verni¢ ta’ gewwa (GU L 181, 14.7.2009, p. 39).

(*) Sustanzi bi klassifikazzjonijiet ta” periklu stabbiliti skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (ir-
Regolament CLP) (GUL 353, 31.12.2008, p. 1).
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(8)  Ghandu jithalla perjodu tranzitorju ghall-produtturi li I-prodotti taghhom ikunu nghataw l-Ekotikketta tal-UE
ghaz-zebgha u l-verni¢ ta’ barra u ta’ gewwa abbazi tal-kriterji stabbiliti fid-Decizjonijiet 2009/543/KE u
2009/544/KE, sabiex ikollhom hin bizzejjed biex jadattaw il-prodotti taghhom sabiex jigu fkonformita mal-kri-
terji u r-rekwiziti riveduti.

(9)  I-mizuri previsti £din id-Decizjoni huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 16 tar-Regolament (KE)
Nru 66/2010,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

1. Il-grupp ta’ prodotti taz-“zebgha u l-verni¢ ta’ barra u ta’ gewwa” ghandu jinkludi z-zebgha u l-verni¢ dekorattiv ta’
barra u ta’ gewwa, il-likwidi li jlewnu l-injam u l-prodotti relatati, mahsubin ghall-uzu mill-konsumaturi u u mill-profess-
jonisti, li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2004/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (').

2. I-grupp ta’ prodotti taz-“zebgha u l-verni¢ ta’ barra u ta’ gewwa” ghandu jinkludi l-kisi u z-zebgha tal-art, il-pro-
dotti taz-zebgha li jinghataw lewn hafif mid-distributuri fuq talba tad-dekoraturi li jkunu konsumaturi (u mhux dekora-
turi professjonali) u tad-dekoraturi professjonali, sistemi li jaghtu l-lewn, zebgha dekorattiva fforma likwida jew bhala
pejst li tista’ tkun giet ikkundizzjonata minn gabel, moghtija lewn hafif jew imhejjija mill-manifattur sabiex taqdi 1-bZon-
nijiet tal-konsumaturi, inkluz iz-zebgha tal-injam, il-likwidi li jlewnu lill-injam u lid-“decking”, il-kisi tal-bini u z-zebgha
tal-ahhar passata ghall-metall, iz-zZebgha tal-ewwel passata u z-zebgha ta’ taht tat-tali sistemi ta’ prodotti, kif iddefiniti fl-
Anness I tad-Direttiva 2004/42/KE.

3. Il-grupp ta’ prodotti m'ghandux jinkludi l-prodotti li gejjin:

(a) il-kisi ta’ kontra l-akkumulu ta’ depozitu ta’ materjali;

(b) il-prodotti ta’ konservazzjoni ghall-mili tal-injam;

(c) il-kisi ghall-uzi industrijali u professjonali partikulari, inkluz il-kisi li jiflah ghall-istrapazz (‘heavy-duty”);
(d) il-kisi fforma ta’ trab;

(e) is-sistemi taz-zebgha li jistghu jitwebbsu permezz tar-raggi UV;

(f) iz-zebgha primarjament mahsuba ghall-vetturi;

(¢) il-prodotti li I-funzjoni primarja taghhom mbhix li jiffurmaw saff fuq il-wicc li jrid jinzebagh, perezempju z-zjut u x-
Xama’;

(h) il-materjal tal-mili (“fillers”) kif iddefinit fl-istandard bir-referenza EN ISO 4618;

(i) iz-zebgha uzata ghas-sinjali tat-triq.

Artikolu 2
Id-definizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni:

(1) “zebgha” tfisser materjal ghall-kisi, moghti bhala pejst likwidu jew bhala trab, mizjud bil-pigment, li meta jigi appli-
kat fuq wice i jrid jinzebagh, johloq saff opak li jkollu karatteristici protettivi jew dekorattivi jew karatteristici tek-
nic¢i specifici, u li, wara li jkun applikat, jinxef u jifforma kisi solidu, aderenti u protettiv;

(2) “verni¢” tfisser materjal ghall-kisi trasparenti i meta jigi applikat fuq wicc li jrid jinzebagh, johloq saff trasparenti u

jinxef u jifforma kisi solidu, aderenti u protettiv;

(3) “zebgha u verni¢ dekorattivi” tfisser Zebgha u verni¢ i jigu applikati fuq il-post fuq il-bini u t-tirqgim u l-accessorji
tieghu, ghal ghanijiet dekorattivi u protettivi;

(4) “lazura” (likwidu li jlewwen lill-injam) tfisser kisjiet li jiffurmaw saff trasparenti jew semitrasparenti, biex jiddekoraw
u jipprotegu l-injam mill-effetti tat-temp, u li jippermettu z-zamma tieghu b'mod facli;

() 1d-Direttiva 2004/42[KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ April 2004 dwar il-limitazzjonijiet ta’ emissjonijiet ta’ komposiz-
zjonijiet organici volatili minhabba l-uzu ta’ solventi fcertu zebgha u lostri u prodotti ta’ lostru mill-gdid ta’ vetturi u li jemenda d-Diret-
tiva 1999/13/KE (GU L 143, 30.4.2004, p. 87).
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(5) “sistema li taghti l-lewn” tfisser metodu kif wiehed ihejji z-zebgha tal-kulur billi jhallat “bazi” ma’ Iwien hfief ikkulu-
riti;

(6) “kisi tal-bini” tfisser kisi li jifforma saff dekorattiv u protettiv ghall-uzu fuq il-konkos, fuq i¢-cangar bil-briks li jista’
jinzebagh, fuq i¢-cangar bil-blokok, fl-ewwel passata gibs, fuq il-folji tas-silikat tal-kal¢ju jew is-siment li jkun
imsahhah bil-fibra;

(7) “zebgha tal-ewwel passata li tghagqad” tfisser kisjiet imfasslin biex jistabbilizzaw il-particelli mahlulin tal-wicc li jrid
jinzebagh jew il-karatteristici idrofobici tal-impatt;

(8) “sistema taz-zebgha li tista’ titwebbes permezz tar-raggi UV” tfisser it-twebbis tal-materjal ghall-kisi permezz tal-
esponiment ghar-radjazzjoni artifi¢jali ultravjola;

(9) “kisi fforma ta’ trab” tfisser kisi dekorattiv jew protettiv iffurmat billi wiehed japplika trab tal-kisi fuq wicc¢ i jrid
jinzebagh u t-tidwib biex ikun hemm saff kontinwu;

—
—
(=}

=

“prezervattivi ta’ gol-bottijiet” huma prodotti uzati biex il-prodotti mmanifatturati jigu pprezervati meta jkunu mah-
zuna billi jigi kkontrollat id-deterjorament tal-mikrobi sabiex jigi zgurat li dawn jibqghu tajbin sal-iskadenza tagh-
hom;

(11) “prezervattivi b'saff niexef” huma prodotti uzati biex is-saffi u l-kisjiet jigu pprezervati billi jigi kkontrollat id-deter-
jorament tal-mikrobi jew it-tkabbir tal-alka sabiex jitharsu l-karatteristici inizjali tal-wic¢ tal-materjali jew tal-
oggetti;

(12) “sustanzi ghal kontra t-tqaxxir” huma addittivi li jizdiedu mal-materjal ghall-kisi biex jigi evitat li dan il-materjal jit-
gaxxar meta jkun qed jigi prodott jew meta jkun mahzun;

(13) “komposti organici volatili” (KOV) tfisser kwalunkwe kompost organiku li jaghli inizjalment ftemperatura ta’
250 °C jew ingas, imkejla fi pressjoni standard ta’ 101,3 kPa kif iddefinit fid-Direttiva 2004/42/KE u li, fkolonna
kapillari, jghaddi minn eluzjoni sas-sustanzi li gejjin u inkluzi dawn is-sustanzi: it-tetradekan (C,,H,,) ghas-sistemi
minghajr polarita u l-adipat tad-dietil (C, H,,0,) ghas-sistemi b’polarita;

(14) “komposti organic¢i semivolatili” (KOSV) tfisser kwalunkwe kompost organiku li jaghli ftemperatura ta’ iktar minn
250 °C u li, fkolonna kapillari ('), jghaddi minn eluzjoni b'firxa taz-Zamma ta’ bejn in-n-Tetradekan (C,,H,,) u n-n-
Dokosan (C,,H,,) ghas-sistemi minghajr polarita u bejn l-adipat tad-dietil (C,,H,;0,) u l-palmitat tal-metil
(C,,H,,0,) ghas-sistemi b’polarita;

(15) “zebgha bajda u ta’ lewn car” hija dik iz-zebgha li ghandha tristimulu (valur ta’ Y) ta’ iktar minn 70 %;
(16) “zebgha li tleqq” hija dik iz-zebgha li, fangolu tal-in¢idenza ta’ 60 grad ikollha riflettanza ta’ 60 jew iktar;

(17) “zebgha nofsha tleqq” (maghrufa wkoll bhala zebgha semimatta) hija dik iz-zebgha li, fangolu tal-in¢idenza ta’
60 grad jew 85 grad ikollha riflettanza ta’ ingas minn 60 u ta’ 10 jew iktar;

(18) “zebgha matta” hija dik iz-zZebgha li, fangolu tal-inc¢idenza ta’ 85 grad ikollha riflettanza ta’ inqas minn 10;
(19) “zebgha matta ghalkollox” hija dik iz-zebgha li, fangolu tal-in¢idenza ta’ 85 grad ikollha riflettanza ta’ inqas minn 5;

(20) “trasparenti” u “semitrasparenti” ifissru saff bi proporzjon ta’ kuntrast ta’ inqas minn 98 % meta s-saff imxarrab
ikun ohxon 120y

(21) “opak” tfisser saff bi proporzjon ta’ kuntrast ta’ iktar minn 98 % meta s-saff imxarrab ikun ohxon 120p.

Artikolu 3
I-kriterji biex tinghata I-Ekotikketta tal-UE skont ir-Regolament (KE) Nru 66/2010 ghal prodott li jinsab fil-grupp ta’ pro-
dotti taz-“zebgha u l-vernic¢” kif iddefinit fl-Artikolu 1 ta’ din id-Decizjoni, u r-rekwiziti tal-valutazzjoni u l-verifika mar-
butin maghhom huma stabbiliti fl-Anness.

Artikolu 4
Il-kriterji u r-rekwiziti tal-valutazzjoni marbutin maghhom stabbiliti fl-Anness ghandhom ikunu validi ghal erba’ snin
mid-data tal-adozzjoni ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 5

Ghal ragunijiet amministrattivi, in-numru tal-kodi¢i moghti lill-grupp ta’ prodotti taz-“zebgha u l-verni¢ ta’ barra u ta’
gewwa” se jkun in-numru “044”".

(") Kif specifikat fil-punt 8.2.2 tad-dokument bir-referenza FprCEN/TS 16516.
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Artikolu 6

Id-Decizjonijiet 2009/543/KE u 2009/544/KE ghandhom jithassru.

Artikolu 7
1. L-applikazzjonijiet ghall-Ekotikketta tal-UE ghal prodotti li jaqghu fil-grupp ta’ prodotti taz-“zebgha u l-verni¢” li
jitressqu fi zmien xahrejn mid-data tal-adozzjoni ta’ din id-Decizjoni jistghu jissejsu jew fuq il-kriterji stabbiliti fid-Deciz-
jonijiet 2009/543/KE u 2009/544/KE, jew inkella fuq il-kriterji stabbiliti fdin id-Decizjoni. L-applikazzjonijiet ghandhom
jigu evalwati skont il-kriterji li jissejsu fughom.

2. IHicenzji ghall-Ekotikketta tal-UE moghtija skont il-kriterji stabbiliti fid-Decizjonijiet 2009/543/KE u 2009/544/KE
jistghu jintuzaw ghal 12-il xahar mid-data tal-adozzjoni ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 8

Din id-De¢izjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Mejju 2014.

Ghall-Kummissjoni
Janez POTOCNIK

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

IL-KRITERJI TAL-EKOTIKKETTA TAL-UE U R-REKWIZITI TAL-VALUTAZZJONI U L-VERIFIKA

I-kriterji ghall-ghoti tal-ekotikketta tal-UE ghaz-zebgha u l-vernic:
1. Il-pigment l-abjad u r-rezistenza ghall-ghorik waqt il-hasil
2. Id-diossidu tat-titanju
3. L-effi¢jenza fl-uzu
(a) Ir-rata ta’ tixrid
(b) Ir-rezistenza ghall-ilma
(c) L-adezjoni
(d) 1-brix
(e) L-effetti tat-temp
(f) U-permeabbilta tal-fwar tal-ilma
(g) Il-permeabbilta tal-ilma fforma likwida
(h) Ir-rezistenza fungali
(i) L-gheluq tat-tixqiq
() Ir-rezistenza ghall-alkali
(k) Ir-rezistenza ghall-korruzjoni
4. Il-komposti organici volatili u l-komposti organici semivolatili (il-KOV u 1-KOSV)
5. Restrizzjoni tas-sustanzi u t-tahlitiet perikoluzi
(@) Ir-restrizzjonijiet generali li japplikaw ghall-klassifikazzjonijiet ta’ periklu u l-frazijiet ta’ riskju
(b) Restrizzjonijiet li japplikaw ghas-Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna
(c) Restrizzjonijiet li japplikaw ghal sustanzi perikoluzi specifici
6. Taghrif ghall-konsumaturi
7. Taghrif i jidher fuq I-Ekotikketta tal-UE

I-kriterji tal-Ekotikketta jirriflettu l-prodotti tas-suq taz-zebgha u l-verni¢ li ghandhom l-ahjar prestazzjoni ambjentali.
Hemm bzonn ta’ standards gholjin tal-kwalita u tal-prestazzjoni ghaz-zebgha sabiex ikun zgurat li l-prodott ikollu hajja
twila u sabiex b’'dak il-mod jinghata kontribut biex jitnaqqsu b’'mod sinifikanti l-impatti globali taz-zebgha tul i¢-¢iklu ta’
hajja tal-prodott. Barra minn hekk, il-kriterji ghandhom l-ghan li jnaqqsu kemm jista’ jkun l-uzu tas-sustanzi organici
volatili u tas-sustanzi organici semivolatili fit-tahlita li tifforma z-zebgha.

Filwaqt li l-uzu tal-prodotti kimici u r-rilaxx tas-sustanzi li jniggsu huwa parti mill-process ta’ produzzjoni, prodott li
jkollu 1-Ekotikketta tal-UE jipprovdi garanzija lill-konsumatur li dawn is-sustanzi ntuzaw biss sal-limitu teknikament pos-
sibbli minghajr hsara ghal kemm dan il-prodott huwa tajjeb ghall-uzu. Barra minn hekk, il-prodott ahhari taz-zebgha
jew tal-verni¢ ma jistax jigi kklassifikat bhala tossina akuta jew bhala prodott perikoluz ghall-ambjent skont il-legizlaz-
zjoni Ewropea dwar it-tikkettar tal-prodotti.
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I-kriterji jeskludu, kull fejn ikun possibbli, jew jillimitaw ghal ammont minimu l-koncentrazzjoni ta’ ghadd ta’ sustanzi
identifikati bhala perikoluzi ghas-sahha tal-bniedem u ghall-ambjent li jistghu jintuzaw fit-tahlita li tifforma z-zebgha u I-
verni¢ (li hija mehtiega biex ikun hemm certi funzjonijiet u karatteristici specifici). Deroga biex sustanza tintuza fi pro-
dotti bl-Ekotikketta tinghata biss fkazijiet fejn it-tali sustanza tkun mehtiega biex tissodisfa l-aspettattivi tal-prestazzjoni
tal-konsumaturi jew ir-rekwiziti li japplikaw ghall-prodott (perezempju ghall-preservazzjoni taz-zebgha) u fejn ma jkun
hemm l-ebda alternattivi disponibbli applikati u ttestjati.

Id-derogi huma evalwati abbazi tal-principju ta’ prekawzjoni u tal-evidenza xjentifika u teknika, b'mod specjali jekk
ikunu jezistu prodotti aktar sikuri fis-suq.

Jista’ jintalab li jsiru testijiet fuq il-prodott finali sabiex jigi stabbilit jekk ikunx hemm sustanzi perikoluzi ristretti fih,
sabiex il-konsumaturi jinghataw livell gholi ta’ assigurazzjoni.

Fejn ikun xieraq, jigu imposti wkoll kundizzjonijiet stretti fuq it-trattament tas-sustanzi fil-processi tal-manifattura taz-
zebgha u l-vernic¢ sabiex jigi evitat l-esponiment tal-haddiema ghal dawn is-sustanzi. Il-verifika tal-konformita mal-kriterji
hija mfassla b'tali mod li tipprovdi livell gholi ta’ assigurazzjoni ghall-konsumaturi, li tirrifletti I-potenzjal prattiku ghall-
applikanti li jiksbu taghrif mill-katina tal-provvista u li teskludi l-potenzjal ghall-parassitizmu min-naha tal-applikanti.

Valutazzjoni u verifika

(a) Rekwiziti
Ir-rekwiziti specifici tal-valutazzjoni u tal-verifika huma indikati fkull kriterju.

Meta l-applikant jintalab jaghti dikjarazzjonijiet, dokumentazzjoni, analizi, rapporti tat-testijiet, jew evidenza ohra
sabiex juri li hemm konformita mal-kriterji, huwa mifhum li dawn jistghu jigu minghand l-applikant u/jew min-
ghand il-fornitur/il-fornituri tieghu ufjew il-fornitur/il-fornituri taghhom, kif ikun xieraq.

Fil-kaz ta’ bidliet bhal bidliet fil-fornitur jew fit-tahlita li tifforma z-zebgha jew fil-kaz ta’ twessigh tal-firxa tal-pro-
dotti li jwassal ghal bidla fil-mod kif iz-zebgha u l-verni¢ ikunu jikkonformaw ma’ kriterju wiched jew iktar (skont
kif ikun rilevanti), id-detentur tal-licenzja, qabel ma jaghmel kwalunkwe bidla, ghandu jibghat lill-Korp Kompetenti
rilevanti t-taghrif li juri -konformita kontinwa tal-prodotti kif specifikat fil-kriterji rilevanti.

Fejn ikun xieraq, jistghu jintuzaw metodi ta’ ttestjar ohrajn, minbarra dawk indikati ghal kull kriterju, jekk dawn
ikunu deskritti fil-manwal tal-utenti dwar l-applikazzjoni tal-kriterji tal-Ekotikketta u jekk il-korp kompetenti li jkun
ged jivvaluta l-applikazzjoni jaccetta l-ekwivalenza taghhom.

I-korpi kompetenti ghandhom jirrikonoxxu bi preferenza t-testijiet li jkunu akkreditati skont l-istandard ISO 17025
u l-verifiki mwettqin minn korpi li huma akkreditati skont l-istandard EN 45011 jew standard internazzjonali ekwi-
valenti.

Fejn ikun xieraq, il-korpi kompetenti jistghu jehtiegu dokumentazzjoni ta’ evidenza u jistghu jwettqu verifiki indipen-
denti.

G

Limiti tal-kejl

Sakemm ma jkunx indikat mod iehor, hija mehtiega l-konformita mal-kriterji tal-Ekotikketta ghas-sustanzi u t-tahli-
tiet mizjuda apposta, kif ukoll ghall-prodotti sekondarji u ghall-impuritajiet mill-materja prima, li jkunu jammontaw
ghal 0.010 % jew iktar skont il-piz tat-tahlita ahharija.

(c) Il-korp kompetenti ghandu jinghata taghrif dwar it-tahlita ezatta tal-prodott, inkluzi I-funzjoni u I-forma fizika tal-
ingredjenti kollha identifikati fil-kriterji, kif ukoll kwalunkwe ingredjent funzjonali iehor, u I-ammont taghhom i jid-
dahhal fit-tahlita. Ghal kull ingredjent ghandu jinghata l-isem kimiku, in-numru tal-CAS u l-klassifikazzjoni tal-CLP
skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Ghandhom jigu rrappurtati l-ingredjenti kollha identifikati fil-kriterji, kif
ukoll kwalunkwe ingredjent funzjonali ichor u l-impuritajiet maghrufa li jkun hemm fil-prodott fkoncentrazzjonijiet
ta’ aktar minn 0,010 %, sakemm ma tkunx mehtiega koncentrazzjoni iktar baxxa ghall-konformita mar-rekwizit ta’
deroga.
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Fejn il-kriterji jirreferu ghall-ingredjenti, dawn jinkludu s-sustanzi u l-preparazzjonijiet jew it-tahlitiet. It-tifsiriet tal-
kliem “sustanzi” u “tahlitiet” huma moghtija fl-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill () (maghruf bhala “r-Regolament REACH”).

L-iskedi tad-dejta dwar is-sikurezza ufjew in-numri tal-CAS u l-klassifikazzjonijiet tal-CLP ghal kull ingredjent ghand-
hom jintbaghtu lill-korp kompetenti skont ir-Regolament REACH.

(d) I-limiti ghandhom japplikaw ghaz-zebgha u l-vernic fil-pakkett taghhom ghall-kriterji kollha, hlief ghall-Kriterju nru
4, msejjah “I-komposti organici volatili u l-komposti organici semivolatili (il-KOV u 1-KOSV)”. Fkonformita mad-
Direttiva 2004/42/KE, il-limiti tal-KOV ghandhom x’jagsmu mal-prodott li jkun lest ghall-uzu u b’hekk il-kontenut
massimu tal-KOV ghandu jitkejjel jew jigi kkalkulat billi tigi inkluza kwalunkwe Zieda rrakkomandata bhas-sustanzi li
jaghtu I-kulur ufjew li jrattbu z-zebgha. Ghal dan il-kejl jew il-kalkolu, se tkun mehtiega d-dejta li tinghata mill-forni-
turi tal-materja prima fdak li ghandu x’jagsam mal-kontenut tas-solidi, il-kontenut tal-KOV u d-densita tal-prodott.
Dan thawn fuq japplika wkoll ghall-kejl jew il-kalkolu tal-KOSV. Il-korpi kompetenti jistghu jitolbu li jsiru testijiet
ghall-KOSV sabiex jigu vvalidati I-kalkoli.

Il-kriterju nru 1. Il-pigment l-abjad u r-rezistenza ghall-ghorik waqt il-hasil
1(a) Ir-rekwizit minimu ghall-kontenut tal-pigment I-abjad

[z-zebgha ta’ gewwa ghall-hitan u s-soqgfa li ghaliha jkun ged jinghad li ghandha rezistenza ghall-ghorik waqt il-hasil
tal-klassi nru 1 jew 2, ghandu jkollha kontenut ta’ pigment abjad (il-pigmenti 1-bojod inorganici li jkollhom indici
rifrattiv oghla minn 1,8) li jkun dags il-valuri moghtija fit-Tabella 1 jew inqas minnhom ghal kull metru kwadru ta’
saff niexef, b'opacita ta’ 98 %. Ghas-sistemi li jaghtu l-lewn, dan ir-rekwizit japplika biss ghaz-zebgha ta’ bazi.

It-Tabella 1

Rabta bejn ir-rezistenza ghall-ghorik waqt il-hasil u I-kontenut tad-diossidu tat-titanju (TiO,) ghaz-zebgha

ta’ gewwa
Rezistenza ghall-ghorik waqt il-hasil [-limitu fuq gewwa (fi grammi ghal kull metru kwadru)
Il-klassi nru 1 40
Il-klassi nru 2 36

Ghaz-zebgha l-ohra kollha, fosthom iz-zebgha mhallta bil-gir, iz-zebgha tas-silikat, iz-zebgha tal-ewwel passata, iz-
zebgha ta’ kontra s-sadid u z-zebgha tal-faccati, il-kontenut ta’ pigment abjad (il-pigmenti l-bojod inorganici li jkoll-
hom indici rifrattiv oghla minn 1,8) m’'ghandux jagbez is-36 g/m? ghall-prodotti ta’ gewwa u t-38 g/m? ghall-pro-
dotti ta’ barra. Fil-kaz taz-zebgha mahsuba kemm ghall-uzu fuq barra u kemm ghall-uzu fuq gewwa ghandu jap-
plika I-limitu l-aktar strett.

Fkaz li l-prodotti msemmijin hawn fuq jaqghu taht l-ezenzjoni indikata fil-parti (b), il-kontenut ta’ pigment abjad
(il-pigmenti I-bojod inorganici li jkollhom indi¢i rifrattiv oghla minn 1,8) m'ghandux jagbez il-25 g/m? ta’ saff nie-
xef, b'opacita ta’ 98 %.

1(b) Ir-rekwizit minimu ghar-rezistenza ghall-ghorik waqt il-hasil (ghaz-zebgha ta’ gewwa biss)

Iz-zebgha kollha ta’ gewwa ghall-hitan u s-soqfa (iz-zebgha tal-ahhar passata) ghandha tigi kklassifikata fil-klassi
nru 1 jew 2 brabta mar-rezistenza ghall-ghorik waqt il-hasil skont l-istandards EN 13300 u EN ISO 11998. Dan ir-
rekwizit japplika biss ghall-bazijiet ghall-ghoti ta’ lewn hafif (iz-zebgha ta’ bazi).

(") Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni,
l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).
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Iz-zebgha ta’ gewwa ghall-hitan u s-soqfa li jkollha kontenut ta’ pigment abjad (il-pigmenti l-bojod inorganici li
jkollhom indi¢i rifrattiv oghla minn 1,8) ta’ 25 g/m? ta’ saff niexef jew ingas, b'opacita ta’ 98 % hija ezentata minn
dan ir-rekwizit.

[z-zebgha li tkun inghatat l-ekotikketta u tkun taqa’ fil-klassi nru 1 u 2 tar-rezistenza ghall-ghorik waqt il-hasil biss
jista’ jkollha mmarkat fuq it-tikketta jew fi kwalunkwe dokument iehor tal-kummercjalizzazzjoni i hija rezistenti
ghall-ghorik waqt il-hasil.

Valutazzjoni u verifika: ghandhom jigu ssodisfati kemm ir-rekwiziti moghtija fil-punt 1(a) u kemm dawk
moghtija fil-punt 1(b). L-applikant ghandu jipprovdi dokumentazzjoni li turi li l-kontenut tal-pigmenti l-bojod
huwa konformi ma’ dan il-kriterju.

L-applikant ghandu jipprovdi rapport tat-test skont l-istandard EN 13300 maghmul bil-metodu tal-istandard EN
ISO 11198 (Test ghat-tnaddif u ghar-rezistenza ghall-ghorik). Ghaz-zebgha ghas-soqfa u z-zebgha ghall-hitan ta’
gewwa, it-tikketta ghall-pakkett, inkluz it-test li jakkumpanjaha, ghandha tinghata bhala provi ta’ dak li jkun qed jin-
ghad b’rabta mar-rezistenza ghall-ghorik waqt il-hasil.

Il-kriterju Nru 2. Il-pigment tad-diossidu tat-titanju

Jekk il-prodott ikun fih aktar minn 3,0 % w|w ta’ diossidu tat-titanju, l-emissjonijiet u r-rimi tal-iskart mill-produzzjoni
ta’ kwalunkwe pigment tad-diossidu tat-titanju li jkun intuza m'ghandhomx jagbzu I-livelli li gejjin ():

Ghall-process tas-sulfat:

— SOx ikkalkulat bhala SO,: 7,0 kilogrammi ghal kull tunnellata ta’ pigment tat-TiO,;

— L-iskart tas-sulfat: 500 kilogramma ghal kull tunnellata ta’ pigment tat-TiO,;

Ghall-process tal-klorur:

— jekk jintuza r-rutil naturali: 103 kilogrammi ta’ skart tal-klorur ghal kull tunnellata ta’ pigment tat-TiO,;
— jekk jintuza r-rutil sintetiku: 179 kilogramma ta’ skart tal-klorur ghal kull tunnellata ta’ pigment tat-TiO,;

— jekk jintuzaw il-fdalijiet tal-metall mhux mahdum: 329 kilogramma ta’ skart tal-klorur ghal kull tunnellata ta’ pig-
ment tat-TiO,.

Jekk jintuza aktar minn tip ta’ metall mhux mahdum wiehed, il-valuri ghandhom japplikaw b’'mod proporzjonat mal-
kwantita tat-tipi individwali ta’ metalli mhux mahdumin uzati.

Nota:
L-emissjonijiet ta” SOx japplikaw biss ghall-process tas-sulfat.

Ghad-definizzjoni tal-iskart ghandu jintuza l-Artikolu 3 tad-Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kun-
sill (%), maghrufa bhala d-Direttiva Qafas dwar l-Iskart. Jekk il-produttur tat-TiO, jkun jista’ jissodisfa l-Artikolu 5 tad-
Direttiva Qafas dwar I-Iskart (li jittratta l-produzzjoni tal-prodotti sekondarji) ghall-iskart solidu tieghu, l-iskart ghandu
jigi ezentat.

Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jibghat dokumentazzjoni ta’ evidenza li turi l-konformita tal-produttur
tad-diossidu tat-titanju li jkun qed jimmanifattura l-materja prima ghall-prodott taz-zebgha, jew fil-forma ta’ dikjaraz-
zjoni ta’ nuqqas ta’ uzu jew fil-forma ta’ dikjarazzjoni appoggata mid-dejta li turi li jkunu tharsu l-livelli rispettivi tal-
emissjonijiet mill-processi u tar-rimi tal-iskart.

Il-kriterju Nru 3. L-effi¢jenza fl-uzu

Sabiex tintwera l-effi¢jenza fl-uzu taz-zebgha u l-verni¢, ghandhom isiru t-testijiet li gejjin skont it-tip ta’ zebgha ufjew
verni¢, kif indikat fit-Tabella 2:

(") Kif mehudin mid-Dokument ta’ Referenza dwar 1-Aqwa Teknologija Disponibbli ghall-Manifattura ta’ Volumi Kbar ta’ Kimi¢i Inorganici
(BREF) ta’ Awwissu tal-2007. )

(%) Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Novembru 2008 dwar l-iskart u li thassar certi Direttivi (GU L 312,
22.11.2008, p. 3).



It-Tabella 2

Ir-rekwiziti tal-prestazzjoni ghat-tipi ta’ zebgha u vernic¢ differenti

Zebgha u verni¢ (u s-sottokategoriji taghhom, identifikati skont id-Direttiva 2004/42/KE)

Kisi dekorattiv

Zebgha ta’ rendi-
ment li jkun fiha

Zebgha ta’ taht u

Kriteri Zebgha t Zebgha ta’ barra Zebgha ghat-tir- maghqud ta’ barra Vernic u likwidi [i pakkett wiehed u Zebgha tal-ewwel zebgha tal-ewwel
gewwa gim u I-kisi . jlewnu l-injam . passata
@ b (© d u ta’ gewwa p 7-zebgha ghall- passata
ab) (d) i) (e, Kisi tal-art ® h)
(@
3(a) Rata ta’ tixrid (ghaz-zebgha l-bajda 8 m?/L 4 m?[L (ghaz-zeb- | 6 m?/L ghall-pro- 1 m?/L — 6 m2/L ghall-pro- | 6 m?/L (minghajr | 6 m?/L (minghajr
g )
u ghaz-zebgha ta’ kulur car biss, gha elastomerika) dotti ta’ barra dotti ta’ barra opacita) opacita)
inkluza z-zebgha ta’ bazi l-bajda li 6 m?[L (ghaz- 8 m?/L ghall- 8 m2/L ghall- | 8 m?/L (bl-opa- | 8 m?/L (bl-opa-
tintuza fis-sistemi li jaghtu l-lewn) zebgha tal-bini) prodotti ta’ prodotti ta’ ¢ita) ¢ita)
— l-istandard ISO 65041 gewwa gewwa
3(b) Rezistenza ghall-ilma — l-istandard — — — — Rezistenti ghall- | Rezistenti ghall- — —
ISO 2812-3 ilma ilma
3(c) Adezjoni — l-istandard EN 24624 — — — — Marka ta’ 2 1.5 MPa (ghaz- | 1.5 MPa (ghaz-
zebgha tal-bini) | zebgha tal-bini)

3(d) I-brix — l-istandard EN ISO 7784-2

70 mg ta’ telf
tal-piz

3(e) L-effetti tat-temp — l-istandard

EN 11507 jew EN 927-6

1000 siegha

1000 siegha
(fuq barra)

1000 siegha
(fuq barra)

1000 siegha
(fuq barra)

1000 siegha
(fuq barra)

3(f) Permeabbilta tal-fwar tal-ilma (*) — I-
istandard EN ISO 7783

Klassi nru II jew
ahjar

Klassi nru II jew
ahjar (ghaz-zeb-
gha ta’ barra)

3(g) Permeabbilta tal-ilma fforma lik-
wida (1)

— l-istandard EN 1062-3

Fejn isiru l-pre-
tensjonijiet, il-
klassi nru III

Ghall-prodotti
l-ohra kollha, il-
klassi nru I jew

ahjar

Klassi nru II jew
ahjar (ghaz-zeb-
gha ta’ barra)

¥10C°9°¢
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Kriterji

Zebgha u verni¢ (u s-sottokategoriji taghhom, identifikati skont id-Direttiva 2004/42/KE)

Zebgha ta’
gewwa

(3., b)

Zebgha ta’ barra
©

Zebgha ghat-tir-
gim u 1-kisi
@

Kisi dekorattiv
maghqud ta’ barra
u ta’ gewwa

@

Verni¢ u likwidi li
jlewnu l-injam

(e )

Zebgha ta’ rendi-
ment li jkun fiha
pakkett wiehed u
7-zebgha ghall-
kisi tal-art

@

Zebgha tal-ewwel
passata

®

Zebgha ta’ taht u
zebgha tal-ewwel
passata

(h)

3(h) Rezistenza fungali (')- l-istandard
EN 15457

Klassi nru 1 jew

inqas (ghaz-zeb-

gha tal-bini jew
tal-injam)

Klassi nru 0
(ghall-prodotti
ghall-injam ghal
fuq barra)

Klassi nru 1 jew
inqas (ghaz-zeb-
gha ta’ barra)

3(h) Rezistenza ghall-alka l-istandard

Klassi nru 1 jew

Klassi nru 0

Klassi nru 1 jew

EN 15458 (1) inqas (ghaz-zeb- | (ghall-prodotti | inqas (ghaz-zeb-
gha tal-bini jew | ghall-injam ghal | gha ta’ barra)
tal-injam) fuq barra)
3(i) L-gheluq tat-tixqiq (') — l-istandard — Al (ghaz-zeb- — — — — — —
bEN 1062-7 gha elastome-
rika biss)

3(j) Rezistenza ghall-alkali l-istandard

ISO 2812-4

3(k) Rezistenza ghall-korruzjoni (*)

l-istandards EN ISO 12944-2 u 12944-6
u l-istandards I1SO 9227, I1SO 4628-2 u
4628-3

Iz-zebgha tal-
bini

Iz-zebgha ta’
barra ghall-bini

[z-zebgha ta’
barra ghall-bini

[z-zebgha ta’
kontra s-sadid
It-tligh ta’ bziezaq
fiz-zebgha: >
dags 3/densita 3
It-trobbija tas-
sadid: > Ri2

[z-zebgha ta’
kontra s-sadid
It-tligh ta’ bziezaq
fiz-zebgha: >
dags 3/densita 3
It-trobbija tas-
sadid: > Ri2

Iz-zebgha ta’
kontra s-sadid
It-tligh ta’ bziezaq
fiz-zebgha: >
dags 3/densita 3
It-trobbija tas-
sadid: = Ri2

Iz-zebgha ta’
kontra s-sadid
It-tligh ta’ bziezaq
fiz-zebgha: >
dags 3/densita 3
It-trobbija tas-
sadid: = Ri2

[z-zebgha ta’
kontra s-sadid
It-tligh ta’ bziezaq
fiz-zebgha: >
dags 3/densita 3
It-trobbija tas-
sadid: > Ri2

(") Dawn huma mehtiega biss fkaz li jsiru dikjarazzjonijiet dwarhom ghall-finijiet tal-kummer¢jalizzazzjoni taz-zebgha.
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3(a) Rata ta’ tixrid

Ir-rekwizit tar-rata ta’ tixrid ghandu japplika biss ghaz-zebgha l-bajda u ghaz-zebgha ta’ kulur car. Ghaz-zebgha li
tkun disponibbli faktar kuluri, ir-rata ta’ tixrid ghandha tapplika ghal dik li jkollha I-iktar kulur car.

[z-zebgha l-bajda u z-zebgha ta’ kulur car (inkluz iz-zebgha tal-ahhar passata u z-zebgha intermedjarja) ghandu
jkollhom rata ta’ tixrid (Pqawwa opacizzanti ta’ 98 %) ta’ mill-ingas 8 m? ghal kull litru tal-prodott fil-kaz taz-zeb-
gha ta’ gewwa u ta’ 6 m? fil-kaz taz-zebgha ta’ barra. Il-prodotti kkummer¢jalizzati kemm ghall-uzu fuq barra u
kemm ghall-uzu fuq gewwa — ghandu jkollhom rata ta’ tixrid (fqawwa opacizzanti ta’ 98 %) ta’ mill-inqas 8 m?
ghal kull litru.

Ghas-sistemi li jaghtu l-lewn, dan il-kriterju japplika biss ghall-bazi l-bajda (il-bazi li jkun fiha l-akbar ammont ta’
TiO,). Fkazijiet fejn il-bazi I-bajda ma tkunx tista’ tilhaq dan ir-rekwizit, il-kriterju se jkun intlahaq wara li jinghata
lewn hafif lill-bazi I-bajda sabiex jigi prodott il-kulur standard RAL 9010.

Ghaz-zebgha li tkun parti minn sistema li taghti l-lewn, l-applikant ghandu javza lill-utent ahhari fuq il-pakkett tal-
prodott u fuq il-POS dwar liema kulur jew liema zebgha tal-ewwel passata/zebgha ta’ taht (jekk possibbli li tkun
inghatat 1-Ekotikketta Komunitarja) ghandha tintuza bhala 1-kisi tal-bazi qabel ma jigi applikat il-kulur iktar skur.

[z-zebgha trasparenti u semitrasparenti tal-ewwel passata u ta’ taht ghandu jkollha rata ta’ tixrid ta’ mill-inqas 6 m?
u dik li jkollha l-opacita ghandu jkollha rata ta’ mill-inqas 8 m2 Iz-zebgha opaka tal-ewwel passata li jkollha karat-
teristici specifici sabiex tibblokka/tissigilla u tippenetra/tghaqqad u z-zebgha tal-ewwel passata li jkollha karatteristici
spegjali ta’ adezjoni ghandu jkollha rata ta’ tixrid ta’ mill-inqas 6 m? ghal kull litru tal-prodott.

I-kisi dekorattiv maghqud (zebgha li hi ddizinjata specjalment sabiex tohloq effett dekorattiv tridimensjonali u li
ghalhekk hija kkaratterizzata minn kisja maghquda hafna), b’mod alternattiv, ghandu jkollu rata ta’ tixrid ta’ 1 m?
ghal kull kilogramm tal-prodott.

[z-zebgha elastomerika opaka ghandu jkollha rata ta’ tixrid ta’ mill-inqas 4 m? ghal kull litru tal-prodott.

Dan ir-rekwizit ma japplikax ghall-vernic, ghal-lazuri (il-likwidi li jlewnu l-injam), ghaz-zebgha trasparenti ta’ adez-
joni tal-ewwel passata jew ghal kwalunkwe kisi trasparenti iehor.

Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jipprovdi rapport tat-test maghmul bil-metodu tal-istandard
ISO 65041 (Iz-zebgha u l-vernic — id-determinazzjoni tal-qawwa opacizzanti — Il-Parti nru 1: il-metodu
Kubelka-Munk ghaz-zebgha l-bajda u z-zebgha ta’ kulur ¢ar) jew 6504/3 (Il-Parti nru 3: id-determinazzjoni tal-pro-
porzjon tal-kuntrast (l-opacita) ghaz-zebgha ta’ kulur car frata fissa ta’ tixrid), jew bil-metodu NF T 30 073 ghaz-
zebgha ddizinjata specjalment sabiex tohloq effett dekorattiv tridimensjonali u kkaratterizzata minn kisja maghquda
hafna. Ghall-bazijiet uzati fil-manifattura ta’ prodotti li jkunu nghataw lewn hafif li ma jkunux evalwati skont ir-rek-
wiziti msemmijin hawn fuq, l-applikant ghandu juri evidenza dwar kif l-utent ahhari se jkun avzat biex juza zebgha
tal-ewwel passata ufjew zebgha ta’ taht griza (jew ta’ kulur iehor rilevanti) gabel ma juza l-prodott.

30

=

Rezistenza ghall-ilma

[I-verni¢ u l-kisi u z-Zebgha tal-art kollha ghandu jkollhom rezistenza ghall-ilma, kif stabbilit bl-istandard
ISO 2812-3, hekk li wara li jkunu esposti ghalih ghal 24 siegha u jkollhom 16-il siegha biex jinxfu, ma jkollhom I-
ebda tibdil fil-lostru jew fil-kulur.

Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jipprovdi rapport tat-test maghmul bil-metodu tal-istandard
ISO 2812-3.

3(c) Adezjoni

Fkaz fejn is-sahha tal-koezjoni tal-wic¢ li jrid jinzebagh tkun inqas mis-sahha ta’ adezjoni taz-zebgha, iz-zebgha tal-
ewwel passata tal-bini ghall-uzu fuq barra, mizjuda bil-pigment, ghandha tghaddi mit-test tal-qligh (“pull-off”) tal-
istandard EN 24624 (ISO 4624), mill-bqija l-adezjoni taz-zebgha trid tkun oghla mill-valur ta’ 1,5 MPa li fih pro-
dott ikun ghadda mit-test.

[l-kisi tal-art, iz-zebgha tal-art, iz-zebgha ta’ taht tal-art, iz-zebgha tal-ewwel passata tal-bini ghall-uzu fuq gewwa u
z-zebgha ta’ taht tal-metall u tal-injam ghandhom igibu marka ta’ 2 jew inqas fit-test tal-istandard EN 2409 ghall-

adezjoni.

[z-zebgha trasparenti tal-ewwel passata mhix inkluza fdan ir-rekwizit.
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L-applikant ghandu jevalwa z-zebgha tal-ewwel passata ufjew iz-zebgha tal-ahhar passata wahedhom jew it-tnejn li
huma fdaqqa. Meta z-zebgha tal-ahhar passata tkun qed tigi ttestjata wahedha, dan se jitgies bhala l-aghar kaz pos-
sibbli fdak li ghandu x’jagsam mal-adezjoni.

Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jipprovdi rapport tat-test maghmul bil-metodu tal-istandard EN
1SO 2409 jew EN 24624 (ISO 4624), kif applikabbli.

3(d) I-brix

Il-kisi u z-zebgha tal-art ghandu jkollhom rezistenza ghall-brix li ma tagbizx is-70 mg ta’ telf tal-piz wara
1000 ¢iklu ta’ ttestjar b’piz ta’ 1000 gm u rota tas-CS10 skont l-istandard EN ISO 7784-2.

Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jipprovdi rapport tat-test maghmul bil-metodu tal-istandard EN
ISO 7784-2 li juri l-konformita ma’ dan il-kriterju.

3(e) Effetti tat-temp (ghaz-zebgha u l-vernic ta’ barra)

[z-zebgha tal-ahhar passata ghall-bini u z-zebgha tal-ahhar passata ghall-injam u ghall-metall, inkluz il-vernic,
ghandhom ikunu esposti ghall-effetti artifi¢jali tat-temp fapparat li jinkludi lampi fluworexxenti tal-UV u l-konden-
sazzjoni jew raxx tal-ilma skont l-istandard ISO 11507. Dawn ghandhom ikunu esposti ghall-kundizzjonijiet ta’
ttestjar ghal 1000 siegha. Il-kundizzjonijiet ta’ ttestjar huma: UVA 4 sighat/60 °C + umdita 4 sighat/50 °C.

B'mod alternattiv, iz-zebgha tal-ahhar passata u l-verni¢ ghall-injam li jkunu ghall-uzu fuq barra ghandhom ikunu
esposti ghall-effetti tat-temp ghal 1000 siegha fl-apparat tal-effetti accellerati tat-temp QUV b'esponiment c¢ikliku
bir-radjazzjoni tal-UV(A) u bit-tifrix tal-isprej skont l-istandard EN 927-6.

Skont l-istandard ISO 7724 3, it-tibdil fil-kulur tal-kampjuni li jkunu esposti ghall-effetti tat-temp ma ghandux ikun
ta’ iktar minn AE * = 4. Dan ma japplikax ghall-bazijiet u l-vernic.

It-tnaqqis fil-lostru tal-verni¢ u z-zebgha li jleqqu li jkunu esposti ghall-effetti tat-temp ma ghandux ikun ta’ iktar
minn 30 % tal-valur inizjali tieghu u ghandu jitkejjel billi jintuza l-istandard ISO 2813. Dan ir-rekwizit ma japplikax
ghaz-zebgha matta u nofsha tleqq tal-ahhar passata (') li jkollha valur inizjali tal-lostru ta’ inqas minn 60 % fangolu
tal-incidenza ta’ 60 grad.

Ghall-kisi tal-ahhar passata tal-bini u ghaz-zebgha tal-ahhar passata ghall-injam u ghall-metall (fejn ikun applikab-
bli), it-tfarfir tal-kulur ghandu jkun ittestjat bil-metodu tal-istandard EN ISO 4628-6 wara li l-kampjuni jkunu gew
esposti ghall-effetti tat-temp. Il-kisi ghandu jgib marka ta’ 1.5 jew marka ahjar (0.5 jew 1.0) fdan it-test. Fl-istandard
hemm referenzi illustrati.

Il-parametri li gejjin ukoll ghandhom ikunu evalwati ghall-kisi tal-ahhar passata tal-bini u ghaz-zebgha tal-ahhar
passata ghall-injam u ghall-metall wara li l-kampjuni jkunu gew esposti ghall-effetti tat-temp:

it-twaqqigh ta’ frak taz-zebgha skont l-istandard ISO 4628-5; densita tal-farka ta’ 2 jew inqas, daqs tal-farka ta’
2 jew inqas;

it-tixqiq taz-zebgha skont l-istandard ISO 4628-4; ammont tat-tixqiq ta’ 2 jew inqas, dags tat-tixgiqa ta’ 3 jew
inqas;

it-tligh ta’ bziezaq fiz-zebgha skont l-istandard ISO 4628-2; densita tat-tligh ta’ 3 jew inqas, dags tal-bicca l-imtella’
ta’ 3 jew inqas.

It-testijiet ghandhom isiru fuq il-bazi ghall-ghoti ta’ lewn hafif.
Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jipprovdi rapporti tat-test maghmul jew bl-uzu tal-istandard
ISO 11507 skont il-parametri specifikati, jew bl-uzu tal-istandard EN 927-6, jew tat-tnejn li huma. L-applikant

ghandu jipprovdi rapporti tat-testijiet maghmulin bl-uzu tal-istandard EN ISO 4628-2, 4, 5 u 6 u rapport tat-test
skont l-istandard ISO 7724-3 fejn ikun applikabbli.

3(f) Permeabbilta tal-fwar tal-ilma
Fejn ikun qed jinghad li z-zebgha ta’ barra ghall-bini u ghal fuq il-konkos thalli l-arja tghaddi minnha, iz-zebgha
ghandha tigi kklassifikata skont l-istandard EN 1062-1 fil-klassi nru II (permeabbilta medja tal-fwar) jew fi klassi

ahjar skont il-metodu ta’ ttestjar tal-istandard EN ISO 7783.

(") Aral-istandard ENISO 2813.
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Minhabba l-ghadd kbir ta’ kuluri potenzjali ghall-ilwien hfief, dan il-kriterju se jkun illimitat ghall-ittestjar taz-zeb-
gha ta’ bazi uzata.

Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jipprovdi rapport tat-test maghmul bil-metodologija tal-istandard
EN ISO 7783 u klassifikazzjoni skont l-istandard EN 1062-1.

3(g) Permeabbilta tal-ilma fforma likwida

Fejn ikun qed jinghad li zZ-zebgha ta’ barra ghall-bini u ghal fuq il-konkos ma thallix l-ilma jidhol jew li hi elastome-
rika, il-kisi ghandu jigi kklassifikat skont l-istandard EN 1062-1 fil-klassi nru Il (permeabbilta baxxa tal-likwidu)
skont il-metodu tal-istandard EN 1062-3.

Minhabba l-ghadd kbir ta’ kuluri potenzjali ghall-ilwien hfief, dan il-kriterju se jkun illimitat ghall-ittestjar taz-zeb-
gha ta’ bazi uzata.

[z-zebgha tal-bini 1-ohra kollha ghandha tigi kklassifikata skont l-istandard EN 1062-1 fil-klassi nru II (permeabbilta
medja tal-likwidu) jew fi klassi ahjar skont il-metodu ta’ ttestjar tal-istandard EN 1062-3.

Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jipprovdi rapport tat-test maghmul bil-metodologija tal-istandard
EN 1062-3 u klassifikazzjoni skont l-istandard EN 1062-1.
3(h) Ir-rezistenza fungali u ghall-alka

Fejn ikun qed jinghad li z-zebgha tal-ahhar passata ghall-bini u z-zebgha tal-injam li jkunu ghall-uzu fuq barra
ghandhom karatteristici ta’ kontra 1-fungi u l-alka, u skont il-PT7 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (') dwar il-prodotti bijocidali, ghandhom jigu stabbiliti r-rekwiziti li gejjin bl-uzu tal-istan-
dards EN 15457 u EN 15458.

[z-zebgha tal-bini ghandu jkollha marka tal-klassi nru 1 jew inqas (1 jew 0) ghar-rezistenza fungali (jigifieri jkollha
kopertura fungali ta’ inqas minn 10 %) u marka tal-klassi nru 1 jew inqas ghar-rezistenza ghall-alka.

[z-zebgha tal-injam ghandu jkollha marka ta’ 0 ghar-rezistenza fungali u 0 ghar-rezistenza ghall-alka.

Minhabba l-ghadd kbir ta’ kuluri possibbli ghall-ilwien hfief, dan il-kriterju se jkun illimitat ghall-ittestjar taz-zebgha
ta’ bazi uzata.

Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jipprovdi rapport tat-test maghmul bil-metodologija tal-istandards
EN 15457 u EN 15458.

w
—
=3
=

Gheluq tat-tixgiq

Fejn ikun qed jinghad li z-zebgha tal-bini (jew ghal fuq il-konkos) ghandha karatteristici elastomerici, din iz-zebgha
ghandha tkun ikklassifikata tal-inqas bhala A1 fi 23 °C skont l-istandard EN 1062.

Minhabba l-ghadd kbir ta’ kuluri potenzjali ghall-ilwien hfief, dan il-kriterju se jkun illimitat ghall-ittestjar taz-zeb-
gha ta’ bazi uzata.

Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jipprovdi rapport tat-test maghmul bil-metodologija tal-istandard
DIN EN 1062-7.

3(j) Rezistenza ghall-alkali
[z-zebgha tal-bini u z-zebgha tal-ewwel passata m'ghandhom juru l-ebda hsara li tidher meta I-kisi jkun immarkat
ghal 24 siegha b’soluzzjoni ta’ 10 % tan-NaOH skont il-metodu tal-istandard ISO 2812-4. L-evalwazzjoni ssir wara
perjodu ta’ rkupru ta’ 24 siegha biex jinxfu.
Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jipprovdi rapport tat-test maghmul bil-metodologija tal-istandard
ISO 2812-4.

3(k) Rezistenza ghall-korruzjoni

Ghandhom jigu applikati tensjonijiet simulati tal-korruzjoni fuq wic¢ li jrid jinzebagh sabiex issir klassifikazzjoni
skont il-kategorija jew il-kategoriji adattati tal-korruzjoni atmosferika moghtija fl-istandard EN I1SO 12944-2 u |-
proceduri tat-testijiet relatati maghhom specifikati fl-istandard EN ISO 12944-6. Iz-zebgha ta’ kontra s-sadid ghall-
ucuh tal-azzar li jridu jinzebghu ghandha tigi ttestjata wara 240 siegha ta’ sprej tal-melh skont l-istandard
ISO 9227. Ir-rizultati ghandhom jigu kklassifikati bl-uzu tal-istandard ISO 4628-2 ghat-tligh ta’ bziezaq fiz-zebgha
u tal-istandard ISO 4628-3 ghat-trobbija tas-sadid. Iz-zebgha ghandha ggib rizultat li ma jkunx aghar minn 3 ghad-
dags u ghad-densita fil-kaz tat-tligh ta’ bziezaq fiz-zebgha u li ma jkunx aghar minn Ri2 fit-test ghat-trobbija tas-
sadid.

(") Regolament (UE) Nru 5282012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti
bijocidali (GUL 167, 27.6.2012, p. 1).
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Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jipprovdi r-rapporti tat-testijiet u tal-klassifikazzjoni sabiex jikkon-

ferma l-konformita ma’ dan il-kriterju.

Il-kriterju nru 4. Kontenut tal-komposti organi¢i volatili u tal-komposti organi¢i semivolatili (il-KOV u - KOSV)

Il-kontenut massimu tal-komposti organici volatili (il-KOV) u tal-komposti organici semivolatili (il-KOSV) m'ghandux jag-
bez il-limiti moghtija fit-Tabella 3.

Il-kontenut tal-KOV u tal-KOSV ghandu jigi stabbilit ghall-prodott li jkun lest ghall-uzu u ghandu jinkludi kwalunkwe

zieda rrakkomandata ghal qabel l-uzu bhas-sustanzi li jaghtu l-kulur ufjew li jrattbu z-zebgha.

II-prodotti li jkollhom kontenut tal-KOV li jkun skont il-limiti moghtija fit-Tabella 3 jista’ jkollhom fughom il-kliem “kon-
tenut imnaqgas ta’ KOV” u l-kontenut tal-KOV moghti fi grammi ghal kull litru hdejn l-Ekotikketta.

It-Tabella 3

Limiti tal-kontenut tal-KOV u tal-kontenut tal- KOSV

Deskrizzjoni tal-prodott (u indikazzjoni tas-sottokategorija tieghu

skont id-Direttiva 2004/42/KE)

Limiti tal-KOV
(fi grammi ghal kull litru,
inkluz l-ilma)

Limiti tal-KOSV
(fi grammi ghal kull litru,
inkluz l-ilma)

a. Iz-zebgha matta ta’ gewwa ghall-hitan u s-sogfa (Lostru 10 30 (1)/40 ()
< 25 £60°)

b. Iz-zebgha li tleqq ta’ gewwa ghall-hitan u s-sogfa (Los- 40 30 (1[40 ()
tru > 25 £60°)

c. Iz-zebgha ghall-hitan ta’ barra ta’ wicc li jrid jinzebagh 25 40
li jkun minerali

d. Iz-zebgha ghat-tirqgim u I-kisi, minn barra u minn 80 50 (1)/60 (3
gewwa, ghall-injam u l-metall

e. [l-verni¢c u l-likwidi li jlewnu l-injam ghat-tirgim ta’ 65 30
gewwa, inkluzi I-likwidi li jlewnu l-injam opaki

e. ll-vernic u l-likwidi li jlewnu l-injam ghat-tirgim ta’ 75 60
barra, inkluzi I-likwidi li jlewnu l-injam opaki

f. Tl-likwidi li jlewnu l-injam ta’ barra u ta’ gewwa b’binja 50 30 (1[40 ()
minima

g. Iz-zebgha tal-ewwel passata 15 30 ()[40 ()

h. Iz-zebgha tal-ewwel passata li tghaqqad 15 30 (1)/40 ()

i. Il-kisi ta’ rendiment li jkun fih pakkett wiehed 80 50 (1)/60 (3

j. Il-kisi ta’ rendiment reattiv li jkun fih Zewg pakketti u 80 50 (1)/60 (3
jkun ghal uzu ahhari specifiku ezempju ghall-art

1. Tl-kisi beffett dekorattiv 80 50 (1)/60 (3

[z-zebgha ta’ kontra s-sadid 80 60

(1

) Il-verni¢ u z-zebgha l-bajda ta’ gewwa

() Iz-zebgha ta’ gewwa li tkun inghatat lewn hafif jew iz-zebgha u l-verni¢ ta’ barra
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I-kontenut tal-KOV ghandu jigi stabbilit jew permezz ta’ kalkolu bbazat fuq l-ingredjenti u l-materja prima jew billi jintu-
zaw il-metodi moghtija fl-istandard ISO 11890-2 jew, b’'mod alternattiv, billi jintuzaw il-metodi moghtija fl-istandard
ISO 17895 ghall-prodotti li jkollhom kontenut tal-KOV ta’ inqas minn 1,0 grammi ghal kull litru. Il-kontenut tal-KOSV
ghandu jigi stabbilit billi jintuza l-metodu moghti fl-istandard ISO 11890-2. L-indikaturi moghtija fit-Tabella 4 ghand-
hom jintuzaw bhala I-bazi ghad-delimitazzjoni tar-rizultati tal-kromatografija b’fazi gassuza ghall-KOSV. Fil-kaz ta’ pro-
dotti uzati kemm fuq barra u kemm fuq gewwa, ghandhom jipprevalu l-valuri ta’ limitu l-iktar stretti ghall-KOSV ghaz-
zebgha ta’ gewwa.

It-Tabella 4

Il-komposti tal-indikaturi li ghandhom jintuzaw biex jigi stabbilit il-kontenut tal- KOSV

Sistemi b’polarita Sistemi minghajr polarita
(prodotti tal-kisi li jingarru mill-ilma) (prodotti tal-kisi li jingarru mis-solventi)
KOSV L-adipat tad-dietil (C,,H,;,0,) sal-palmitat tal- | In-n-tetradekan (C,,H,,) san-n-Dokosan (C,,H,)
metil (C,,H,,0,)

Valutazzjoni u verifika: Ghall-kontenut tal-KOV tal-prodott li jkun lest ghall-uzu, l-applikant ghandu jipprovdi jew
rapport tat-test maghmul bil-metodi moghtija fl-istandard ISO 11890-2 jew fl-istandard ISO 17895 li juri l-konformita
jew dikjarazzjoni ta’ konformita appoggata minn kalkoli bbazati fuq l-ingredjenti u l-materja prima taz-zebgha.

Ghall-kontenut tal-KOSV tal-prodott li jkun lest ghall-uzu, l-applikant ghandu jipprovdi jew rapport tat-test maghmul
bil-metodu moghti fl-istandard ISO 11890-2 jew dikjarazzjoni ta’ konformita appoggata minn kalkoli bbazati fuq I-
ingredjenti u l-materja prima taz-zebgha. It-test ghandu jitwettaq b'referenza ghall-indikaturi specifikati fit-Tabella 4 u fil-
Manwal tal-utenti dwar il-kriterji. Fuq talba ta’ Korp Kompetenti, l-applikanti jistghu jintalbu jivvalidaw il-kalkoli billi
juzaw il-metodu tat-test specifikat.

Il-kriterju nru 5. Restrizzjoni tas-sustanzi u t-tahlitiet perikoluzi

II-prodott ahhari m'ghandux ikun fih sustanzi u tahlitiet perikoluzi skont ir-regoli stabbiliti fis-sottokriterji li gejjin li jap-
plikaw:

— ghall-klassifikazzjonijiet ta’ periklu u l-frazijiet ta’ riskju;
— ghas-sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna;
— ghal sustanzi elenkati specifici ohrajn.

Jehtieg li l-applikanti jaghtu provi li t-tahlita ahharija tal-prodott hija konformi mar-rekwiziti generali tal-valutazzjoni u 1-
verifika u ma’ kwalunkwe rekwizit iehor moghti fl-Appendici.

5(a)  Restrizzjonijiet generali ghall-klassifikazzjonijiet ta’ periklu u I-frazijiet ta’ riskju

It-tahlita ahharija tal-prodott, inkluzi l-ingredjenti kollha mizjudin apposta li jkun hemm fiha fkoncentrazzjoni
ta’ iktar minn 0,010 %, m’'ghandhiex tinkludi, sakemm ma jkunx hemm deroga apposta ghal hekk fl-Appendici 1,
sustanzi jew tahlitiet li huma kklassifikati bhala tossici, perikoluzi ghall-ambjent, sensitizzaturi respiratorji jew
tal-gilda, jew karcinogeni, mutageni jew tossici ghar-riproduzzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 jew
id-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE (') u kif interpretat skont id-dikjarazzjonijiet ta’ periklu u l-frazijiet ta’ riskju
elenkati fit-Tabella 5 ta’ dan il-kriterju.

It-Tabella 5

Klassifikazzjonijiet ta’ periklu ristretti u t-tqassim taghhom fkategoriji

Tossicita akuta

Kategoriji 1 u 2 Kategorija 3
H300 Fatali jekk jinbela’ (R28) H301 Tossiku jekk jinbela’ (R25)
H310 Fatali jekk imiss mal-gilda (R27) H311 Tossiku jekk imiss mal-gilda (R24)

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 67/548 KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet
amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi (GU 196, 16.8.1967, p. 1).
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Tossicita akuta

Kategoriji 1 u 2

Kategorija 3

H330 Fatali jekk jinxtamm (R23/26)

H331 Tossiku jekk jinxtamm (R23)

H304 Jista’ jkun fatali jekk jinbela’ u jidhol fil-pajpijiet
tan-nifs (R65)

EUHO070 Tossiku jekk imiss mal-ghajnejn (R39/41)

Tossicita specifika ghal organi ta’ mira

Kategorija 1

Kategorija 2

H370 Jaghmel hsara lill-organi (R39/23, R39/24,
R39/25, R39/26, R39/27, R39/28)

H371 Jista’ jikkawza hsara lill-organi (R68/20, R68/21,
R68/22)

H372 Jaghmel hsara lill-organi (R48/25, R48/24,
R48/23)

H373 Jista’ jikkawza hsara lill-organi (R48/20, R48/21,
R48/22)

Sensitizzazzjoni respiratorja u tal-gilda

Kategorija 1 A

Kategorija 1B

H317: Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda (R43)

H317: Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda (R43)

H334: Jista’ jikkawza sintomi ta’ allergija jew ta’ azma
jew diffikultajiet biex jittiehed in-nifs jekk jinxtamm
(R42)

H334: Jista’ jikkawza sintomi ta’ allergija jew ta’ azma
jew diffikultajiet biex jittiehed in-nifs jekk jinxtamm
(R42)

Karcinogenu, mutagenu jew tossiku ghar-riproduzzjoni

Kategoriji 1 A u 1B

Kategorija 2

H340 Jista’ jikkawza difetti genetici (R46)

H341 Suspettat li jikkawza difetti genetici (R68)

H350 Jista’ jikkawza l-kancer (R45)

H351 Suspettat li jikkawza I-kancer (R40)

H350i Jista’ jikkawza l-kancer jekk jittiched bin-nifs
(R49)

H360F Jista’ jaghmel hsara lill-fertilita (R60)

H361f Suspettat li jaghmel hsara lill-fertilita (R62)

H360D Jista’ jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha fil-guf
R61)

H361d Suspettat li jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha
fil-guf (R63)

H360FD Jista’ jaghmel hsara lill-fertilita. Jista’ jaghmel
hsara lit-tarbija li ghadha fil-guf (R60, R60/61)

H361fd Suspettat li jaghmel hsara lill-fertilita. Suspettat
li jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha fil-guf (R62/63)

H360Fd Jista’ jaghmel hsara lill-fertilita. Suspettat li
jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha fil-guf (R60/63)

H362 Jista’ jaghmel hsara lit-tfal imreddgha (R64)

H360Df Jista’ jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha fil-guf.
Suspettat li jaghmel hsara lill-fertilita (R61/62)

3.6.2014
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Tossicita akuta

Kategoriji 1 u 2 Kategorija 3

Perikoluz ghall-ambjent akkwatiku

Kategoriji 1 u 2 Kategoriji 3 u 4

H400 Tossiku hafna ghall-organizmi akkwatici (R50) H412 Jaghmel hsara lill-organizmi akkwati¢i b’'mod li
jhalli effetti dejjiema (R52/53)

H410 Tossiku hafna ghall-organizmi akkwatici b'mod | H413 Jista’ jikkawza effetti ta’ hsara dejjiema lill-orga-
li jhalli effetti dejjiema (R50/53) nizmi akkwatici (R53)

H411 Tossiku ghall-organizmi akkwatici b'mod li jhalli
effetti dejjiema (R51/53)

Perikoluz ghas-saff tal-ozonu

EUHO059 Perikoluz ghas-saff tal-ozonu (R59)

Ir-regoli tal-klassifikazzjoni l-aktar ricenti adottati mill-Unjoni ghandhom jiehdu precedenza fuq il-klassifikazzjo-
nijiet ta’ periklu u I-frazijiet ta’ riskju elenkati. Ghalhekk, skont I-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008,
l-applikanti ghandhom jizguraw li I-klassifikazzjonijiet ikunu bbazati fuq ir-regoli l-aktar ricenti dwar il-klassifi-
kazzjoni, it-tikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet.

Jehtieg li l-applikanti jikkalkulaw il-klassifikazzjoni ta’ periklu tal-prodott ahhari taz-zebgha sabiex juru I-konfor-
mita tal-prodott. Dan ghandu jkun skont il-metodologiji ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet moghtija fir-Regola-
ment (KE) Nru 12722008 u fil-legizlazzjoni kollha li temendah. It-Tabella 6 taghti l-ekwivalenza bejn il-klassifi-
kazzjonijiet tat-tahlitiet skont id-Direttiva 67/548/KEE dwar is-sustanzi perikoluzi (imsejha d-DSD) u dawk magh-
mula skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 (imsejjah ir-Regolament CLP).

II-prodott ahhari m’'ghandux ikun ikklassifikat u ttikkettat bhala tossiku hafna, bhala sustanza tossika specifika
ghal organi ta’ mira, bhala sensitizzatur respiratorju jew tal-gilda jew bhala prodott kar¢inogenu, mutagenu jew
tossiku ghar-riproduzzjoni jew bhala prodott perikoluz ghall-ambjent skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
jew id-Direttiva 67/548/KEE.

It-Tabella 6

Klassifikazzjoni tal-prodott ahhari: Ekwivalenza tal-klassifikazzjoni skont ir-Regolament CLP u skont id-

DSD
Klassifikazzjoni tat-tahlitiet skont ir-Regolament CLP Klassifikazzjoni ekwivalenti skont id-DSD
Tossiku hafna T jew T+
Sustanza tossika specifika ghal organi ta’ mira T, T+ jew Xn

Sensitizzatur respiratorju jew tal-gilda —

Sustanza tossika karc¢inogena jew mutagena jew tossika | Il-kategoriji 1 sa 3 tas-sustanzi tossi¢i karcinogeni jew
ghar-riproduzzjoni mutageni jew tossici ghar-riproduzzjoni

Perikoluz ghall-ambjent N (minbarra R53 u R52/53)
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5(a)(i) Derogi li japplikaw ghall-gruppi ta’ sustanzi

Ghall-uzu ta’ dan il-grupp ta’ prodotti, inghataw derogi ghal gruppi definiti ta’ sustanzi li jistghu jinsabu fil-pro-
dott finali. Dawn id-derogi jistipulaw il-klassifikazzjonijiet ta’ periklu li nghataw deroga ghal kull grupp ta’ sus-
tanzi specifiku u l-kundizzjonijiet tad-deroga assocjati u I-limiti tal-koncentrazzjoni li japplikaw. Id-derogi huma
stipulati fl-Appendici u japplikaw ghall-gruppi ta’ sustanzi li gejjin:
1. Prezervattivi mizjudin mas-sustanzi li jaghtu l-kulur, mal-agenti li jghaqqdu u mal-prodott finali

(a) Prezervattivi ta’ gol-bottijiet

(b) Prezervattivi uzati fil-magni tal-lewn

(c) Prezervattivi b’saff niexef

(d) Stabbilizzaturi tal-prezervattivi
2. Agenti li jnixxfu u ghal kontra t-tqaxxir

(a) Agenti li jnixxfu

(b) Agenti ghal kontra t-tqaxxir
3. Inibituri tal-korruzjoni

(a) Inibituri tal-korruzjoni

(b) Prevenzjoni tal-firdirram
4. Tensjoattivi

(a) Tensjoattivi ta’ uzu generali

(b) Alkilfenoletoksilati (APEQOS)

(c) Tensjoattivi perfluworinati

5. Sustanzi funzjonali mixxellanji b’applikazzjoni generali

(a) Emulsjoni tar-raza tas-silicju fiz-zebgha l-bajda, s-sustanzi li jaghtu l-kulur u l-bazijiet ghall-ghoti ta’ lewn

hafif
(b) Metalli u I-komposti taghhom
(c) Materja prima minerali, inkluz materjal ghall-mili
(d) Agenti li jinnewtralizzaw
(e) Luminanti ottic¢i
(f) Pigmenti
6. Sustanzi funzjonali mixxellanji b’applikazzjonijiet specjalizzati
(a) Protetturi UV u stabbilizzaturi
(b) Plastifikanti
7. Fdalijiet li jista’ jkun hemm fil-prodott finali
(a) Formaldeid
(b) Solventi
(c) Monomeri li ma jirreagixxux

(d) Komposti Aromatici Volatili u komposti alogenati
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5(a)(ii) Kundizzjonijiet ta’ deroga li japplikaw ghas-siti tal-produzzjoni

Ghandhom japplikaw kundizzjonijiet addizzjonali marbuta mal-produzzjoni taz-zebgha u l-verni¢ fil-kaz ta’
derogi ghal tossini akuti jew ghal tossini li ghandhom organi specifici fil-mira. Fdan il-kaz l-applikanti ghandhom
jibaghtu provi li huma ssodisfaw ir-rekwiziti li gejjin:

— is-sustanzi li ghalihom tapplika I-klassifikazzjoni ta’ tossini akuti jew ta’ tossini li ghandhom organi specifici
fil-mira ghandhom juru konformita mal-Valuri indikattivi ta’ Limitu tal-Espozizzjoni fuq ix-Xoghol (OELV)
rilevanti Ewropej jew mal-OELV tal-Istat Membru partikulari ghas-sustanza(/i), bl-applikazzjoni tal-limitu I-
aktar strett;

— fejn ma hemm l-ebda OELV ta’ referenza, l-applikant ghandu juri kif il-proceduri tas-sahha u s-sikurezza
ghat-trattament tal-ingredjent(i) fis-siti tal-produzzjoni ghall-prodott taz-zebgha finali bl-ekotikketta jnaqqsu
kemm jista’ jkun l-espozizzjoni ghalih(om);

— is-sustanzi li ghalihom tapplika klassifikazzjoni bhala ajrusol jew fwar ghandhom juru li I-haddiema ma jku-
nux esposti ghalihom fdin il-forma;

— is-sustanzi li ghalihom tapplika l-klassifikazzjoni ghall-forma niexfa taghhom ghandhom juru li I-haddiema
ma jistghux jigu fkuntatt mas-sustanza f'din il-forma matul il-manifattura.

Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu juri l-konformita ma’ dan il-kriterju billi jipprovdi dikjarazzjoni
tal-klassifikazzjoni ufjew tan-nuqqas ta’ klassifikazzjoni ghal:

— il-prodott taz-zebgha jew tal-verni¢ finali skont il-metodologiji ghall-klassifikazzjoni tat-tahlitiet moghtija fir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 u fil-legizlazzjoni kollha li temendah;

— l-ingredjenti tal-formula taz-zebgha jew tal-verni¢ li jaqghu fi hdan il-gruppi ta’ sustanzi elenkati
fil-punt 5(a)(i) u li huma prezenti fkoncentrazzjonijiet ta’ iktar minn 0,010 %.

Din id-dikjarazzjoni ghandha tkun ibbazata fuq taghrif migbur skont ir-rekwiziti moghtija fl-Appendici.

Ghandhom jigu identifikati wkoll l-ingredjenti attivi li ghalihom jistghu japplikaw limiti specifici tal-koncentraz-
zjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 u li jistghu jagghu taht il-valur ta’ limitu ta’ 0,010 %.

L-informazzjoni teknika li gejja ghandha tigi pprovduta biex tappogga d-dikjarazzjoni tal-klassifikazzjoni jew in-
nuqqas ta’ klassifikazzjoni tal-ingredjenti:

(i) ghal sustanzi li ma gewx irregistrati taht ir-Regolament REACH jew li ghad m'ghandhomx klassifikazzjoni
CLP armonizzata: informazzjoni li tissodisfa r-rekwiziti elenkati fl-Anness VII tar-Regolament REACH;

(ii) ghal sustanzi li gew irregistrati taht ir-Regolament REACH u li ma jissodisfawx ir-rekwiziti ghall-klassifikaz-
zjoni CLP: informazzjoni bbazata fuq id-dossier tar-registrazzjoni tar-REACH li tikkonferma l-istatus mhux
ikklassifikat tas-sustanza;

(iti) ghal sustanzi li ghandhom klassifikazzjoni armonizzata jew li huma awtoklassifikati: skedi tad-dejta dwar is-
sikurezza fejn dawn ikunu disponibbli. Jekk dawn ma jkunux disponibbli jew is-sustanza tkun awtoklassifi-
kata, ghandha tinghata informazzjoni rilevanti ghall-klassifikazzjoni ta’ periklu tas-sustanzi skont 1-Anness II
tar-Regolament REACH;

(iv) fil-kaz ta’ tahlitiet: l-iskedi tad-dejta dwar is-sikurezza fejn dawn ikunu disponibbli. Jekk dawn ma jkunux dis-
ponibbli, ghandu jigi pprovdut kalkolu tal-klassifikazzjoni tat-tahlita skont ir-regoli moghtija fir-Regolament
(KE) Nru 1272/2008, flimkien mal-informazzjoni rilevanti ghall-klassifikazzjoni ta’ periklu tat-tahlitiet skont
l-Anness II tar-Regolament REACH.

Is-sustanzi u t-tahlitiet ghandhom ikunu kkaratterizzati skont it-tagsimiet 10, 11 u 12 tal-Anness II tar-Regola-
ment REACH (Rekwiziti ghall-Kompilazzjoni tal-Iskedi tad-Dejta dwar is-Sikurezza). Dan ghandu jinkludi
informazzjoni dwar il-forma fizika u l-stat tal-ingredjenti u ghandu jinkludi l-identifikazzjoni tal-ingredjenti
nanomaterjali mmanifatturati li ghalihom 50 % jew iktar tal-partikoli fid-distribuzzjoni dimensjonali numerika
jkollhom dimensjoni esterna wahda jew aktar fil-firxa tad-dags ta’ 1 nm sa 100 nm.
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L-applikant ghandu jidentifika wkoll is-sustanzi u t-tahlitiet uzati fil-formulazzjoni taz-zebgha li jaqghu taht ir-
rekwiziti specifici ghal deroga kif stabbilit fl-Appendici. Ghal kull sustanza jew tahlita li nghatat deroga ghandha
tinghata informazzjoni ta’ appogg li turi kif gew issodisfati r-rekwiziti tad-deroga.

5(b)  Restrizzjonijiet li japplikaw ghas-Sustanzi ta’ Thassib Serju Hafna

Fkonformita mal-Artikolu 6(7) tar-Regolament (KE) Nru 66/2010, il-prodott finali u kwalunkwe ingredjent jew
materja prima, sakemm ma jkunux inghataw deroga specifika ghal hekk, m'ghandux ikun fihom sustanzi li:

— jissodisfaw il-kriterji moghtija fl-Artikolu 57 tar-Regolament REACH;

— gew identifikati skont il-procedura deskritta fl-Artikolu 59(1) tar-Regolament REACH li jistabbilixxi I-Lista ta’
Sustanzi Kandidati ta’ Thassib Gholi Hafna.

Ma ghandha tinghata l-ebda deroga ghal sustanzi li jissodisfaw xi wahda minn dawn il-kundizzjonijiet jew it-tnejn

li huma, u li jkunu jinsabu fi prodott taz-zebgha jew tal-verni¢ fkoncentrazzjonijiet oghla minn 0,10 % (ta’ piz
skont il-piz).

Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jipprovdi dikjarazzjoni ta’ konformita ma’ dan il-kriterju, appog-
gata minn dikjarazzjonijiet ta’ konformita ffirmati mill-fornituri tieghu. L-applikanti ghandhom juru li huma
wettqu skrinjar tal-ingredjenti fil-konfront tal-Lista ta’ Sustanzi Kandidati ta’ Thassib Gholi Hafna u l-kriterji
moghtija fl-Artikolu 57 tar-Regolament REACH.

5(c)  Restrizzjonijiet li japplikaw ghal sustanzi perikoluzi specifici

II-prodott finali ma ghandux ikun fih is-sustanzi perikoluzi li huma specifikament identifikati fl-Appendici fil-
limiti tal-koncentrazzjoni specifikati jew fkoncentrazzjonijiet oghla minnhom. Ir-restrizzjonijiet dwar is-sustanzi
moghtija fl-Appendici japplikaw ghall-ingredjenti u r-residwi li gejjin taz-zebgha u l-verni¢:

(i) il-prezervattivi b'saff niexef;

(i) il-prezervattivi uzati fil-magni tal-lewn;

(iti) il-prezervattivi ta’ gol-bottijiet;

(iv) l-istabbilizzaturi tal-prezervattivi;

(v) it-tensjoattivi tal-alkilfenoletoksilati (APEOs);

(vi) it-tensjoattivi perfluworinati;

(vii) il-metalli u l-komposti taghhom;

(viii) il-pigmenti;

(ix) il-plastifikanti;

(x)  il-formaldeid liberu.

Valutazzjoni u verifika: Ir-rekwiziti ta’ verifika u ttestjar huma kif specifikati fl-Appendici ghal kull sustanza
u skont kif ikun rilevanti ghall-forom specifici taz-zebgha u l-vernic.

Il-kriterju nru 6. Taghrif ghall-konsumaturi

6(a) Il-kliem li gej ghandu jidher fuq il-pakkett jew ikun mehmuz mieghu:
— “Naqqas kemm jista’ jkun il-hela taz-zebgha billi tikkalkula kemm zebgha se jkollok bzonn”;
— “Erfa’ z-zebgha mhux uzata biex tintuza mill-gdid”;

— “L-uzu mill-gdid taz-zebgha jista’ jnaggas kemm jista’ jkun, b'mod effettiv, l-impatt ambjentali tal-prodotti tul i¢c-
¢iklu tal-hajja taghhom”.
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6(b) L-informazzjoni generali u l-avvizi li gejjin ghandhom jidhru fuq il-pakkett jew ikunu mehmuza mieghu:
— kif wiched ghandu jikkalkula kemm zebgha se jkollu bzonn qabel ma jixtri I-prodott, sabiex tonqos kemm jista’
jkun il-hela taz-zebgha, u ammont li jigi rrakkomandat bhala linja gwida (perezempju, ghal metru kwadru ta’
hajt hemm bzonn ta’ x litri ta’ zebgha);

— x'ghandu jaghmel dak li jkun biz-“zebgha mhux uzata” flimkien ma’ holqa ghas-sit tal-Internet, fejn din tkun
disponibbli, jew id-dettalji ta’ kuntatt minn fejn il-konsumatur jista’ jsib taghrif aktar iddettaljat dwar dan.

6(c) L-avvizi u r-rakkomandazzjonijiet li gejjin dwar kif wiehed ghandu juza z-zebgha ghandhom jidhru fuq il-pakkett
jew ikunu mehmuza mieghu:

— il-mizuri ta’ sikurezza ghall-utent. Dan ghandu jinkludi rakkomandazzjoni bazika dwar it-taghmir personali pro-
tettiv li ghandu jintlibes. Ghandu jinkludi wkoll il-mizuri addizzjonali li ghandhom jittiehdu meta wiehed juza
t-taghmir taz-zebgha tal-isprey;

— l-uzu ta’ taghmir tat-tindif u I-gestjoni x-xierqa tal-iskart (sabiex jitnaqqas it-tniggis tal-ilma u l-hamrija). Pere-
zempju, avviz li z-zebgha li ma tintuzax tehtieg trattament specjalizzat biex tintrema b'mod sikur fl-ambjent u
li ghaldagstant ma ghandhiex tintrema mal-iskart tad-dar jew kummercjali (ez. “Tarmix iz-zebgha li jibqalek fis-
sink tal-k¢ina jew fit-tojlit, jew flanda ghall-iskart”);

— il-hazna taz-zebgha fkundizzjonijiet xierqa (gabel u wara I-ftuh), inkluz, fejn xieraq, avviz tas-sikurezza.

Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jiddikjara li I-prodott huwa konformi mar-rekwizit u jipprovdi lill-korp

kompetenti bl-artefatt jew il-kampjuni tal-informazzjoni ghall-utent ufjew holqa ghas-sit tal-Internet tal-manifattur li jkun
fiha dan it-taghrif bhala parti mill-applikazzjoni. Ghandu jinghata l-ammont taz-zebgha rrakkomandat bhala linja gwida.

Il-kriterju nru 7. It-taghrif li jidher fuq I-Ekotikketta tal-UE

Fejn rilevanti, it-tikketta fakultattiva bil-kaxxa tal-kliem ghandu jkollha I-kliem li gej:

— Kontenut imnaqgas kemm jista’ jkun ta’ sustanzi perikoluzi

— Kontenut imnaqqas ta’ komposti organici volatili (KOV): x g/

— Prestazzjoni tajba ghall-uzu fuq gewwa (fejn ikunu ssodisfati I-kriterji ta’ fug gewwa) jew
— Prestazzjoni tajba ghall-uzu fuq barra (fejn ikunu ssodisfati I-kriterji ta’ fuq barra) jew

— Prestazzjoni tajba kemm ghall-uzu fuq barra kif ukoll ghall-uzu fuq gewwa (fejn ikunu ssodisfati kemm il-kriterji ta’ fug
gewwa kif ukoll dawk ta’ fuq barra)

[l-linji gwida ghall-uzu tat-tikketta fakultattiva bil-kaxxa tal-kliem jinsabu fil-“Guidelines for use of the Ecolabel logo” (il-
“Linji gwida ghall-uzu tal-lowgo tal-Ekotikketta”) fuq is-sit tal-Internet li gej:

http:/[ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf.

Valutazzjoni u verifika: L-applikant ghandu jipprovdi kampjun tat-tikketta tal-prodott jew artefatt tal-pakkett fejn
titqieghed 1-Ekotikketta tal-UE flimkien ma’ dikjarazzjoni ta’ konformita ma’ dan il-kriterju.


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf
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Appendici

LISTA TAR-RESTRIZZJONIJIET U TAD-DEROGI APPLIKABBLI GHAS-SUSTANZI PERIKOLUZI

Grupp ta’ sustanzi Ambitu tar-restrizzjoni ufjew tad-deroga

Limiti tal-
koncentrazzjoni (fejn
dawn ikunu
applikabbli)

Valutazzjoni u verifika

1. Prezervattivi mizjudin mas-sustanzi li jaghtu l-kulur, mal-agenti li jghaqqdu u mal-prodott finali

(i)

(iif)

Regoli dwar l-istatus ta’ awtorizzazzjoni tal-bijo¢idu
It-tahlita taz-zebgha ghandha tinkludi biss prezervattivi li jilhqu r-rekwiziti tal-punti 1a, 1b u 1c (kif applikabbli), li huma awtoriz-
zati skont id-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') u r-Regolament (KE) Nru 528/2012 (?) u li ghalihom tin-

ghata valutazzjoni tar-riskju ghall-uzu mill-professjonisti u/jew mill-konsumaturi (mhux professjonisti) fir-Rapport ta’ Valutaz-
zjoni. L-applikanti ghandhom jikkonsultaw l-aktar lista ta’ awtorizzazzjoni attwali.

Prezervattivi li ghalihom tressaq fajl ghall-evalwazzjoni sakemm tittiched decizjoni dwar l-awtorizzazzjoni jew in-nuqgas ta’
inkluzjoni jistghu jintuzaw fil-perjodu interim sal-adozzjoni tad-Decizjoni.

L-ghadd totali ta’ prezervattivi ta’ gol-bottijiet u b’saff niexef permessi fil-prodott li jkun lest ghall-uzu

Il-prezervattivi ta’ gol-bottijiet u b’saff niexef jistghu jintuzaw fi prodotti ghal gewwa u ghal barra skont l-ghadd totali ta’
koncentrazzjonijiet moghtija fit-tabella 7 li gejja.

Ghadd totali ta’ prezervattivi permessi fil-prodotti taz-zebgha u l-verni¢

Tip ta’ prezervazzjoni Prodotti ghal uzu fuq gewwa Prodotti ghal uzu fuq barra
Prezervattivi ta” gol-bottijiet 0,060 % 0,060 %
Prezervattivi b’saff niexef Mhux permessi 0,30 %

E¢cezzjonijiet li nghataw deroga:

(i) Zebgha ghall-uzu fzoni gholja ta’ umdita 0,10 % Mhux applikabbli
(i) Kombinazzjonijiet tal-IPBC ghall-protezzjoni ta’ fuq barra | Mhux applikabbli 0,65 %

Ghadd totali ta’ prezervattivi 0,060 % 0,360 %
Bl-eccezzjonijiet moghtija deroga (i) jew (ii) ghall-prezervaz- 0,160 % 0,710 %

zjoni bsaff niexef

Ghadd totali ta’ sustanzi u komposti tal-izotijazolinon permessi fil-prodott li jkun lest ghall-uzu

L-ghadd totali ta’ komposti tal-izotijazolinon fi kwalunkwe prodott taz-zebgha jew tal-verni¢ ma ghandux jagbez iz-0,050 %
(500 ppm), ghajr ghaz-zebgha u l-verni¢ ghall-injam ghal fuq barra li ma ghandux jagbez iz-0,20 %. ll-prezervattivi li gejjin
inghataw deroga ghall-uzu suggetti ghal limiti specifici fir-rigward tal-kontribuzzjoni taghhom ghall-ghadd totali tal-komposti tal-
izotijazolinon fil-prodott finali li jkun lest ghall-uzu.

2-metil-2H-iZotijazol-3on: 0,0200 %
1,2-Benzizotijazol-2(2H)-on: 0,0500 %

2-Ottil-2H-izotijazol-3-on: 0,0500 % ghajr ghaz-zebgha u l-verni¢ ghall-injam ta’ fuq barra li fih jista’ jintuza fkoncentrazzjonijiet
oghla

5-kloro-2-metil-4-izotijazolin-3-on/2- metil-4-izotijazolin-3-on: 0,0015 %
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Grupp ta’ sustanzi

Ambitu tar-restrizzjoni u/jew tad-deroga

Limiti tal-
koncentrazzjoni (fejn
dawn ikunu
applikabbli)

Valutazzjoni u verifika

(a) Prezervattivi

ta’ gol-bottijiet
Applikabbilta:
Il-prodotti kollha
sakemm ma jkunx
specifikat mod
iehor

Il-prezervattivi ta’ gol-bottijiet ikklassifikati mal-klassifikazz-
jonijiet ta’ periklu li nghataw deroga li gejjin jistghu jintu-
zaw fil-prodotti li jkollhom I-ekotikketta:

Klassifikazzjonijiet i nghataw deroga: H331 (R23), H400

(R50), H410 (R50/53), H411 (R51/53), H412 (R52/53),

H317 (R43)

Il-prezervattivi ta’ gol-bottijiet ikklassifikati ma’ dawn il-

klassifikazzjonijiet li nghataw deroga ghandhom jissodisfaw

ukoll il-kundizzjonijiet ta’ deroga li gejjin:

— L-ghadd totali tal-koncentrazzjoni ma ghandux jagbez
iz-0,060 % ta’ piz skont il-piz (w|w)

— Is-sustanzi kklassifikati bhala H400 (R50) ufjew H410
(R50/53) ghandhom ikunu non-bijoakkumulattivi. Is-
sustanzi non-bijoakkumulattivi ghandu jkollhom Log
Kow ta’ < 3,2 jew Fattur ta’ Bijokoncentrazzjoni (BCF)
ta’ < 100.

— Ghandha tigi pprovduta evidenza li ghall-prodott
intlahqu l-kundizzjonijiet ta’ Awtorizzazzjoni skont id-
Direttiva 98/8/KE u r-Regolament (KE) Nru 528/2012.

— Fejn jintuzaw prezervattivi li huma donaturi tal-formal-
deid, il-kontenut u l-emissjonijiet tal-formaldeid mill-
prodott finali jridu jissodisfaw ir-rekwiziti tar-restriz-
zjoni tas-sustanzi 7(a)

Hemm limiti specifi¢i tal-koncentrazzjoni li japplikaw

ghall-prezervattivi li gejjin:

(i) il-piritjon taz-zingu;

(ii) in-N-(3-propil amminiku)-N-dodecilpropan-1, 3-diam-
mina.

Prezervattivi ta’ gol-
bottijiet

L-ghadd totali fil-
prodott finali:
0,060 % w|w
Limitu tal-koncen-
trazzjoni

0,050 %

0,050 %

Verifika:

Dikjarazzjoni mill-appli-
kant u mill-fornitur tal-
agenti li jghaqqdu tieghu,
flimkien man-numri tal-
CAS u l-klassifikazzjonijiet
ghall-ingredjenti attivi fil-
prodott finali u fl-agent li
jghaqqad tieghu.

Ma’ dan ghandu jkun
hemm kalkolu mill-appli-
kant tal-koncentrazzjoni
tal-ingredjent attiv fil-pro-
dott finali.

Bi gqbil mar-rekwiziti tal-
Artikolu 58(3) tar-Regola-
ment dwar il-Bijocidi (KE)
Nru 528/2012, ghandhom
jigu identifikati l-ingred-
jenti attivi mmanifatturati
kollha li ghalihom 50 %
jew aktar tal-partikoli fid-
distribuzzjoni dimensjonali
numerika jkollhom
dimensjoni esterna wahda
jew aktar fil-firxa tad-dags
ta’ 1 nm sa 100 nm.

(b) Prezervattivi
uzati fil-magni
tal-lewn (is-
sustanzi li
jaghtu l-kulur)

[-klassifikazzjonijiet ta’ periklu li nghataw deroga u l-kun-
dizzjonijiet ta’ deroga elenkati fil-punt 1(a) ghandhom jap-
plikaw ukoll ghall-prezervattivi uzati ghall-protezzjoni tal-
ilwien mahzuna fil-magni gabel it-tahlita maz-zebgha ta’
bazi.

Il-prezervattivi mizjuda ghall-protezzjoni tal-ilwien li huma
disponibbli mill-magni ma ghandhomx jagbzu l-ghadd
totali ta’ 0,20 % w|w.

I-prezervattivi li gejjin huma suggetti ghal limiti massimi
specifici tal-koncentrazzjoni li jikkontribwixxu ghall-ghadd
totali ta’ prezervattivi fis-sustanza li taghti l-kulur:

(i) it-3-jodu-2-propinil butilkarbamat (IPBC);
(i) il-piritjon taz-zingu;

(ili) in-N-(3-propil amminiku)-N-dodecilpropan-1, 3-diam-
mina.

L-ghadd totali ta’
prezervattivi fis-sus-
tanza li taghti I-
kulur:

0,20 % wlw

0,10 %
0,050 %

0,050 %

Verifika:

Dikjarazzjoni mill-appli-
kant u mill-fornitur tal-
materjal li jaghti l-kulur,
flimkien man-numri tal-
CAS u l-klassifikazzjonijiet
ghall-ingredjenti attivi fil-
prodott finali u fl-agent li
jghaqqad tieghu.

Ma’ dan ghandu jkun
hemm kalkolu tal-kon¢en-
trazzjoni tal-ingredjent
attiv fil-prodott finali tal-
kolorant.

Bi gbil mar-rekwiziti tal-
Artikolu 58(3) tar-Regola-
ment dwar il-Bijocidi (KE)
Nru 528/2012, ghandhom
jigu identifikati l-ingred-
jenti attivi mmanifatturati
kollha li ghalihom 50 %
jew aktar tal-partikoli fid-
distribuzzjoni dimensjonali
numerika jkollhom
dimensjoni esterna wahda
jew aktar fil-firxa tad-dags
ta’ 1 nm sa 100 nm.
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Grupp ta’ sustanzi

Ambitu tar-restrizzjoni u/jew tad-deroga

Limiti tal-
koncentrazzjoni (fejn
dawn ikunu
applikabbli)

Valutazzjoni u verifika

(c) Prezervattivi
bsaff niexef

Applikabbilta:
[z-zebgha ta’
barra, iz-zebgha
ta’ gewwa ghal
applikazzjonijiet
specifici

Il-prezervattivi b’saff niexef u l-istabilizzaturi taghhom ikk-
lassifikati mal-klassifikazzjonijiet ta’ periklu li nghataw
deroga li gejjin jistghu jintuzaw fil-prodotti ghal fuq barra
kollha u biss fi prodotti specifici ghal fuq gewwa:
Klassifikazzjonijiet i nghataw deroga: H400 (R50), H410
(R50/53), H411 (R51/53), H412 (R52/53), H317 (R43)
Il-prezervattivi b’saff niexef ikklassifikati ma’ dawn il-klassi-
tikazzjonijiet li nghataw deroga ghandhom jissodisfaw ukoll
il-kundizzjonijiet ta’ deroga li gejjin:

— L-ghadd totali tal-konc¢entrazzjoni ma ghandux jagbez
iz-0,10 % w|w jew iz-0,30 % w/|w (kif rilevanti)
Is-sustanzi kklassifikati bhala H400 (R50) ufjew H410
(R50/53) ghandhom ikunu non-bijoakkumulattivi. Is-
sustanzi non-bijjoakkumulattivi ghandu jkollhom Log
Kow ta’ < 3,2 jew Fattur ta’ Bijokoncentrazzjoni (BCF)
ta’ < 100.

Ghandha tigi pprovduta evidenza li qed jitharsu l-kun-
dizzjonijiet stabbiliti fil-kundizzjonijiet ta’ Awtorizzaz-
zjoni ghall-prezervattivi skont id-Direttiva dwar il-Bijo-
¢idi 98/8/KE u r-Regolament dwar il-Bjjocidi (KE)

Prezervattivi b’saff
niexef

L-ghadd totali fil-
prodott finali:
Iz-zebgha ta’ gewwa
mahsuba ghall-uzu
fpostijiet b'umdita
gholja, inkluzi l-k¢ej-
jen u l-kmamar tal-
banju

0,10 % wjw
L-applikazzjonijiet
kollha taz-zebgha ta’
barra

0,30 % wjw
L-ghadd totali taz-
zebgha ta’ barra
ghall-kombinazzjoni-
jiet tal-IPBC:

Verifika:

Dikjarazzjoni mill-appli-
kant u mill-fornitur tal-
agenti li jghaqqdu tieghu,
flimkien man-numri tal-
CAS u l-Kklassifikazzjonijiet
ghall-ingredjenti attivi fil-
prodott finali u fl-agent li
jghaqqad tieghu.

Ma’ dan ghandu jkun
hemm kalkolu mill-appli-
kant tal-koncentrazzjoni
tal-ingredjent attiv fil-pro-
dott finali.

Bi gbil mar-rekwiziti tal-
Artikolu 58(3) tar-Regola-
ment dwar il-Bijocidi (KE)
Nru 528/2012, ghandhom
jigu identifikati l-ingred-
jenti attivi mmanifatturati

Nru 528/2012. 0,650 :% kollha li ghalihon? 50 %

Ghadd totali ikbar japplika ghall-prezervattivi b’saff niexef 0,050 % Jde.w gktar .tal-.pamkoh.ﬁd- :
Lo Jorr e el 1 istribuzzjoni dimensjonali
li gejjin ghall-applikazzjonijiet specifikati biss: numerika jkollhom
il-kombinazzjonijiet ta’ 3-jodu-2-propinil butilkarbamat dimensjoni esterna wahda
(IPBC) jew aktar fil-firxa tad-dags
[z-zebgha u l-vernic ta’ barra ta’ 1 nm sa 100 nm.
Hemm limiti specifici tal-koncentrazzjoni li japplikaw
ghall-prezervattivi li gejjin:
il-piritjon taz-zingu

(d) Stabbilizzatur | L-ossidu taz-zingu nghata deroga ghall-uzu bhala stabbiliz- | 0,050 % Verifika:

tal-prezervat-
tivi

zatur ghall-kombinazzjonijiet tal-prezervattivi b'saff niexef
li jehtiegu l-piritjon taz-zingu jew 1,2 Benzizotijazol-3(2H)-
on (BIT).

Dikjarazzjoni mill-appli-
kant u mill-fornituri tal-
materja prima tieghu.

2. Agenti li jnixxfu u ghal kontra t-tqaxxir

(a) Agenti ta’ tnix-
xif
Applikabbilta:
I-prodotti kollha
taz-zebgha
sakemm ma jkunx
specifikat mod

Klassifikazzjonijiet li nghataw deroga: H301 (R24), H317
(R43), H373 (H48/20-22), H412 (R52/53), H413 (R53)
L-agenti ta’ tnixxif bil-kobalt fiz-zebgha alkidika, li huma
addizzjonalment ikklassifikati ma’ H400 (R50) u H410,
inghataw deroga ghaz-zebgha l-bajda u ghaz-zebgha ta’
kulur car biss sal-limiti tal-koncentrazzjoni li gejjin:

Il-kontenut tal-ghadd
totali tal-agenti ta’
tnixxif

0,10 % wjw

Limitu tal-kontenut
tal-agenti ta’ tnixxif

bil-kobalt

Verifika:

Ghandha tigi pprovduta
dikjarazzjoni mill-applikant
u mill-fornituri tal-materja
prima tieghu, bin-numri
tal-CAS u l-klassifikazzjo-
nijiet mehmuza maghha.

iehor. 0,050 %
(b) Agenti  ghal | Klassifikazzjonijiet li nghataw deroga: H412 (R52/53), | 0,40 % w|w Verifika:
kpntra t'tan' H413 (RS 3), H31 7 (R43) Ghandha tigl pprovduta
xir dikjarazzjoni mill-applikant
Applikabbilta: u mill-fornituri tal-materja
Il—pI;o dotti taz.—ieb— prima tieghu, bin-numri
ghz tollha tal-CAS u |-klassifikazzjo-

nijiet mehmuza maghha.
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Limiti tal-
Grupp ta’ sustanzi Ambitu tar-restrizzjoni u/jew tad-deroga koncentraz.ZJom (fejn Valutazzjoni u verifika
dawn ikunu
applikabbli)
3. Inibituri tal-korruzjoni
(a) Pigmenti  ta’ | Klassifikazzjonijiet li nghataw deroga: H410 (R50/53), | 8,0 % w|w Verifika:
kontra lkor- | H411 (R51/53), H412 (R52[53), H413 (R53) Ghandha tigi pprovduta
ruzjoni [I-limiti tal-koncentrazzjoni li ghandhom japplikaw: dikjarazzjoni mill-applikant
Applikabbilta: (i) il-klassijiet d, i u j tad-Direttiva dwar iz-Zebgha u mill-fornituri tal-materja
Fei hties 2004/42/KE prima tieghu, bl-SDS meh-
¢jn mehtieg muza maghha.
(i) il-prodotti l-ohra kollha 2,0 % wlw
(b) Prevenzjoni Klassifikazzjonijiet li nghataw deroga: H412 (R52/53), | 0,50 % w|w Verifika:

tal-firdirram

Applikabbilta:
Fejn mehtieg

H413 (R53)

Ghandha tigi pprovduta
dikjarazzjoni mill-applikant
u mill-fornituri tal-materja
prima tieghu, bin-numri
tal-CAS u l-klassifikazzjo-
nijiet mehmuza maghha.

4. Tensjoattivi

(a) Tensjoattivi ta’

uzu generali

Klassifikazzjonijiet li nghataw deroga: H411 (R51/53),
H412 (R52/53), H413 (R53)

Il-valuri tal-ghadd totali li gejjin japplikaw ghall-prodott

L-ghadd totali ta’
tensjoattivi fil-pro-
dott li jkun lest

Verifika:

Ghandha tigi pprovduta
dikjarazzjoni mill-appli-

;:Izzrllli{'?)zt)tlili?:uzati finali li jkun lest ghall-uzu: ghall-uzu: kant, mill-fornituri tal-
fil-pronotti kollha. | — il-prodotti bojod u ta’ kulur car 1,0 % ww materja prima u./jew.mi.ll-
" | — il-kuluri l-ohra kollha 3.0 % ww fornitur at-tensjoattiv fi-
Id-deroga tapplika ghat-tahlita tat-tensjoattiv ipprovduta tgaltlé A;nl i-el?lalzls?gl-gznz];g-
lill-manifattur taz-zebgha. Restrizzjonijiet specifici jappli- nijiet ghat-tensjoattivi
kaw ghall-alkilfenoletoksilati (APEOs) u ghat-tensjoattivi wzati 8
perfluworinati. '
(b) Alkilfenoletok- | L-alkilfenoletoksilati (APEOs) u d-derivattivi taghhom ma | Mhux applikabbli Verifika:
silati (APEOs) | ghandhomx jintuzaw fi kwalunkwe preparazzjoni jew tah- Ghandha tigi pprovduta
Applikabbilta lita taz-zebgha u l-vernic. dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’
It-tensioattivi usati uzu mill-applikant u mill-
il Jd  kollh fornituri tal-materja prima
ti-prodotti kollha. tieghu, flimkien man-
numri tal-CAS u l-klassifi-
kazzjonijiet ghat-tensjoat-
tivi uzati.
(c) Tensjoattivi Ma ghandhomx jintuzaw it-tensjoattivi perfluworinati ta’ | Mhux applikabbli Verifika:

perfluworinati

Applikabbilta:
[t-tensjoattivi uzati
fi prodotti speci-
fici.

katina twila, kif specifikat fid-definizzjoni tal-OECD hawn

taht:

(i) l-acidi perfluworokarbossilici btulijiet ta’ katina tal-kar-
bonju ta’ > C8, inkluz l-acidu perfluworooktanojku
(PFOA);

(ii) is-sulfonati perfluworoalkilici b'tulijiet ta’ katina tal-

karbonju ta’ > C6, inkluz l-ac¢idu sulfoniku perfluwo-

roessan (PFHxS) u s-sulfonat perfluworoottan (PFOS); u

il-komposti relatati li jistghu jiddegradaw fis-sustanzi

identifikati fil-punt (i) jew (i) ma ghandhomx ikunu
prezenti fit-tensjoattiv jew bhala residwu fil-prodott
taz-zebgha jew tal-vernic.

Ghandha tigi pprovduta
dikjarazzjoni ta’ nuqgas ta’
uzu mill-applikant u mill-
fornituri tal-materja prima
tieghu, flimkien man-
numri tal-CAS u l-identifi-
kazzjoni tat-tul tal-katina
ghat-tensjoattivi uzati.
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Limiti tal-
Grupp ta’ sustanzi Ambitu tar-restrizzjoni u/jew tad-deroga koncentraz.ZJom (fejn Valutazzjoni u verifika
dawn ikunu
applikabbli)
It-tensjoattivi perfluworinati li ma jissodisfawx il-punt (i),
(ii) jew (iii) jistghu jintuzaw biss fiz-zebgha li jehtieg li
jkollha rezistenza ghall-ilma jew li ma thallix l-ilma jidhol
(ara l-kriterji 3b u 3 g ghall-effi¢jenza fl-uzu rispettivament)
u li ghandha rata ta’ tixrid ta’ aktar minn 8 m?/l (ara I-kri-
terjiu 3a ghall-effi¢jenza fl-uzu).
5. Sustanzi funzjonali mixxellanji b’applikazzjoni generali
(@) Emulsjoni tar- | Klassifikazzjonijiet li nghataw deroga: H412 (R52/53), | 2,0 % w|w Verifika:

raza tas-silicju
fiz-zebgha I-
bajda, s-sus-
tanzi li jaghtu
l-kulur u I-
bazijiet ghall-
ghoti ta’ lewn
hafif

H413 (R53)

Ghandha tigi pprovduta
dikjarazzjoni mill-applikant
u mill-fornituri tal-materja
prima tieghu, bin-numri
tal-CAS u l-klassifikazzjo-
nijiet mehmuza maghha.

Applikabbilta:
Il-prodotti taz-zeb-
gha kollha
(b) Metalli u I | II-metalli li gejjin jew il-komposti taghhom ma ghandhomx | Limitu ta’ 0,010 % | Verifika:
komposti ikunu prezent fil-prodott jew fl-ingredjenti uzati fil-prodott | ghal kull metall elen- | Dikjarazzjoni mill-appli-
taghhom il fuq mil-limitu specifikat: kat kant u mill-fornituri tal-
Applikabbilta: g;l;gdrpjjl,'lié—?iorib, ﬂ—kror_nju \11_11,( illj-r?erkurju, l-arseniku, il- materja prima tieghu.
. ju, is-silenju, l-antimonju u I-kobalt.
[l-prodotti kollha ; . R
Japplikaw id-derogi li gejjin:
— Il-barju, l-antimonju u l-kobalt fil-pigmenti (ara r-res-
trizzjoni 5(f))
— Il-kobalt fl-agenti ta’ tnixxif (ara r-restrizzjoni 2(a))
(c) Materja prima | [l-materja prima minerali li tinkludi s-silika kristallina u I- Verifika:
.rniner.ali, . minerali lewkofilliti li fihom is-silika kristallina nghatat Ghandha tigi pprovduta
inkluz rpgter)al deroga ghal H373 (R48/20). dikjarazzjoni mill-applikant
ghall-mili II-materja prima minerali li fiha l-metalli msemmija fir-res- u mill-fornituri tal-materja
Apolikabbilta: trizzjoni 5(b) tista’ tintuza jekk it-testijiet tal-laboratorju prima tieghu, bin-numri
1pp dotti . b juru li I-metall huwa mghaqqad gewwa kannizzata tal-kris- tal-CAS u l-klassifikazzjo-
I};pri ﬁgl taz-Z€d~ | ta]l u huwa insolubbli (ara -metodu tat-test applikabbli). nijiet mehmuza maghha.
gha kotha II-materjali ghall-mili li gejjin inghataw deroga abbazi ta’ L-applikanti li jixtiequ
dan: juzaw agenti li jghaqqdu li
is-sijenit tan-nefelina li fih il-barju fihom metalli ristretti
ghandhom jibaghtu rap-
porti tat-testijiet imwettqa
skont l-istandard elenkat.
Metodu tat-test:
DIN 53770-1 jew l-ekwi-
valenti
(d) Agenti li jin- | Klassifikazzjonijiet li nghataw deroga: H311 (R24), H331 Verifika:
newtralizzaw | (R23), H400 (R50), H410 (R50/53), H411 (R51/53), H412 Ghandha tigi pprovduta
. s (R52/53), H413 (R53) dikjarazzjoni mill-applikant
Applikabbilta: o . C T . o .
Lorodotti kollh [-limiti tal-koncentrazzjoni li gejjin ghandhom japplikaw: u mill-fornituri tal-materja
I “pro otti kolina prima tieghu, bin-numri
taz-zebgha — il-verni¢ u z-zebgha tal-art 1,0 % wlw tal-CAS u l-klassifikazzjo-

sakemm ma jkunx
specifikat mod
iehor.

— il-prodotti l-ohra kollha

0,50 % wlw

nijiet mehmuza maghha.
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Limiti tal-
Grupp ta’ sustanzi Ambitu tar-restrizzjoni u/jew tad-deroga koncgntrazi]om (fejn Valutazzjoni u verifika
awn 1Kkunu
applikabbli)
(¢) Luminanti Klassifikazzjonijiet li nghataw deroga: H413 (R53) 0,10 % wlw Verifika:
ottici Ghandha tigi pprovduta
Applikabbilta: dikjgrazzjopi rpill-applike}nt
Lorodotti taz-seb u mill-fornituri tal-materja
It-lpri ﬁ}tltl taz-zeb- prima tieghu, bin-numri
gha kotiha tal-CAS u l-klassifikazzjo-
nijiet mehmuza maghha.
(f) Pigmenti Il-pigmenti li fihom il-metalli ghandhom jintuzaw biss fejn | Mhux applikabbli Verifika:
likabbilta: l-ittestjar fil-laboratorju tal-pigment juri li l-kromoforju tal- Rizultati tat-test li juru li -
Applika .1 ta: metall huwa mghaqqad gewwa kannizzata tal-kristall u kromoforju tal-lewn huwa
H-prOdOttl kollha huwa insolubbli. mghaqqad gewwa kanniz-
I-metalli i gejjin li fihom il-pigmenti nghataw deroga zata tal-kristall u huwa
ghall-uzu minghajr il-bzonn li jigu ttestjati: insolubbli.
— Is-sulfat tal-barju Metodu tat-test:
— In-nikil tal-antimonju gewwa kannizzata tat-TiO2 inso- DIN 53770-1 jew metodu
lubbli ekwivalenti
— Spinell blu tal-aluminat tal-kobalt
— Spinell blu-ahdar tal-kromit tal-kobalt
6. Sustanzi funzjonali mixxellanji b’applikazzjonijiet specjalizzati
(a) Protetturi UV | Klassifikazzjonijiet li nghataw deroga: H317 (R43), H411 | 0,60 % w|w Verifika:

u stabbilizza-

turi ghaz-zeb-

gha ta’ barra
Applikabbilta:
[z-zebgha ta’ barra

(R51/53), H412 (R52/53), H413 (R53),

Ghandha tigi pprovduta
dikjarazzjoni mill-applikant
u mill-fornituri tal-materja
prima tieghu, bin-numri
tal-CAS u l-klassifikazzjo-
nijiet mehmuza maghha.

(b) Plastifikanti
tiz-zebgha u 1-
vernic.

Applikabbilta:

Fejn ikunu inkluzi

fit-tahlita

[-ftalati li gejjin m’'ghandhomx jizdiedu bi hsieb bhala plas-
tifikanti:

DEHP (Bis-(2-etilezil)-ftalat)

BBP (Butilbenzilftalat)

DBP (Dibutilftalat)

DMEP (Bis2-metossietil) ftalat

DIBP (Diizobutilftalat)

DIHP (Di-Cé6-8-alkilftalati fi frieghi)

DHNUP (Di-C7-11-alkilftalati fi frieghi)

DHP (Di-n-ezilftalat)

Limitu tal-koncen-

trazzjoni ghal kwa-
lunkwe ftalat indi-

vidwali:

0,010 %

Verifika:

Ghandha tigi pprovduta
dikjarazzjoni mill-applikant
u mill-fornituri tal-materja
prima tieghu, bin-numri
tal-CAS u |-klassifikazzjo-
nijiet mehmuza maghha.
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Limiti tal-
Grupp ta’ sustanzi Ambitu tar-restrizzjoni u/jew tad-deroga koncgggizﬁgggil (fejn Valutazzjoni u verifika
applikabbli)
7. Fdalijiet 1i jista’ jkun hemm fil-prodott finali
(a) Formaldeid I-formaldeid liberu ma ghandux jizdied bi hsieb fil-prodott Verifika:
likabbilta: finali. Il-prodott finali ghandu jigi ttestjat sabiex jigi stabbilit )
Applika ! t: il-kontenut ta’ formaldeid liberu fih. Ir-rekwiziti tal-kampju- I!-kontenut tal-.qurmalde.ld
ll-prodotti kollha. | nar ghall-ittestjar ghandhom jirriflettu I-firxa tal-prodotti. hge]rlu gh?‘?du .Jlgl‘Stabbﬁhtl
Ghandu japplika l-valur ta’ limitu tal-ghadd totali li gej: % all-bazi I-bajda jew ghall-
azi trasparenti ghall-ghoti
ta’ lewn hafif li tkun mah-
Id-derogi minn dan ir-rekwizit huma dawn li gejjin: 0,0010 % suba li jkun ﬁh.& l-og’h la
o o : R ) ammont teoretiku ta’ for-
(i) Fejn huma mehtiega prezervattivi 1¥ humaﬂonat.url Fal- maldeid. Ghandu jigi stab-
formgldel'd bhallg prezervattivi ta gOl-bOFFljlet 1.31e)'( jip- bilit ukoll il-kontenut tal-
protegu tip specifiku ta’ Zebgha jew verni¢ u fejn il-for- bazi li taghti I-lewn i tkun
n'q_al_de%d donatur jintuza minflok il-prezervattivi tal-izo- mahsuba li jkun fiha I-
tijazolinon. oghla ammont teoretiku ta’
formaldeid.
(ii) Fejn id-dispersjonijiet tal-polimeri (agenti li jghaqqdu) | 0,010 % Metodu tat-test:

jipprovdu, permezz tal-livelli tal-formaldeid li jibqa’, il-
funzjoni ta’ donaturi tal-formaldeid minflok il-prezer-
vattivi ta’ gol-bottijiet.
Fdawn il-kazijiet l-ghadd totali m’ghandux jaqbez il-valur
ta’ limitu Ii gej:

Valur ta’ limitu ta’
0,0010 %:

Determinazzjoni tal-kon-
¢entrazzjoni ta’ gol-bottijiet
bl-uzu tal-metodu Mercko-
quant. Jekk l-ezitu ma
jkunx definittiv bl-uzu ta’
dan il-metodu, allura
ghandha tintuza l-kromato-
grafija likwida ta’ prestaz-
zjoni gholja (HPLC) biex
tigi kkonfermata l-koncen-
trazzjoni ta’ gol-bottijiet.

Valur ta’ limitu ta’
0,010 %:

(1) Iz-zebgha kollha:
Determinazzjoni tal-
koncentrazzjoni ta’ for-
maldeid ta’ gol-bottijiet
permezz ta’ analizi bl-
uzu tal-VdL-RL 03 jew
tal-kromatografija lik-
wida ta’ rendiment
gholi (HPLC).

kif ukoll

(2) Iz-zebgha u l-verni¢ ta’
gewwa: Determinaz-
zjoni permezz ta’ ana-
lizi skont l-istandard
ISO 16000-3. L-emiss-
jonijiet ma ghandhomx
ikunu ta’ iktar minn
0,25 ppm mal-ewwel
applikazzjoni u ghand-
hom ikunu ta’ inqas
minn 0,05 ppm wara
24 siegha mill-ewwel
applikazzjoni.
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Limiti tal-
Grupp ta’ sustanzi Ambitu tar-restrizzjoni u/jew tad-deroga koncentraz.ZJom (fejn Valutazzjoni u verifika
dawn ikunu
applikabbli)
(b) Solventi Klassifikazzjonijiet li nghataw deroga: H304 (R65) 2,0 % wlw Verifika:

Applikabbilta:
II-prodotti kollha.

Ghandha tigi pprovduta
dikjarazzjoni mill-applikant
u mill-fornituri tal-materja
prima tieghu, bin-numri
tal-CAS u l-klassifikazzjo-
nijiet mehmuza maghha.

(c) Monomeri i
ma jirreagix-
XUX

Applikabbilta:

Sistemi ta’ poli-

meri li jghaqqdu

[I-monomeri li ma jirreagixxux prezenti minn agenti li
jghaqqdu, inkluz l-acidu akriliku, jistghu jkunu prezenti fil-
prodott finali sa valur ta’ limitu tal-ghadd totali.

0,050 % w|w

Verifika:

Ghandha tigi pprovduta
dikjarazzjoni mill-applikant
u mill-fornituri tal-materja
prima tieghu, bin-numri
tal-CAS u l-klassifikazzjo-
nijiet mehmuza maghha.

(d) Idrokarburi
Aromatici
Volatili u sol-
venti alogenati

Applikabbilta:
I-prodotti kollha.

L-idrokarburi aromatici volatili u s-solventi alogenati ma
ghandhomx ikunu prezenti fil-prodott finali.

Valur ta’ limitu tal-
fdalijiet ta’ 0,01 %

Verifika:

Ghandha tigi pprovduta
dikjarazzjoni ta’ nuqqas ta’
uzu mill-applikant u mill-
fornituri tal-materja prima
tieghu, bin-numri tal-CAS
u |-klassifikazzjonijiet meh-
muza maghha.

(1) 1d-Direttiva 98/8/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Frar 1998 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti bijoc¢idali (GU L 123, 24.4.1998,

p- 1).0)

Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali
(GU L 167, 27.6.2012, p. 1).
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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-28 ta’ Mejju 2014

li temenda d-Decizjonijiet 2011/263/UE, 2011/264/UE, 2011/382/UE, 2011/383/UE, 2012/720/UE u
2012/721/UE biex jitqiesu l-izviluppi fil-klassifikazzjoni tas-sustanzi

(notifikata bid-dokument C(2014) 3468)
(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

(2014/313/UE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 66/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2009
dwar skema ta’ Ekotikketta tal-UE (!), u b'mod partikolari I-Artikolu 8(2) tieghu,

Wara li kkonsultat mal-Bord tal-Unjoni Ewropea ghat-Tikkettar Ekologiku,
Billi:

(1)  Skont l-Artikolu 6(6) tar-Regolament (KE) Nru 66/2010 1-Ekotikketta tal-UE ma tistax tinghata ghal oggetti li jkun
fihom sustanzi jew preparazzjonijiet/tahlitiet li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala tossici, perikoluzi
ghall-ambjent, karc¢inogenici, mutagenici jew tossici ghar-riproduzzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}) jew ghall-oggetti li fihom is-sustanzi msemmijin fl-Artikolu 57 tar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}). Skont I-Artikolu 6(7) tar-Regolament (KE)
Nru 66/2010, il-Kummissjoni tista’ tadotta I-mizuri biex taghti d-derogi mill-Artikolu 6(6) ta’ dan ir-Regolament
ghal kategoriji specifici ta’ oggetti li flhom dawk is-sustanzi, fejn mhuwiex fattibbli teknikament li dawk l-oggetti
jigu sostitwiti ghal kollox jew permezz li jintuzaw materjali jew disinji alternattivi, jew fil-kaz ta’ prodotti li
ghandhom prestazzjoni ambjentali generalment ahjar minn oggetti tal-istess kategorija.

(2)  Id-Decizjonijiet tal-Kummissjoni 2011/263/UE (), 2011/264/UE (), 2011/382/UE (9, 2011/383UE (),
2012/720(UE (%) u 2012/721UE () stabbilixxew il-kriterji ekologici ghall-ghotja tal-Ekotikketta tal-UE lid-deter-
genti tal-magni tal-hasil tal-platti, lid-detergenti tal-hwejjeg, lid-detergenti ghall-hasil tal-platti bl-idejn, lid-deter-
genti tat-tindif b’'uzi multipli u lid-detergenti tat-tindif sanitarji, lid-detergenti ghall-magni awtomatici tal-hasil tal-
platti industrijali u istituzzjonali u lid-detergenti tal-hasil tal-hwejjeg industrijali u istituzzjonali. Wara l-adozzjoni
ta’ dawn id-Decizjonijiet, ir-Regolament (KE) Nru 12722008 gie emendat mir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 286/2011 (*°). L-emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 saru applikabbli ghas-sustanzi mill-
1 ta Dicembru 2012 u se jsiru applikabbli ghat-tahlitiet mill-1 ta’ Gunju 2015. Ir-Regolament (UE)

() GUL27,30.1.2010, p. 1.

(¥ Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar

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).

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutaz-

zjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimic¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-

Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1488/94 kif

ukoll id-Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE u d-Direttivi tal-Kummissjoni 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 200021 KE (GU L 396,

30.12.2006, p. 1).

(*) 1d-Decizjoni trz)il—lgummissjoni 2011/263|UE tat-28 ta’ April 2011 dwar l-istabbiliment ta’ kriterji ekologici ghall-ghoti tal-Ekotikketta tal-
UE lil detergenti tal-magni tal-hasil tal-platti (GUL 111, 30.4.2011, p. 22).

(*) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2011/264/UE tat-28 ta’ April 2011 dwar l-istabbiliment ta’ kriterji ekologici ghall-ghoti tal-Ekotikketta tal-
UE lil detergenti ghall-hasil tal-hwejjeg (GUL 111, 30.4.2011, p. 34).

(°) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2011/382/UE tal-24 ta’ Gunju 2011 dwar l-istabbiliment ta’ kriterji ekologici ghall-ghoti tal-Ekotikketta
tal-UE lil detergenti ghall-hasil tal-platti bl-idejn (GU L 169, 29.6.2011, p. 40).

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2011/383UE tat-28 ta’ Gunju 2011 dwar l-istabbiliment ta’ kriterji ekologici ghall-ghoti tal-Ekotikketta
tal-UE lil detergenti tat-tindif b’uzi multipli u detergenti tat-tindif sanitarji (GU L 169, 29.6.2011, p. 52).

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2012/720/UE tal-14 ta’ Novembru 2012 li tistabbilixxi I-kriterji ekologici ghall-ghoti tal-Ekotikketta tal-
UE lil Detergenti ghall-Magni Awtomati¢i tal-Hasil tal-Platti Industrijali u Istituzzjonali (GU L 326, 24.11.2012, p. 25).

(°) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2012/721/UE tal-14 ta’ Novembru 2012 li tistabbilixxi l-kriterji ekologici ghall-ghoti tal-Ekotikketta tal-
UE lil Detergenti tal-Hasil tal-Hwejjeg Industrijali u Istituzzjonali (GU L 326, 24.11.2012, p. 38).

(") Regolament tal-kummissjoni (UE) Nru 286/2011 tal-10 ta’ Marzu 2011 li jemenda, ghall-finijiet tal-adattament tieghu ghall-progress
tekniku u xjentifiku, ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-Klassifikazzjoni, l-ittikkettjar u I-
imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (GUL 83, 30.3.2011, p. 1)

—
-
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Nru 286/2011 zied kriterji godda ghall-klassifikazzjoni ghall-periklu tal-ilma fuq tul ta’ zmien abbazi tad-dejta
dwar it-tossicita akkwatika kronika u l-bijodegradabbilta. Abbazi tal-kriterji l-godda, il-maggoranza tal-agenti tens-
joattivi li jiddegradaw facilment li kurrentement qed jintuzaw fid-detergenti u l-prodotti tat-tindif gew ikklassifi-
kati bhala kategorija Kronika 3 (H412) u fcerti kazi, specifikament rilevanti ghad-detergenti tal-hasil tal-platti bl-
idejn, bhala kategorija Kronika 2 (H411), u ghaldagstant huwa pprojbit li jintuzaw fprodotti li ghandhom 1-Eko-
tikketta tal-UE. Minhabba fhekk ikun difficli li I-kriterji ekologici stabbiliti ghall-ghotja tal-Ekotikketta tal-UE lid-
detergenti ghall-magni tal-hasil tal-platti, lid-detergenti tal-hwejjeg, lid-detergenti tal-hasil tal-platti bl-idejn, lid-
detergenti tat-tindif b'uzi multipli u lid-detergenti tat-tindif sanitarji, lid-detergenti ghall-magni awtomatici tal-hasil
tal-platti industrijali u istituzzjonali u lid-detergenti tal-hasil tal-hwejjeg industrijali u istituzzjonali, jikkorrispondu
b'mod indikattivi mal-ahjar 10 sa 20 % tad-detergenti u prodotti tat-tindif disponibbli fis-suq tal-Unjoni ftermini
ta’ prestazzjoni ambjentali tul ic-¢iklu ta’ hajjithom, billi ma tezisti ebda evidenza li hemm disponibbli agenti tens-
joattivi alternattivi. It-test ta’ valutazzjoni u verifika huwa aggornat biex ikun ta’ gwida ghall-applikanti biex jip-
pruvaw il-konformita mar-rekwizit il-gdid.

(3)  Il-konsegwenzi tal-introduzjoni ta’ kriterji godda tal-klassifikazzjoni ma kinux maghrufa waqt ir-revizjoni tal-kri-
terji ghall-ghotja tal-Ekotikketta tal-UE lid-detergenti ghall-magni tal-hasil tal-platti, lid-detergenti tal-hwejjeg, lid-
detergenti tal-hasil tal-platti bl-idejn, lid-detergenti tat-tindif b'uzi multipli u lid-detergenti tat-tindif sanitarji, stab-
biliti fid-Decizjonijiet 2011/263/UE, 2011/264/UE, 2011/382/UE u 2011/383/UE u waqt l-izvilupp tal-kriterji
ghall-ghotja tal-Ekotikketta tal-UE lid-detergenti ghall-magni awtomatici tal-hasil tal-platti industrijali u istituzzjo-
nali u lid-detergenti tal-hasil tal-hwejjeg industrijali u istituzzjonali stabbiliti fid-Decizjonijiet 2012/720/UE u
2012/721/UE.

(4)  Din l-emenda tapplika retroattivament mill-1 ta’ Dicembru 2012, biex tigi zgurata l-kontinwita tal-validita tal-kri-
terji tal-Ekotikketta tal-UE ghad-detergenti ghall-magni tal-hasil tal-platti, id-detergenti tal-hwejjeg, id-detergenti
tal-hasil tal-platti bl-idejn, id-detergenti tat-tindif b'uzi multipli u d-detergenti tat-tindif sanitarju, id-detergenti
ghall-magni awtomatici tal-hasil tal-platti industrijali u istituzzjonali u d-detergenti tal-hasil tal-hwejjeg industrijali
u istituzzjonali.

(5)  Ghalhekk, id-Decizjonijiet 2011/263/UE, 2011/264/UE, 2011/382/UE, 2011/383/UE, 2012/720/UE u
2012/721/UE ghandhom jigu emendati skont dan.

(6)  Il-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 16 tar-Regolament
(KE) Nru 66/2010,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-Anness tad-Decizjoni 2011/263/UE huwa emendat kif stabbilit fl-Anness I ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2

L-Anness tad-Decizjoni 2011/264/UE huwa emendat kif stabbilit fl-Anness II ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 3

L-Anness tad-Decizjoni 2011/382/UE huwa emendat kif stabbilit fl-Anness III ta’ din id-De¢izjoni.

Artikolu 4

L-Anness tad-Decizjoni 2011/383/UE huwa emendat kif stabbilit fl-Anness IV ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 5

L-Anness tad-Decizjoni 2012/720/UE huwa emendat kif stabbilit fl-Anness V ta’ din id-Decizjoni.
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Artikolu 6

L-Anness tad-Decizjoni 2012/721/UE huwa emendat kif stabbilit fl-Anness VI ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 7

Din id-De¢izjoni ghandha tapplika ghas-sustanzi mill-1 ta’ Dicembru 2012.

Artikolu 8

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Mejju 2014.

Ghall-Kummissjoni
Janez POTOCNIK

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS 1

L-Anness tad-Decizjoni 2011/263/UE huwa emendat kif gej:
(1) Fil-hames paragrafu tal-punt (b) tal-Kriterju 2, it-tabella tad-derogi hija sostitwita bit-tabella ta’ hawn taht:

—

“Agenti tensjoattivi fil-prodott finali | H400: Tossici hafna ghal kull tip ta’ hajja akkwatika R50
fkoncentrazzjonijiet totali ta’ < 25 %
Agenti tensjoattivi fil-prodott finali | H412: Ta’ hsara ghal kull tip ta’ hajja akkwatika b'effetti li R52-53
fkoncentrazzjonijiet totali ta’ jdumu
<25% (%
Bijocidi li jintuzaw ghall-preservaz- | H410: Tossici hafna ghal kull tip ta’ hajja akkwatika b'ef- R50-53
zjoni (**) fetti li jdumu
H411: Tossici ghall-kreaturi akkwatici beffetti li jdumu R51-53
H412: Ta’ hsara ghal kull tip ta’ hajja akkwatika beffetti li R52-53
jdumu
Fwejjah H412: Ta’ hsara ghal kull tip ta’ hajja akkwatika beffetti li R52-53
jdumu
Enzimi (**¥) H334: Jistghu jikkawzaw sintomi ta’ allergija jew ta’ azma R42
jew diffikultajiet biex jittiched in-nifs jekk jinxtamm
H317: Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda R43
NTA bhala impurita fMGDA u H351: Suspettat li jikkawza I-kancer R40
GLDA (**+¥)

(*)  Din id-deroga hija applikabbli sakemm jiddegradaw malajr u jiddegradaw anaerobikament.

(**)

Imsemmija fil-kriterju 2(e). Din id-deroga hija applikabbli sakemm il-potenzjalitajiet ta’ bijoakkumulazzjoni tal-bijocidi jkunu

karatterizzati mil-log Pow (koeffi¢jent ta’ partizzjoni ottanol/ilma) < 3,0 jew fattur ta’ bijokoncentrazzjoni (BCF) ta’ < 100

ddeterminat bl-esperimenti.

(** Inkluzi stabbilizzaturi u sustanzi awziljari ohrajn fil-preparazzjonijiet.
(****) Fkoncentrazzjonijiet ta’ inqas minn 1,0 % fil-materja prima sakemm il-koncentrazzjoni totali fil-prodott finali jkun ta’ inqas

minn 0,10 %”;

Fil-punt (b) tal-Kriterju 2 jinzied il-paragrafu li gej mat-test ta’ Valutazzjoni u verifika:

“Ghall-agenti tensjoattivi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-grupp ta’ periklu H412, l-applikant ghandu
jaghti d-dokumentazzjoni dwar id-degradabbilta taghhom li tirreferi ghal-lista tal-bazi tad-dejta tal-ingredjenti deter-
genti (DID). Ghall-agenti tensjoattivi li mhumiex inkluzi fil-lista DID, ghandha ssir referenza ghall-informazzjoni rile-
vanti mil-litteratura jew minn sorsi ohra jew minn rizultati ta’ testijiet rilevanti kif deskritt fl-Appendici 1.”.
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ANNESS II

L-Anness tad-Decizjoni 2011/264/UE huwa emendat kif gej:
(1) Fil-hames paragrafu tal-punt (b) tal-Kriterju 4, it-tabella tad-derogi hija sostitwita bit-tabella ta’ hawn taht:

“Agenti tensjoattivi fil-prodott finali | H400: Tossici hafna ghall-kreaturi akkwatici R50
fkoncentrazzjonijiet totali ta’ < 25 %
Agenti tensjoattivi fil-prodott finali | H412: Ta’ hsara ghal kull tip ta’ hajja akkwatika b'effetti li R52-53
fkoncentrazzjonijiet totali ta’ jdumu
<25% (%
Bijocidi li jintuzaw ghall-preservaz- | H410: Tossici hafna ghal kull tip ta’ hajja akkwatika b'ef- R50-53
zjoni (**) fetti li jdumu
H411: Tossici ghall-kreaturi akkwatici beffetti li jdumu R51-53
H412: Ta’ hsara ghal kull tip ta’ hajja akkwatika beffetti li R52-53
jdumu
Fwejjah H412: Ta’ hsara ghal kull tip ta’ hajja akkwatika beffetti li R52-53
jdumu
Enzimi (**¥) H334: Jistghu jikkawzaw sintomi ta’ allergija jew ta’ azma R42
jew diffikultajiet biex jittiched in-nifs jekk jinxtamm
H317: Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda R43
Katalisti tal-bli¢ (***) H334: Jistghu jikkawzaw sintomi ta’ allergija jew ta’ azma R42
jew diffikultajiet biex jittiehed in-nifs jekk jinxtamm
H317: Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda R43
NTA bhala impurita fMGDA u H351: Suspettat li jikkawza I-kancer R40
GLDA (**¥)
Luminanti (ghad-detergenti qawwijin | H413: Jista’ jikkawza effetti fit-tul ghall-hajja akkwatika R53
tal-hwejjeg biss)

() Din id-deroga hija applikabbli sakemm jiddegradaw malajr u jiddegradaw anaerobikament.
(*)  Imsemmija fil-kriterju 4(e). Din id-deroga hija applikabbli sakemm il-potenzjalitajiet ta’ bijoakkumulazzjoni tal-bijocidi jkunu
karatterizzati mil-log Pow (koeffi¢jent ta’ partizzjoni ottanolfilma) < 3,0 jew fattur ta’ bijokoncentrazzjoni (BCF) ta’ < 100

ddeterminat bl-esperimenti.

() Inkluzi stabbilizzaturi u sustanzi awziljari ohrajn fil-preparazzjonijiet.
(****) Fkoncentrazzjonijiet ta’ inqas minn 1,0 % fil-materja prima sakemm il-koncentrazzjoni totali fil-prodott finali jkun ta’ inqas

minn 0,10 %.”;

Fil-punt (b) tal-Kriterju 4 jinzied il-paragrafu li gej mat-test ta’ Valutazzjoni u verifika:

“Ghall-agenti tensjoattivi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-grupp ta’ periklu H412, l-applikant ghandu
jaghti d-dokumentazzjoni dwar id-degradabbilta taghhom li tirreferi ghal-lista tal-bazi tad-dejta tal-ingredjenti deter-
genti (DID). Ghall-agenti tensjoattivi li mhumiex inkluzi fil-lista DID, ghandha ssir referenza ghall-informazzjoni rile-
vanti mil-litteratura jew minn sorsi ohra jew minn rizultati ta’ testijiet rilevanti kif deskritt fl-Appendici 1.”.
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ANNESS I1I

L-Anness tad-Decizjoni 2011/382/UE huwa emendat kif gej:

(1) Fir-raba’ paragrafu tal-punt (c) tal-Kriterju 3, it-tabella tad-derogi hija sostitwita bit-tabella ta” hawn taht:

“Agenti tensjoattivi fil-prodott finali | H400: Tossici hafna ghall-kreaturi akkwatici R50

fkoncentrazzjonijiet totali ta’

<25% (%

Agenti tensjoattivi fil-prodott finali | H412: Ta’ hsara ghal kull tip ta’ hajja akkwatika b'effetti li R52-53

fkoncentrazzjonijiet totali ta’ jdumu

<25 % (**)

Agenti tensjoattivi fil-prodott finali | H411: Tossici ghall-kreaturi akkwatici b'effetti li jdumu R51-53

fkoncentrazzjonijiet totali ta’

<2,5 % (%)

Fwejjah H412: Ta’ hsara ghal kull tip ta’ hajja akkwatika b'effetti li R52-53
jdumu

Enzimi (**¥) H334: Jistghu jikkawzaw sintomi ta’ allergija jew ta’ azma R42
jew diffikultajiet biex jittiehed in-nifs jekk jinxtamm
H317: Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda R43

NTA bhala impurita fMGDA u H351: Suspettat li jikkawza l-kancer R40

GLDA (¥¥*¥)

(
(
(*
(

*
*

minn 0,10 %.”;

¥ Il-percentwal irid jigi diviz bil-fattur M stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
*¥)  Din id-deroga hija applikabbli sakemm jiddegradaw malajr u jiddegradaw anaerobikament.
**)  Inkluzi stabbilizzaturi u sustanzi awziljari ohrajn fil-preparazzjonijiet.

%) Fkoncentrazzjonijiet ta’ inqas minn 1,0 % fil-materja prima sakemm il-koncentrazzjoni totali fil-prodott finali jkun ta’ inqas

Fil-punt (c) tal-Kriterju 3 jinzied il-paragrafu li gej mat-test ta’ Valutazzjoni u verifika:

“Ghall-agenti tensjoattivi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-grupp ta’ periklu H412 ufjew H411, l-appli-
kant ghandu jaghti d-dokumentazzjoni dwar id-degradabbilta taghhom li tirreferi ghal-lista tal-bazi tad-dejta tal-
ingredjenti detergenti (DID). Ghall-agenti tensjoattivi li mhumiex inkluzi fil-lista DID, ghandha ssir referenza ghall-
informazzjoni rilevanti mil-litteratura jew minn sorsi ohra jew minn rizultati ta’ testijiet rilevanti kif deskritt fl-

Appendici 1.".
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ANNESS IV

L-Anness tad-Decizjoni 2011/383/UE huwa emendat kif gej:

(1) Fir-raba’ paragrafu tal-punt (c) tal-Kriterju 3, it-tabella tad-derogi hija sostitwita bit-tabella ta” hawn taht:

—

“Agenti tensjoattivi fil-prodott finali | H400: Tossici hafna ghall-kreaturi akkwatici R50

fkoncentrazzjonijiet totali ta’

<25 % (%

Agenti tensjoattivi fil-prodott finali | H412: Ta’ hsara ghal kull tip ta’ hajja akkwatika b'effetti li R52-53

fkoncentrazzjonijiet totali ta’ jdumu

<25 % (**)

Fwejjah H412: Ta’ hsara ghal kull tip ta’ hajja akkwatika b'effetti li R52-53
jdumu

Enzimi (**¥) H334: Jistghu jikkawzaw sintomi ta’ allergija jew ta’ azma R42
jew diffikultajiet biex jittiehed in-nifs jekk jinxtamm
H317: Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda R43

NTA bhala impurita fMGDA u H351: Suspettat li jikkawza I-kancer R40

GLDA (*%)

(
(
(*
(

*
*

minn 0,10 %.”;

¥ Il-percentwal irid jigi diviz bil-fattur M stabbilit skont ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
**)  Din id-deroga hija applikabbli sakemm jiddegradaw malajr u jiddegradaw anaerobikament.
*)  Inkluzi stabbilizzaturi u sustanzi awziljari ohrajn fil-preparazzjonijiet.

**x%) Fkoncentrazzjonijiet ta’ inqas minn 1,0 % fil-materja prima sakemm il-koncentrazzjoni totali fil-prodott finali jkun ta’ inqas

Fil-punt (c) tal-Kriterju 3 jinzied il-paragrafu li gej mat-test ta’ Valutazzjoni u verifika:

“Ghall-agenti tensjoattivi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-grupp ta’ periklu H412, l-applikant ghandu
jaghti d-dokumentazzjoni dwar id-degradabbilta taghhom li tirreferi ghal-lista tal-bazi tad-dejta tal-ingredjenti deter-
genti (DID). Ghall-agenti tensjoattivi li mhumiex inkluzi fil-lista DID, ghandha ssir referenza ghall-informazzjoni rile-
vanti mil-litteratura jew minn sorsi ohra jew minn rizultati ta’ testijiet rilevanti kif deskritt fl-Appendici I.”.
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ANNESS V

L-Anness tad-Decizjoni 2012/720/UE huwa emendat kif gej:

(1) Fis-sitt paragrafu tal-punt (b) tal-Kriterju 3, it-tabella tad-derogi hija sostitwita bit-tabella ta’ hawn taht:

“Agenti tensjoattivi fil-prodott finali | H400: Tossici hafna ghall-kreaturi akkwatici R50
fkoncentrazzjonijiet totali ta’ < 15 %
Agenti tensjoattivi fil-prodott finali | H412: Ta’ hsara ghall-kreaturi akkwatici beffetti li jdumu R52-53
fkoncentrazzjonijiet totali ta’ < 25 %
Bijocidi li jintuzaw ghall-preservaz- | H331: Tossiku jekk jinxtamm R23
zjoni () T . .
(ghal-likwidi biss bipH ta’ bejn 2 u H334: J.1stgh1.17 ]1kk'aw;.a\y sintomi ta 'allergllja jew ta’ azma R42
. , , ~ . | jew diffikultajiet biex jittiched in-nifs jekk jinxtamm
12 u massimu ta’ 0,10 % ta’ piz
skont il-piz (wfw) ta’ materjal attiv) | {317, Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda R43
H400: Tossici hafna ghall-kreaturi akkwatici R50
Enzimi (**) H334: Jistghu jikkawzaw sintomi ta’ allergija jew ta’ azma R42
jew diffikultajiet biex jittiched in-nifs jekk jinxtamm
H317: Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda R43
H400: Tossici hafna ghall-kreaturi akkwatici R50
NTA bhala impurita fMGDA u H351: Suspettat li jikkawza I-kancer R40

GLDA (**%)

() Id-deroga hija biss ghall-kriterju 3(b). I

I-bijocidi ghandhom jikkonformaw mal-kriterju 3(d).

(**) Inkluzi stabbilizzaturi u sustanzi awziljari ohrajn fil-preparazzjonijiet.
(***) Fkoncentrazzjonijiet ta’ inqas minn 1,0 % fil-materja prima sakemm il-koncentrazzjoni totali fil-prodott finali jkun ta’ inqas

minn 0,10 %.”;

Fil-punt (b) tal-Kriterju 3 jinzied il-paragrafu li gej mat-test tal-Valutazzjoni u verifika:

“Ghall-agenti tensjoattivi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-grupp ta’ periklu H412, l-applikant ghandu
jaghti d-dokumentazzjoni dwar id-degradabbilta taghhom li tirreferi ghal-lista tal-bazi tad-dejta tal-ingredjenti deter-
genti (DID). Ghall-agenti tensjoattivi li mhumiex inkluzi fil-lista DID, ghandha ssir referenza ghall-informazzjoni rile-
vanti mil-litteratura jew minn sorsi ohra jew minn rizultati ta’ testijiet rilevanti kif deskritt fl-Appendici L.”.
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ANNESS VI

L-Anness tad-Decizjoni 2012/721/UE huwa emendat kif gej:

(1) Fis-sitt paragrafu tal-punt (b) tal-Kriterju 4, it-tabella tad-derogi hija sostitwita bit-tabella ta’ hawn taht:

—

“Agenti tensjoattivi fil-prodott finali H400: Tossici hafna ghall-kreaturi akkwatici R50
fkoncentrazzjonijiet totali ta’ < 20 %
Agenti tensjoattivi fil-prodott finali H412: Ta' hsara ghall-kreaturi akkwatici bleffetti li R52-53
fkoncentrazzjonijiet totali ta’ < 25 % (*) | jdumu
Bijocidi li jintuzaw H331: Tossiku jekk jinxtamm R23
ghall-preservazzjoni (**) : — : : : —
(ghal-likwidi biss b’pH ta’ bejn 2 u 12 u H'334.'J1stghu' J‘kka.WzaW sintomt ta. alle.zrgljva Jew 1a R42
. , i 2.7 | azma jew diffikultajiet biex jittiched in-nifs jekk jinx-
massimu ta’ 0,10 % ta’ piz skont il-piz | -
(w|w) ta’ materjal attiv)
H317: Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda R43
H400: Tossici hafna ghall-kreaturi akkwatici R50
Enzimi (**¥) H400: Tossici hafna ghall-kreaturi akkwatici R50
H334: Jistghu jikkawzaw sintomi ta’ allergija jew ta’ R42
azma jew diffikultajiet biex jittiehed in-nifs jekk jinx-
tamm
H317: Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda R43
Katalisti tal-blic (***) H400: Tossici hafna ghall-kreaturi akkwatici R50
NTA bhala impurita fMGDA u H351: Suspettat li jikkawza l-kancer R40

(*)  Din id-deroga hija applikabbli sakemm l-agenti tensjoattivi jikkonformaw mal-kriterju 3(a) u jkunu degradabbli anacrobika-

ment.

(**)

Id-deroga hija biss ghall-kriterju 4(b). I-bijjoc¢idi ghandhom jikkonformaw mal-kriterju 4(e).

() Inkluzi stabbilizzaturi u sustanzi awziljari ohrajn fil-preparazzjonijiet.
(****) Fkoncentrazzjonijiet ta’ inqas minn 1,0 % fil-materja prima sakemm il-koncentrazzjoni totali fil-prodott finali jkun ta’ inqas

minn 0,10 %.”;

Fil-punt (b) tal-Kriterju 4 jinzied il-paragrafu li gej mat-test ta’ Valutazzjoni u verifika:

“Ghall-agenti tensjoattivi li jissodisfaw il-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-grupp ta’ periklu H412, l-applikant ghandu
jaghti d-dokumentazzjoni dwar id-degradabbilta taghhom li tirreferi ghal-lista tal-bazi tad-dejta tal-ingredjenti deter-
genti (DID). Ghall-agenti tensjoattivi li mhumiex inkluzi fil-lista DID, ghandha ssir referenza ghall-informazzjoni rile-
vanti mil-litteratura jew minn sorsi ohra jew minn rizultati ta’ testijiet rilevanti kif deskritt fl-Appendici L.".
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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-28 ta’ Mejju 2014
Ii tistabbilixxi l-kriterji biex tinghata 1-Ekotikketta tal-UE ghall-hiters idroni¢i
(notifikata bid-dokument C(2014) 3452)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

(2014[314|UE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 66/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2009
dwar skema ta’ Ekotikketta tal-UE (!), u b’'mod partikolari I-Artikolu 8(2) tieghu,

Wara li kkonsultat il-Bord tal-Ekotikkettar tal-Unjoni Ewropea,
Billi:

(1)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 66/2010, 1-Ekotikketta tal-UE tista’ tinghata lil dawk il-prodotti li ghandhom impatt
ambjentali mnaqgas matul i¢-¢iklu kollu ta’ hajjithom.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 66/2010 jistipula li ghandhom jigu stabbiliti kriterji specifici tal-Ekotikketta tal-UE skont
il-gruppi ta’ prodotti.

(3)  I-Kummissjoni fasslet rapport preliminari dwar l-aspetti teknici, ambjentali, ekonomici u legali tal-grupp ta’ pro-
dotti tal-“hiters idronici” li jintuzaw tipikament fl-Unjoni u ghamlitu disponibbli pubblikament ghall-kummenti.
L-istudju li fuqu ssejjes dan ir-rapport (minn hawn ‘il quddiem imsejjah “l-istudju”) tfassal flimkien mal-partijiet
interessati mill-Unjoni u l-pajjizi terzi.

(4)  Irrizultati ta’ dan l-istudju, ipprezentati fir-rapport preliminari, urew li l-konsum tal-energija fil-fazi tal-uzu jik-
kontribwixxi l-aktar ghall-impatt ambjentali kumplessiv tal-hiters idroni¢i. Ghalhekk, l-uzu ta’ hiters idronici effi¢-
jenti fl-energija u b'emissjonijiet baxxi tal-gassijiet b'effett ta’ serra ghandu jigi promoss u, barra minn hekk, it-tali
hiters li juzaw teknologiji aktar ekologici u li gew ippruvati li huma bla periklu ghall-konsumaturi ghandhom jigu
appoggjati.

(5)  Jixraq li jigu stabbiliti kriterji tal-Ekotikketta tal-UE ghall-grupp ta’ prodotti tal-“hiters idronici”.

(6)  I-kriterji 1-godda, kif ukoll ir-rekwiziti tal-valutazzjoni u l-verifika marbutin maghhom, ghandhom ikunu validi
ghal erba’ snin mid-data tal-adozzjoni ta’ din id-Decizjoni.

(7)  I-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 16 tar-Regolament
(KE) Nru 66/2010,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

1. I-grupp ta’ prodotti tal-“hiters idroni¢i” ghandu jinkludi l-prodotti li jintuzaw biex jiggeneraw is-shana bhala parti
minn sistema ta’ tishin centrali bl-ilma, li fihom l-ilma msahhan jitqassam permezz ta’ c¢irkolaturi u emittenti tas-shana
sabiex tintlahaq u tinzamm temperatura ta’ gewwa fil-livell mixtieq fi spazju maghluq bhal bini, abitazzjoni jew kamra.
[l-generatur tas-shana jipproduci s-shana permezz ta’ process u teknologija wahda jew aktar mnn dawk li gejjin:

(a) il-kombustjoni tal-fjuwils fossili gassuzi, likwidi jew solidi;
(b) il-kombustjoni tal-bijomassa gassuza, likwida jew solida;

(¢) l-uzu tal-effett “Joule” fl-elementi tat-tishin permezz ta’ rezistenza elettrika;

() GUL27,30.1.2010, p. 1.
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(d) il-gbid tas-shana ambjentali minn sors tal-arja, sors tal-ilma jew sors tal-art, u/jew tas-shana sekondarja;
(e) il-kogenerazzjoni (il-generazzjoni fl-istess wagqt, fi process wiehed, kemm tas-shana u kemm tal-elettriku);
(f) l-energija solari (awziljarja).

2. Il-qawwa massima tal-hiters idroni¢i ghandha tkun ta’ 400 kW.

3. Il-hiters ikkombinati wkoll jagghu fl-ambitu ta’ dan il-grupp ta’ prodotti, dejjem jekk il-funzjoni primarja taghhom
tkun li jipprovdu t-tishin tal-post.

4. I-prodotti li gejjin huma eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan il-grupp ta’ prodotti:
(a) il-hiters li I-funzjoni primarja taghhom hija li jipprovdu ilma ghax-xorb jew sanitarju shun;

(b) il-hiters uzati ghat-tishin u d-distribuzzjoni ta’ mezzi gassuzi ghat-trasferiment tas-shana bhal perezempju I-fwar jew
l-arja;

(c) il-hiters tal-post b’kogenerazzjoni li jkollhom kapacita elettrika massima ta’ 50 kW jew iktar;

(d) il-hiters tal-post li jikkombinaw flimkien it-tishin indirett, bl-uzu ta’ sistema ta’ tishin centrali bl-ilma, u t-tishin dirett,
b'emissjoni diretta tas-shana fil-kamra jew fl-ispazju fejn ikun installat l-apparat.

Artikolu 2
Id-definizzjonijiet li gejjin ghandhom japplikaw ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni:
(1) “hiter” tfisser hiter tal-post jew hiter ikkombinat;

(2)  “hiter tal-post” tfisser apparat:

(a) li jipprovdi s-shana lil sistema ta’ tishin centrali bl-ilma sabiex tintlahaq u tinzamm temperatura ta’ gewwa fil-
livell mixtieq fi spazju maghluq bhal bini, abitazzjoni jew kamra, u

(b) 1i jkun mghammar b’generatur wiehed jew aktar tas-shana;

(3) “hiter ikkombinat” tfisser hiter tal-post idroniku li jkun iddisinjat b'mod li jipprovdi wkoll is-shana sabiex iwassal
ilma ghax-xorb jew sanitarju shun b'temperaturi, kwantitajiet u rati tal-fluss specifici waqt intervalli specifici u li
jkun imqabbad ma’ provvista esterna ta’ ilma sanitarju jew ghax-xorb;

(4) “pakkett maghmul minn hiter tal-post, regolatur tat-temperatura u apparat solari” tfisser pakkett offrut lill-utent
ahhari li jkun fih hiter wiehed jew aktar tal-post ikkombinat ma’ regolatur tat-temperatura wiehed jew aktar ufjew
ma’ apparat solari wiehed jew aktar;

(5) “pakkett maghmul minn hiter ikkombinat, regolatur tat-temperatura u apparat solari” tfisser pakkett offrut lill-utent
ahhari li jkun fih hiter ikkombinat wiehed jew aktar ikkombinat ma’ regolatur tat-temperatura wiehed jew aktar u/
jew ma’ apparat solari wiehed jew aktar;

(6) “apparat solari” tfisser sistema eskluzivament solari, kollettur solari, tank tal-mishun solari jew pompa fis-sistema
¢irkolari tal-kollettur, li jitqeghdu fis-suq b’'mod separat;

(7) “sistema ta’ tishin centrali bl-ilma” tfisser sistema li tuza l-ilma bhala mezz ghat-trasferiment tas-shana sabiex is-
shana prodotta centralment tigi ddistribwita lill-emitturi tas-shana ghat-tishin tal-post tal-bini jew ta’ partijiet
minnuy;

(8) “generatur tas-shana” tfisser il-parti ta’ hiter li tipproduci s-shana billi tuza process wiehed jew aktar minn dawn li
gejjin:
(a) il-kombustjoni tal-fjuwils fossili ufjew tal-fjuwils tal-bjjomassa;
(b) l-uzu tal-effett “Joule” fl-elementi tat-tishin permezz ta’ rezistenza elettrika;

(c) il-gbid tas-shana ambjentali minn sors tal-arja, sors tal-ilma jew sors tal-art, ufjew tas-shana sekondarja;

(9) “hiter tal-gass” tfisser hiter tal-post jew hiter ikkombinat mghammar b’generatur wiehed jew aktar tas-shana li jah-
dem bil-fjuwils gassuzi ta’ origini fossili jew mill-bijomassa;

(10) “hiter tal-fjuwil likwidu” tfisser hiter tal-post jew hiter ikkombinat mghammar b’generatur wiehed jew aktar tas-
shana li jahdem bil-fjuwils likwidi ta’ origini fossili jew mill-bijjomassa;

(11) “hiter tal-fjuwil solidu” tfisser hiter tal-post jew hiter ikkombinat mghammar b’generatur wiched jew aktar tas-shana
li jahdem bil-fjuwils solidi ta’ origini fossili jew mill-bjjomassa;
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(12) “hiter tal-post b'bojler” tfisser hiter tal-post li jipproduci s-shana billi juza l-process ta’ kombustjoni tal-fjuwils fossili
ufjew tal-fjuwils tal-bijomassa ufjew billi juza l-effett “Joule” fl-elementi tat-tishin permezz ta’ rezistenza elettrika;

(13) “hiter tal-post b’bojler tal-gass” tfisser hiter tal-post b'bojler mghammar b’generatur wiehed jew aktar tas-shana li
jahdem permezz tal-kombustjoni tal-fjuwils gassuzi ta’ origini fossili jew mill-bjjomassa;

(14) “hiter tal-post b’bojler tal-fjuwil likwidu” tfisser hiter tal-post b'bojler mghammar b’generatur wiched jew aktar tas-
shana li jahdem permezz tal-kombustjoni tal-fjuwils likwidi ta’ origini fossili jew mill-bjjomassa;

(15) “hiter tal-post b’bojler tal-fjuwil solidu” tfisser hiter tal-post b'bojler mghammar b’generatur wiched jew aktar tas-
shana li jahdem permezz tal-kombustjoni tal-fjuwils solidi ta’ origini fossili jew mill-bijomassa;

(16) “hiter tal-post b’bojler tal-bijomassa solida” tfisser hiter tal-post b’bojler mghammar b’generatur wiehed jew aktar
tas-shana li jahdem permezz tal-kombustjoni tal-fjuwils solidi mill-bjjomassa;

(17) “hiter tal-post b'bojler elettriku” tfisser hiter tal-post b'bojler li jipproduci s-shana biss billi juza l-effett “Joule” fl-ele-
menti tat-tishin permezz ta’ rezistenza elettrika;

(18) “hiter ikkombinat b’bojler elettriku” tfisser hiter ikkombinat b’bojler li jipproduci s-shana biss billi juza l-effett
“Joule” fl-elementi tat-tishin permezz ta’ rezistenza elettrika;

(19) “hiter tal-post b’pompa tas-shana” tfisser hiter tal-post li juza s-shana ambjentali li tkun gejja minn sors tal-arja, sors
tal-ilma jew sors tal-art, ufjew is-shana sekondarja biex jipproduci s-shana; hiter tal-post b’pompa tas-shana jista’
jkun mghammar b’hiter supplimentari wiehed jew iktar li juza l-effett “Joule” fl-elementi tat-tishin permezz ta’ rezis-
tenza elettrika jew il-process ta’ kombustjoni tal-fjuwils fossili ufjew tal-fjuwils tal-bijomassa;

(20) “hiter ikkombinat b’pompa tas-shana” tfisser hiter tal-post b’pompa tas-shana li jkun iddisinjat b’'mod li jipprovdi

waqt intervalli specifi¢i u li jkun imgabbad ma’ provvista esterna ta’ ilma sanitarju jew ghax-xorb;

(21) “hiter b’pompa tas-shana li jahdem bil-fjuwil” tfisser hiter b’)pompa tas-shana mghammar b’generatur wiched jew
aktar tas-shana li jahdem bil-fjuwils gassuzi jew likwidi ta’ origini fossili jew mill-bijomassa;

(22) “hiter b’pompa tas-shana li jahdem bl-elettriku” tfisser hiter b’pompa tas-shana mghammar b’generatur wiehed jew
aktar tas-shana li jahdem bl-elettriku bhala sors ta’ energija;

(23) “hiter tal-post b’kogenerazzjoni” tfisser hiter tal-post li jipproduci s-shana u l-elettriku fl-istess hin permezz ta’ pro-
¢ess wiched;

(24) “apparat ghall-kontroll tat-temperatura” tfisser apparat li jservi ta’ interfac¢ja mal-utent ahhari b’rabta mal-valuri u I-
iskeda taz-zmien tat-temperatura mixtieqa ta’ gewwa u li jikkomunika d-dejta rilevanti, bhat-temperatura reali ta’
barra ufjew ta’ gewwa, lil interfacc¢ja tal-hiter bhall-processur centrali, biex b’hekk tkun tista’ tigi rregolata t-tempera-
tura ta’ gewwa;

(25) “l-efficjenza energetika stagjonali tat-tishin tal-post” (ns) tfisser il-proporzjon tad-domanda ghat-tishin tal-post ghal
stagun tat-tishin specifikat, li ghaliha jintuza hiter partikulari, meta mqgabbla mal-konsum annwali tal-energija meh-
tieg sabiex tigi ssodisfata din id-domanda, moghti bhala percentwali ( %);

(26) “l-efficjenza energetika tat-tishin tal-ilma” (nwh) tfisser il-proporzjon tal-energija utli fl-ilma ghax-xorb jew sanitarju
li l-hiter ikkombinat jipprovdi meta mqabbla mal-energija mehtiega ghall-produzzjoni ta’ dik l-energija, moghti
bhala percentwali ( %);

(27) “potenza termika nominali” tfisser il-potenza termika ddikjarata ta’ hiter meta dan ikun qed isahhan il-post u, jekk
ikun applikabbli, meta dan ikun qed isahhan l-ilma bil-kundizzjonijiet nominali standard, moghtija fkW; ghall-
hiters tal-post b’pompa tas-shana u l-hiters ikkombinati b’pompa tas-shana, il-kundizzjonijiet nominali standard
biex tigi stabbilita l-potenza termika nominali huma l-kundizzjonijiet ta’ referenza tad-disinn kif inhuma stabbiliti
fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 8132013 (');

(28) “kundizzjonijiet nominali standard” tfisser il-kundizzjonijiet operattivi tal-hiters fkundizzjonijiet klimati¢i medji
sabiex jigu stabbiliti I-potenza termika nominali, l-effi¢jenza energetika stagonali tat-tishin tal-post, l-effi¢jenza ener-
getika tat-tishin tal-ilma, il-livell ta’ qawwa tal-hoss, l-emissjonijiet tal-ossidi tan-nitrogenu (NOx), l-emissjonijiet tal-
monossidu tal-karbonju (CO), l-emissjonijiet tal-komposti organici gassuzi (KOG) u l-materja partikulata;

(") Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 813/2013 tat-2 ta’ Awwissu 2013 i jimplimenta d-Direttiva 2009/125KE tal-Parlament Ewro-
pew u tal-Kunsill fdak li ghandu xjaqsam mar-rekwiziti tal-ekodisinn ghall-hiters tal-post u ghall-hiters ikkombinati (GU L 239,
6.9.2013, p. 136)
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(29) “kundizzjonijiet klimatici medji” tfisser il-kundizzjonijiet tat-temperatura li huma tipici ghall-belt ta’ Strasburgu;
(30) “emissjonijiet mit-tishin stagonali tal-post” tfisser:

— fil-kaz ta’ bojlers tal-fjuwil solidu mnajrin b’'mod awtomatiku, medja pponderata tal-emissjonijiet fil-potenza ter-
mika nominali u tal-emissjonijiet fi 30 % tal-potenza termika nominali, moghtija fmg/m?;

— fil-kaz ta’ bojlers tal-fjuwil solidu mnajrin b'mod manwali li jistghu jithaddmu £50 % tal-potenza termika nomi-
nali taghhom fmodalita kontinwa, medja pponderata tal-emissjonijiet fl-potenza termika nominali u tal-emiss-
jonijiet £50 % tal-potenza termika nominali, moghtija fmg/m?;

— fil-kaz ta’ bojlers tal-fjuwil solidu mnajrin b'mod manwali li ma jistghux jithaddmu £50 % jew angas tal-potenza
termika nominali taghhom fmodalita kontinwa, l-emissjojnijiet fil-potenza termika nominali, moghtija fmg/m?;

— fil-kaz ta’ hiters tal-post tal-fjuwil solidu b’kogenerazzjoni, l-emissjonijiet fil-potenza termika nominali, moghtija
fmg/m?;

(31) “potenzjal ghat-tishin globali” tfisser il-potenzjal ghat-tishin globali kif iddefinit fl-Artikolu 2(4) tar-Regolament (KE)
Nru842/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ();

(32) “Nm?” tfisser metru kubu normali (f101,325 kPa u 273,15 K).

Artikolu 3

Il-kriterji ghall-ghoti tal-Ekotikketta tal-UE ghal prodott ikklassifikat fil-grupp ta’ prodotti tal-“hiters idroni¢i” ddefinit fl-
Artikolu 1 ta’ din id-Decizjoni, kif ukoll ir-rekwiziti ta’ valutazzjoni u verifika relatati maghhom, huma stabbiliti fl-
Anness ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 4
Il-kriterji ghall-grupp ta’ prodotti tal-“hiters idronici” u r-rekwiziti tal-valutazzjoni u l-verifika relatati maghhom stabbiliti
fl-Anness ghandhom ikunu validi sa ghal erba’ snin mid-data tal-adozzjoni ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 5

Ghal finijiet amministrattivi, in-numru tal-kodici assenjat lill-grupp ta’ prodotti tal-“hiters idronici” se jkun “045”.

Artikolu 6

1.  L-applikazzjonijiet ghall-Ekotikketta tal-UE ghall-pompi tas-shana li jipprovdu s-shana lil sistema ta’ tishin ¢entrali
bl-ilma li jaqghu fil-grupp ta’ prodotti tal-“pompi tas-shana mhaddma bl-elettriku, bil-gass jew bl-assorbiment tal-gass”, li
jitressqu fi zmien xahrejn mid-data tal-adozzjoni ta’ din id-Decizjoni, jistghu jissejsu jew fuq il-kriterji stabbiliti fid-Deciz-
joni tal-Kummissjoni 2007/742/KE (%) jew inkella fuq il-kriterji stabbiliti fdin id-Decizjoni. L-applikazzjonijiet ghandhom
jigu evalwati skont il-kriterji li jissejsu fughom.

2. Illicenzji ghall-Ekotikketta tal-UE moghtija ghal pompi tas-shana li jipprovdu s-shana lil sistema ta’ tishin centrali
bl-ilma skont il-kriterji stabbiliti fid-Decizjoni 2007/742/KE jistghu jintuzaw ghal 12-il xahar mid-data tal-adozzjoni ta’
din id-Decizjoni.

Artikolu 7

Din id-De¢izjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Mejju 2014.

Ghall-Kummissjoni
Janez POTOCNIK

Membru tal-Kummissjoni

() Regolament (KE) Nru 842/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Mejju 2006 dwar certi gassijiet serra flworinati (GUL 161,
14.6.2006, p. 1).

(3 Decizjoni ta?—Kummissjoni 2007/742[KE tad-9 ta’ Novembru 2007 li tistabbilixxi I-kriterji ekologici ghall-ghoti ta’ I-ekotikketta Komuni-
tarja lill-pompi tas-shana mhaddma bl-elettriku, bil-gass jew bl-assorbiment tal-gass (GU L 301, 20.11.2007, p. 14).
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ANNESS

IL-KRITERJI TAL-EKOTIKKETTA TAL-UE U R-REKWIZITI TAL-VALUTAZZJONI

I-kriterji ghall-ghoti tal-Ekotikketta tal-UE ghall-hiters idroni¢i huma stabbiliti ghal kull wiehed mill-aspetti li gejjin:
1. L-effi¢jenza energetika minima:
(a) L-efficjenza energetika stagonali minima tat-tishin tal-post;
(b) L-efficjenza energetika minima tat-tishin tal-ilma;
2. Illimiti tal-emissjonijiet tal-gassijiet serra;
3. Ir-refrigerant u r-refrigerant sekondarju;
4. 1l-limiti tal-emissjonijiet tal-ossidi tan-nitrogenu (NO);
5. Il-limiti tal-emissjonijiet tal-monossidu tal-karbonju (CO);
6. Il-limiti tal-emissjonijiet tal-komposti organici gassuzi (KOG);
7. I-limiti tal-emissjonijiet tal-materja partikulata (MP);
8. Il-limiti tal-emissjonijiet tal-istorbju;
9. Is-sustanzi u t-tahlitiet perikoluzi;

10. Is-sustanzi elenkati skont l-Artikolu 59(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kun-
sill; (1)

11. Il-beejjec tal-plastik;

12. Id-disinn tal-prodott ghas-sostenibbilta;

13. L-istruzzjonijiet ghall-installazzjoni u l-informazzjoni ghall-utenti;
14. L-informazzjoni li tidher fuq l-Ekotikketta tal-UE.

It-Tabella 1 tipprezenta l-applikabbilta tal-kriterji differenti ghal kull teknologija tal-generatur tas-shana. Fil-kaz ta’ pak-
kett maghmul minn hiter tal-post, dan ghandu jikkonforma mal-kriterji kollha applikabbli ghal kull teknologija tal-gene-
ratur tas-shana li huwa jkun maghmul minnha. Dawk il-kriterji li ghalihom hemm metodologija specifika mmirata lejn
il-pakketti maghmulin minn hiters tal-post, ghandhom ikunu applikabbli ghall-pakkett maghmul minn hiters tal-post
kollu kemm hu.

Ir-rekwiziti specifici tal-valutazzjoni u l-verifika huma indikati fkull kriterju.

Fejn l-applikant ikun mehtieg jipprovdi dikjarazzjonijiet, dokumentazzjoni, analizi, rapporti tat-testijiet jew evidenza ohra
biex juri l-konformita mal-kriterji, dawn id-dokumenti jistghu joriginaw mill-applikant jew mill-fornitur tieghu jew mit-
tnejn li huma.

Fejn ikun possibbli, it-testijiet ghandhom jitwettqu minn laboratorji li jissodisfaw ir-rekwiziti generali tal-Istandard Ewro-
pew EN ISO 17025 jew ta’ standards ekwivalenti ghalih.

Sakemm ma jkunx specifikat mod iehor, il-metodi tat-testijiet ghal kull kriterju ghandhom ikunu dawk deskritti fl-Istan-
dards rilevanti kif indikati fit-Tabella 2 u fit-Tabella 3 (fejn japplika). Fejn ikun xieraq, jistghu jintuzaw metodi ta’ ttestjar
ohra minbarra dawk indikati ghal kull kriterju, dejjem jekk il-korp kompetenti li jkun qged jivvaluta l-applikazzjoni jac-
cetta l-ekwivalenza taghhom. Il-metodologija biex jigu kkalkulati l-emissjonijiet mit-tishin stagonali tal-post huma indi-
kati fit-Tabella 4.

Fejn ikun xieraq, il-korpi kompetenti jistghu jitolbu dokumentazzjoni ta’ appogg u jistghu jwettqu verifiki indipendenti.

(") Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni,
l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Diret-
tiva 1999/45KE u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 793/93 u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1488/94 kif ukoll id-
Direttiva tal-Kunsill 76/769/KEE u d-Direttivi tal-Kummissjoni 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE (GU L 396,
30.12.2006, p. 1).
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Tabella 1

L-applikabbilta tal-kriterji differenti ghal kull teknologija tal-generatur tas-shana

. Hiters
Teknologija tal-generatur tas-shana Hiters Hiters Hiters b'pompa | Hiters tal-
Hiters b’bojler b’bojler Hiters b'pompa tas-shana ost
o b’bojler ojter o)t b’bojler tas-shana A ,p.
Kriterji tal-oass tal-fjuwil tal-fjuwil clettriku i iahdmu li jahdmu | b’kogener-
8 likwidu solidu J : bl- azzjoni
bil-fuwil .
elettriku
1(a) — L-effi¢jenza energetika sta- X X X X X X X
gonali minima tat-tishin tal-
post
1(b) — L-efficjenza  energetika X X X X X X
minima tat-tishin  tal-ilma
(applikabbli ghall-hiters
ikkombinati biss)
2 — Il-limiti tal-emissjonijiet tal- X X X X X X X
gassijiet serra
3 — Ir-refrigerant u r-refrigerant X X
sekondarju
4 — Il-limiti tal-emissjonijiet tal- X X X X X
ossidi tan-nitrogenu (NOx)
5 — I-limiti tal-emissjonijiet tal- X X X X X
monossidu tal-karbonju (CO)
6 — Il-limiti tal-emissjonijiet tal- X
komposti organici gassuzi (KOG)
7 — I-limiti tal-emissjonijiet tal- X X X
materja partikulata (MP)
8 — Il-limiti tal-emissjonijiet tal- X X X
istorbju
9 — Is-sustanzi u l-materjali peri- X X X X X X X
koluzi
10 — Is-sustanzi elenkati skont I- X X X X X X X
Artikolu 59(1) tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006
11 — Il-beejjec tal-plastik X X X X b'e X b'e
12 — Id-disinn tal-prodott ghas- X X X X X X X
sostenibbilta
13 — L-istruzzjonijiet ghall-instal- X X X X X X X
lazzjoni u  l-informazzjoni
ghall-utenti
14 — L-informazzjoni li tidher fuq X X X X X X X
1-Ekotikketta tal-UE
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Tabella 2
Standards rilevanti ghall-metodi tat-testijiet
Numru Titlu

Hiters b’bojler tal-gass

EN 676

Berners awtomatici ghall-fjuwils gassuzi bir-rih sfurzat

EN 15502-1

Bojlers tat-tishin li jahdmu bil-gass — Parti 1: Rekwiziti generali u testijiet

Hiters b’bojler tal-fjuwil likwidu

EN 267 Berners awtomatici ghall-fjuwils likwidi bir-rih sfurzat

EN 303-1 Bojlers tat-tishin — Parti 1: Bojlers tat-tishin b’berners bir-rih sfurzat — Terminologija, rekwiziti
generali, ittestjar u mmarkar

EN 303-2 Bojlers tat-tishin — Parti 2: Bojlers tat-tishin b’berners bir-rih sfurzat — Rekwiziti specjali ghall-boj-
lers b’berners taz-zejt bl-atomizzazzjoni

EN 303-4 Bojlers tat-tishin — Parti 4: Bojlers tat-tishin b’berners bir-rih sfurzat — Rekwiziti specjali ghall-boj-
lers b’berners taz-zejt bir-rih sfurzat li jkollhom potenzi li ma jagbzux is-70 kW u pressjoni operat-
tiva massima ta’ 3 bar — Terminologija, rekwiziti spe¢jali, ittestjar u mmarkar

EN 304 Bojlers tat-tishin — kodici tat-testijiet ghall-bojlers tat-tishin b’berners taz-zejt bl-atomizzazzjoni

Hiters b’bojler tal-fjuwil solidu

EN 303-5 Bojlers tat-tishin — Parti 5: Bojlers tat-tishin ghall-fjuwils solidi, imnajrin b’'mod manwali u b’'mod
awtomatiku, b’potenza termika nominali sa 500 kW — Terminologija, rekwiziti, ittestjar u mmar-
kar

EN 14918 Bijofjuwils solidi — Determinazzjoni tal-valur kalorifiku

Hiters b’bojler elettriku

EN 60335-2-35

Taghmir domestiku u taghmir simili iehor tal-elettriku — Sikurezza — Parti 2-35: Rekwiziti parti-
kolari ghall-hiters tal-ilma istantanji

Hiters b’pompa tas-shana i jahdmu bil-fjuwil

Is-serje EN 12309

Kundizzjonaturi tal-arja ufjew apparat b’pompa tas-shana bis-sorbiment u bl-assorbiment li jahdmu
bil-gass b’input nett tas-shana li ma jagbizx is-70 kW

DIN
Parti 8

4702, il

Boljer tat-tishin centrali; determinazzjoni tal-efficjenza standard u tal-emissivita standard

Hiters b’pompa tas-shana li jahdmu bl-elettriku

Is-serje EN 14511

Kundizzjonaturi tal-arja, pakketti tat-tkessih blikwidu u pompi tas-shana b’kompressuri tal-elettriku
ghat-tishin u t-tkessih tal-post

EN 14825

Kundizzjonaturi tal-arja, pakketti tat-tkessih blikwidu u pompi tas-shana b’kompressuri tal-elettriku
ghat-tishin u t-tkessih tal-post — Ittestjar u valutazzjoni fkundizzjonijiet ta’ taghbija parzjali u kal-
kolu tal-prestazzjoni stagonali
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Numru | Titlu

Hiters tal-post b’kogenerazzjoni

EN 50465 Apparat tal-gass — Apparat tat-tishin tal-gass bi¢c-celloli tal-fjuwil — Apparat tat-tishin tal-gass bic-
celloli tal-fjuwil ta’ input termiku nominali ta’ 70 kW jew anqas (1)

ISO 3046-1 Magni ta’ kombustjoni interna bil-moviment alternat — Prestazzjoni — Parti 1: Dikjarazzjonijiet
tal-qawwa, il-konsum tal-fjuwil u taz-zejt i jillubrika, u metodi ta’ ttestjar — Rekwiziti addizzjonali
ghall-magni ghal uzu generali

(") Verzjoni aggornata tal-istandard mistennija tkopri wkoll il-hiters tal-post b’kogenerazzjoni (ara 1-Abbozz prEN 50465: 2011 Appa-
rat tal-gass — Apparat ikkombinat tas-shana u l-energija b'input termiku nominali ta’ 70 kW jew anqas).

Tabella 3

Standards rilevanti addizzjonali ghall-metodi tat-testijiet tal-emissjonijiet fl-arja

Numru Titlu

Emissjonijiet tal-ossidi tan-nitrogenu

EN 14792 Emissjonijiet minn sorsi li ma jiccaqalqux — Determinazzjoni ta’ koncentrazzjoni tal-massa tal-
ossidi tan-nitrogenu (NO,) — il-metodu ta’ referenza: Kimiluminexxenza

Emissjonijiet tal-monossidu tal-karbonju

EN 15058 Emissjonijiet minn sorsi li ma jicaqalqux — Determinazzjoni ta’ koncentrazzjoni tal-massa tal-
monossidu tal-karbonju (CO) — il-metodu ta’ referenza: Spettrometrija infrared mhix dispersiva

Emissjonijiet tal-komposti organici gassuzi

EN 12619 Emissjonijiet minn sorsi li ma jiccaqalqux — Determinazzjoni tal-koncentrazzjoni tal-massa tal-
komposti organici gassuzi totali fkoncentrazzjonijiet baxxi fil-gassijiet mit-tromba ta’ cumnija —
Metodu kontinwu b'individwatur tal-jonizzazzjoni bi fjamma

Emissjonijiet tal-materja partikulata

EN 13284-1 Emissjonijiet minn sorsi li ma jiccagalqux — Determinazzjoni tal-koncentrazzjoni tal-massa tat-trab
b'firxa baxxa — Parti 1: Il-metodu gravimetriku manwali

Emissjonijiet tal-istorbju

EN ISO 3744 Akustika — Determinazzjoni tal-livelli tal-qawwa tal-hoss u tal-livelli tal-energija tal-hoss tas-sorsi
tal-istorbju bl-uzu tal-pressjoni tal-hoss — Metodi tal-inginerija ghal kamp essenzjalment liberu fuq
pjan li jirrifletti (ISO 3744: 2010)

EN ISO 3746 Akustika — Determinazzjoni tal-livelli tal-qawwa tal-hoss u tal-livelli tal-energija tal-hoss tas-sorsi
tal-istorbju bl-uzu tal-pressjoni tal-hoss — Metodu ta’ stharrig bl-uzu ta’ wic¢ tal-kejl binvolkru fuq
pjan li jirrifletti (ISO 3746:2010)

EN 12102 Kundizzjonaturi tal-arja, pakketti tat-tkessih b’likwidu, pompi tas-shana u deumidifikaturi tal-arja
b’kompressuri tal-elettriku ghat-tishin u t-tkessih tal-post — Kejl tal-istorbju li jingarr mal-arja —
Determinazzjoni tal-livell tal-qawwa tal-hoss

Tabella 4

Il-metodologija biex jigu kkalkulati l-emissjonijiet mit-tishin stagonali tal-post

Tip ta’ bojler tal-fjuwil solidu Formola

II-bojlers tal-fjuwil solidu mnajrin b'mod manwali li jistghu jithaddmu £50 % E, =085 x E;, + 0,15 x E,,
tal-potenza termika nominali taghhom fmodalita kontinwa, u l-bojlers tal-fju-
wil solidu mnajrin b'mod awtomatiku
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Tip ta’ bojler tal-fjuwil solidu Formola
II-bojlers tal-fjuwil solidu mnajrin b’'mod manwali i ma jistghux jithaddmu Es = Egx

£50 % jew inqas tal-potenza termika nominali taghhom fmodalita kontinwa, u
I-hiters tal-post tal-fjuwil solidu b’kogenerazzjoni

Fejn:

E, huma l-emissjonijiet mit-tishin stagonali tal-post;

E,, huma l-emissjonijiet tal-materja partikulata, tal-komposti organici gassuzi, tal-monossidu tal-karbonju u tal-ossidi tan-nitrogenu ris-
pettivament, imkejlin fi 30 % jew 50 % tal-potenza termika nominali, kif japplika;

E,, huma l-emissjonijiet tal-materja partikulata, tal-komposti organici gassuzi, tal-monossidu tal-karbonju u tal-ossidi tan-nitrogenu ris-
pettivament, imkejlin fil-potenza termika nominali.

Il-kriterju 1 — L-effi¢jenza energetika minima

(a) — Efficjenza energetika stagonali minima tat-tishin tal-post

L-efficjenza energetika stagonali tat-tishin tal-post, 1, tal-hiter idroniku ma ghandhiex taqa’ taht il-valuri ta’ limitu sti-
pulati fit-Tabella 5.

Tabella 5

Rekwiziti minimi ghall-effi¢jenza energetika stagonali tat-tishin tal-post skont it-teknologija tal-generatur

tas-shana
Teknologija tal-generatur tas-shana Efficjenza energetika stagonali minima tat-tishin tal-post
I-hiters kollha, hlief ghall-hiters b’bojler tal-bijomassa 1,298 %
solida
Hiters b’bojler tal-bijomassa solida n,279%

(i) L-efficjenza energetika stagonali tat-tishin tal-post ghandha tigi kkalkulata fkonformita mal-proceduri stabbiliti
fl-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 813/2013 u fl-Anness VII tar-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE)
Nru 811/2013 ('), inkluz, fejn applikabbli, l-istandards armonizzati li n-numri ta’ referenza taghhom gew ippub-
blikati ghal dan il-ghan f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, jew metodi affidabbli, precizi u riproducibbli ohrajn
li jgisu l-metodi l-aktar avvanzati generalment irrikonoxxuti u li jissodisfaw il-kundizzjonijiet u l-parametri teknici
stipulati fl-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 813/2013.

(i) Fil-kaz tal-hiters b’bojler tal-fjuwil solidu, n,, ghandha tigi kkalkulata skont il-proceduri msemmija fil-punt (i), fil-
waqt li jitqiesu r-rekwiziti addizzjonali li gejjin:

(a) il-kalkolu ta’ n, ghandu jissejjes fuq il-valur kalorifiku gross tal-fjuwil imxarrab (kif jasal), GCV,, li jikkoregi I-

kontenut tal-indewwa fil-fjuwil izda jinkludi, fil-kontenut tal-energija, l-energija tas-shana latenti mahzuna fl-
idrogenu li jigi ossidat biex isir ilma fil-process tal-kombustjoni. Il-principji stabbiliti fl-Istandard EN 303-5
ghandhom japplikaw biex tigi stmata 1, filwaqt li -GCV,, ghandu jintuza minflok il-valur kalorifiku nett tal-
fjuwil imxarrab (kif jasal), NCV_, ghall-kalkolu ta’ n;

(b) ghad-determinazzjoni tal-valur kalorifiku tal-bijomassa solida, ghandhom japplikaw il-principji stabbiliti fl-
istandard EN 14918.

(c) H-valur kalorifiku gross tal-fjuwil imxarrab fvolum kostanti, GCV,,,, jista’ jinkiseb kif gej:
GOV, = GCV,, , x (100 — m)[100 [FM]/kg],
fejn:
m huwa l-kontenut tal-indewwa tal-fjuwil imxarrab (fpercentwali skont il-massa);

GCV,,, huwa l-valur kalorifiku gross tal-fjuwil niexef (bla ndewwa) fvolum kostanti;

(") Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 811/2013 tat-18 ta’ Frar 2013 li jissupplimenta d-Direttiva 2010/30/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu x’jagsam mat-tikkettar energetiku ta’ hiters tal-post, hiters ikkombinati, pakketti maghmulin minn
hiter tal-post, regolatur tat-temperatura u apparat solari u pakketti maghmulin minn hiter ikkombinat, regolatur tat-temperatura u appa-
rat solari (GUL 239, 6.9.2013, p. 1).
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(d) il-valur kalorifiku gross tal-fjuwil niexef fvolum kostanti, GCV,, ,, jista jinkiseb kif gej:
GCV,,, = NCV, , + 0,2122 x Hy, + 0,0008 x (O, + N, ) [PMJ/kg],
fejn:
NCV,,,, huwa l-valur kalorifiku nett tal-fjuwil niexef (inkluz l-irmied) fi pressjoni kostanti;
H,,, huwal-kontenut tal-idrogenu tal-fjuwil niexef (fpercentwali skont il-massa);
Oy, huwal-kontenut tal-ossignu tal-fiuwil niexef (fperc¢entwali skont il-massa);
N4 huwa l-kontenut tan-nitrogenu tal-fjuwil niexef (fpercentwali skont il-massa);

(e) il-valur kalorifiku nett tal-fjuwil niexef fi pressjoni kostanti, NCV,_ , jista’ jinkiseb kif gej:
NCV,,, = NCV,, x 100/(100 — m) + 2,443 x m/(100 — m) [FMJ/kg],
fejn:

NCV,

ar,P

huwa l-valur kalorifiku nett tal-fjuwil imxarrab fi pressjoni kostanti;

(f) Ghandu jigi nnotat li l-valur ta’ GCV,,,
punti (), (d) u (e):

GCV,,, = NCV,, +[0,2122 x Hy + 0,0008 x (O, + Ny )] * (100 - m)[100 + 0,02443 x m [fM]/kg].

jista’ jinkiseb mill-valur ta” NCV,, kif gej jekk wiched jikkombina I-

Valutazzjoni u verifika:

L-applikant ghandu jiddikjara li I-prodott huwa konformi ma’ dan il-kriterju u ghandu jipprovdi r-rizultati tat-testijiet
li jkunu twettqu skont il-procedura tal-ittestjar indikata fl-istandards EN applikabbli ghat-tip ta’ prodott partikolari
(inkluzi l-metodi tranzitorji fejn dawn ikunu applikabbli) (ara t-Tabella 2). Il-kejl u l-kalkoli tal-effi¢jenza energetika
stagonali tat-tishin tal-post ghandhom isiru bl-uzu tal-metodologija tal-effi¢jenza energetika stagonali tat-tishin tal-
post ghall-pakketti u fkonformita mal-proceduri msemmija fil-punt (i). Ghall-hiters b’bojler tal-fjuwil solidu, I-effi¢-
jenza energetika stagonali tat-tishin tal-post ghandha tigi kkalkulata skont il-punt (ii).

— L-effijenza energetika minima tat-tishin tal-ilma

(i) L-efficjenza energetika tat-tishin tal-ilma,,,, tal-hiters ikkombinati jew tal-pakketti maghmulin minn hiters tal-
post li jkun fihom hiter ikkombinat wiehed jew iktar ma ghandhiex tkun ta’ ingas minn 65 %. Dan il-kriterju ma
ghandux japplika ghall-hiters bbojler tal-fjuwil solidu.

(ii) L-efficjenza energetika tat-tishin tal-ilma ghandha tigi kkalkulata skont il-proceduri stabbiliti fl-Anness III tar-
Regolament (UE) Nru 813/2013 u fl-Anness VII tar-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 811/2013.

Valutazzjoni u verifika:

L-applikant ghandu jiddikjara li I-prodott huwa konformi ma’ dan il-kriterju u ghandu jipprovdi r-rizultati tat-testijiet
li jkunu twettqu skont il-procedura tal-ittestjar indikata fl-istandards EN applikabbli ghat-tip ta’ prodott partikolari
(inkluzi l-metodi tranzitorji fejn dawn ikunu applikabbli) (ara t-Tabella 2). Il-kejl u I-kalkoli ghandhom isiru bl-uzu
tal-metodologija tal-effi¢cjenza energetika tat-tishin tal-ilma ghall-pakketti u fkonformita mal-proceduri msemmija fil-
punt (ii).

Il-kriterju 2 — Il-limiti tal-emissjonijiet tal-gassijiet serra (GHG)

L-emissjonijiet tal-gassijiet serra (GHG) tal-hiter abbazi tal-ilma, moghtija fi grammi ta’ ekwivalenti tas-CO, ghal kull
kWh ta’ potenza termika u kkalkulati bl-uzu tal-formoli tal-Impatt Ekwivalenti Totali tat-Tishin (TEWI) stabbiliti fit-
Tabella 7, ma ghandhomx jagbzu l-valuri stabbiliti fit-Tabella 6.

Tabella 6

Il-limiti tal-emissjonijiet tal-GHG skont it-teknologija tal-generatur tas-shana

Teknologija tal-generatur tas-shana Limiti tal-emissjonijiet tal-GHG
I-hiters kollha, hlief ghall-hiters b’pompa tas-shana 200 g ta’ ekwivalenti tas-CO,ghal kull kWh ta’ potenza ter-
mika
[I-hiters b’pompa tas-shana 150 g ta’ ekwivalenti tas-CO,ghal kull kWh ta’ potenza ter-
mika
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L-emissjonijiet tal-GHG ghandhom jigu kkalkulati skont il-formoli tat-TEWI stabbiliti fit-Tabella 7 (il-formola tiddependi
fuq it-teknologija tal-generatur tas-shana). Kull formola tat-TEWI tista’ tikkonsisti fZzewg partijiet, wahda li tkun tidde-
pendi biss fuq l-effi¢cjenza tal-hiter (moghtija ftermini tal-efficjenza energetika stagonali tat-tishin tal-post, 1) u fuq I-
intensita tal-karbonju fil-fjuwil (irrapprezentata mill-parametru £), u l-ohra, t-tieni parti, (i tkun tapplika biss ghall-hiters
b’pompa tas-shana) li tkun tiddependi fuq l-emissjonijiet tal-gassijiet serra li jkunu gejjin mit-tnixxija tar-refrigerant. L-
emissjonijiet tal-GHG li jkunu gejjin mit-tnixxija tar-refrigerant jiddependu fuq il-potenzjal ghat-tishin globali tar-refrige-
rant (GWP, ) u fuq it-tnixxija tar-refrigerant waqt il-fazi tal-uzu (moghtija bhala r-rata annwali tat-tnixxija, ER, fpercent-
wali tal-massa totali tar-refrigerant kull sena) u fi tmiem i¢-¢iklu tal-hajja (moghtija bhala percentwali tal-massa totali tar-
refrigerant, a).

Tabella 7

Il-formoli tat-TEWI skont it-teknologija tal-generatur tas-shana

Teknologija tal-

generatur tas-shana Formola tat- TEWI (fi grammi ta’ ekwivalenti tas-CO,ghal kull kWh ta’ potenza termika)

Hiters b’bojler Bruet
Ms

Hiters b’pompa tas-
shana

6x%+(1—6)x Betec GWPp x m X (ER X n x a)
r,s 2,5><T]5 PXth

Hiters tal-post b’ko- | Pra X Betec

gencrazzjoni Nthermal Nthermal

Pakkett ~ maghmul
minn hiters tal-post (1= Sup) x

Bpaicr) S x (5 Be2) +(1-8) % Betc GWP 50 x m x (ER x n x a)
Ns.B HP Ns,HP 2,5 X Nypp Pxhxn

Il-parametri ewlenin tal-formoli tat-TEWI moghtija fit-Tabella 7 huma spjegati fit-Tabella 8.

Tabella 8

Il-parametri ewlenin ghall-kalkolu tal-formoli tat-TEWI

[-valur kostanti jew it-test li

Parametru Deskrizzjoni tal-parametru Unita ghandu jitwettaq sabiex jinkiseb il-
parametru
B e L-intensita tal-emissjonijiet tal- | [g ta’ ekwivalenti 384
GHG tal-elettriku tas-CO,/kWh,, ]
Broa L-intensita tal-emissjonijiet tal- | [g ta’ ekwivalenti Ara t-Tabella 9

GHG tal-fjuwil uzat mill-hiter | tas-CO,/kWh]

1, L-efficjenza energetika stago- | [-] L-applikant ghandu jittestjaha u

nali tat-tishin tal-post jiddikjara l-valur taghha (il-kri-
terju 1)

Nsp L-effi¢jenza energetika stago- | [-] L-applikant ghandu jittestjaha u
nali tat-tishin tal-post tal-parti jiddikjara l-valur taghha; din
tal-hiter tal-bojler fkundizzjo- tikkorrispondi  ghall-efficjenza
nijiet klimati¢i medji energetika stagonali tat-tishin

tal-post tal-pakkett bil-pompa
tas-shana supplimentari

mnaqgsa minnha, kif iddikjarat
fl-iskeda tat-taghrif tal-prodott
tal-pakketti.
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I-valur kostanti jew it-test li
Parametru Deskrizzjoni tal-parametru Unita ghandu jitwettaq sabiex jinkiseb il-
parametru
Mo L-effi¢jenza energetika stago- | [-] L-applikant ghandu jittestjaha u
nali tat-tishin tal-posti tal-parti jiddikjara l-valur taghha; din
tal-hiter tal-pompa tas-shana tikkorrispondi  ghall-effi¢jenza
fkundizzjonijiet klimatici energetika stagonali tat-tishin
medji tal-post tal-pompa tas-shana
supplimentari, kif iddikjarat fl-
iskeda tat-taghrif tal-prodott
tal-pakketti.
Nihermal L-effi¢jenza termali [-] Ara t-Tabella 10
iy L-effi¢jenza elettrika [-] Ara t-Tabella 10
6 Valur indikattiv [-] = 0 ghall-hiters b'pompa tas-
shana li jahdmu bl-elettriku
= 1 ghall-hiters b'pompa tas-
shana li jahdmu bil-fjuwil
GWP,, II-potenzjal ghat-tishin globali | [g ta’ ekwivalenti tas-CO,[g ta’ | Valur iddikjarat mill-applikant
(effett fug 100 sena) refrigerant, fuq perjodu ta’ | skont il-Kriterju 3
100 sena]
m Il-massa tar-refrigerant lg] L-applikant ghandu jiddikjara -
valur taghha.
ER Tt-telf tar-refrigerant fis-sena [% fis-sena] Ghandu jintuza valur ta’
ER = 3,5 % fis-sena.

n I¢-ciklu tal-hajja [sena] Ghandu jintuza valur ta' n = 15
a It-telf tar-refrigerant fi tmiem | [%] Ghandu jintuza valur ta’
ic-ciklu tal-haja (it-telf mir- a=35%.

rimi)
P It-taghbija tad-disinn (kW] L-applikant ghandu jiddikjara -
valur taghha.
h Is-sighat ta’ thaddim meta | [sighat fis-sena] 2 000
jkun hemm taghbija shiha
Sp Is-sehem tal-potenza termika | [-] = (16 — T,;)/26,

tal-parti tal-hiter tal-pompa
tas-shana mill-potenza termika
totali

fejn Ty, hija t-temperatura (fi °
Q) li fiha l-effi¢jenza tal-pompa
tas-shana (primarja) tkun dags
l-efficjenza tal-bojler primarju.
Huwa prezunt li 1 isfel minn
din it-temperatura l-bojler jisso-
disfa d-domanda ghas-shana,
filwaqt li ' fuq minnha l-pompa
tas-shana tkopri d-domanda
ghas-shana.

[t-Tabella 9 turi kif ghandu jigi evalwat il-parametru f;,, fil-formoli tat-TEWI skont il-fjuwil uzat mill-hiter. Fkaz li I-boj-
ler ikun imfassal ghal fjuwil li mhux elenkat fit-tabella, ghandu jintghazel l-aktar fjuwil li jixbhu abbazi tal-origini tal-fju-
wil uzat (fossili jew tal-bjjomassa) u l-forma tieghu (gassuz, likwidu jew solidu).
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Tabella 9

Il-parametru f,, (l-intensita tal-emissjonijiet tal-GHG) biex jigu kkalkulati I-formoli tat-TEWI

Fjuwil uzat mill-hiter Intensita tal-emissjonijiet tal-GHG Valur [fi grammi ﬁillet&iﬁ;]llemi tas-CO,ghal

Fjuwils fossili gassuzi Bruct = Beas 202

Fjuwils fossili likwidi B = Poy 292

Fjuwils fossili solidi Broet = Beoar 392

Bijomassa gassuza Bruct = Brio-gas 98

Bijomassa likwida Brat = Briowat 149

Zkuk tal-injam Bruct = Brioog 19

Lagx tal-injam Bruct = Brio-chip 16

Pelits tal-injam Bruct = Boio-pelie 39

Tahlitiet ta’ fjuwils fossili u bijo- | B, = il-medja pponderata li tigi mis- | £ (fluwil X % x By o + Fuwil Y % x

massa somma tal-frazzjonijiet tal-piz tal-fjuwils | B, y) + ... (Fuwil N % x B, »)
individwali mmultiplikati bil-parametru
tal-emissjonijiet tal-GHG taghhom

[t-Tabella 10 turi kif ghandhom jigu evalwati l-parametri ..., u 11, fil-formola tat-TEWI ghall-hiters tal-post b’kogene-
razzjoni.

Tabella 10

Il-parametri 1), u 1, biex tigi kkalkulata I-formola tat-TEWI ghall-hiters tal-post b’kogenerazzjoni

Parametru Espressjoni

nlhermal r’thmnul = 11& _2’5 X r,el

1. Ghall-hiters tal-post b’kogenerazzjoni li ma jkunux mghammra b'hiters supplimentari:
Net = 1el,CHP100+Sup0

Ghall-hiters tal-post b’kogenerazzjoni li jkunu mghammra b'hiters supplimentari:
4 = 0,85 x Nel,cHP100+Sup0 T 0,15 x el CHP100+Sup100

fejn:

1, tfisser l-efficjenza energetika stagonali tat-tishin tal-post kif iddefinita fir-Regolament (UE) Nru 813/2013;

1, tfisser l-efficjenza elettrika kif iddefinita fir-Regolament (UE) Nru 813/2013;

Nacupioossupo tisser l-effi¢jenza elettrika fil-potenza termika nominali ta’ hiter tal-post b’kogenerazzjoni meta I-hiter supplimentari jkun
dizattivat, kif iddefinita fir-Regolament (UE) Nru 813/2013;

Nacrpioossioo thisser l-efficjenza elettrika fil-potenza termika nominali ta’ hiter tal-post b’kogenerazzjoni meta l-hiter supplimentari jkun
attivat, kif iddefinita fir-Regolament (UE) Nru 813/2013.

Valutazzjoni u verifika:

Certifikat iffirmat mill-manifattur li jiddikjara I-konformita ma’ dan il-kriterju ghandu jigi pprezentat lill-entitd kompe-
tenti tal-ghoti, flimkien mad-dokumentazzjoni rilevanti. L-applikant ghandu jipprovdi l-emissjonijiet ikkalkulati tal-GHG
skont il-formoli tat-TEWI proposti u ghandu jaghti d-dettalji tal-parametri kollha uzati biex jigu kkalkulati l-emissjonijiet
tal-gassijiet b'effett ta’ serra.
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I-kriterju 3 — Ir-refrigerant u r-refrigerant sekondarju
Ir-refrigerant

II-potenzjal ghat-tishin globali fuq perjodu ta’ 100 sena tar-refrigerant (GWP, ) ma ghandux jagbez il-valur ta’ 2 000. II-
valuri tal-GWP,, ghandhom ikunu dawk stabbiliti fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 842/2006. L-ghejjun ta’ refe-
renza ghall-valuri GWP,,, ghandhom ikunu dawk definiti fl-Anness L1(7) tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 206/2012 ().

Ir-refrigerant sekondarju

Fil-kaz ta’ hiters tal-post li juzaw refrigerant sekondarju, id-disinn ta’ dawn il-hiters m’'ghandux ikun ibbazat fuq refrige-
rant sekondarju, salmura jew addittivi li huma kklassifikati bhala perikoluzi ghall-ambjent jew ghas-sahha fi hdan it-tif-
sira tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () u tad-Direttiva tal-Kunsill
67/548/KEE (), u l-istruzzjonijiet ghall-installazzjoni ghandhom jindikaw bi¢-car illi s-sustanzi kklassifikati bhala periko-
luzi ghall-ambjent jew ghas-sahha m'ghandhomx jintuzaw bhala refrigerant sekondarju.

Valutazzjoni u verifika:

Ir-refrigerant

L-ismijiet tar-refrigerant/i uzati fil-prodott ghandhom jigu pprezentati mal-applikazzjoni flimkien mal-valuri tal-GWP,,
taghhom kif iddefinit fir-Regolament (KE) Nru 842/2006. Il-valuri tal-GWP,, tar-refrigeranti ghandhom jigu kkalkulati
ftermini tal-potenzjal ghat-tishin, fuq perjodu ta’ 100 sena, ta’ kilogramm ta’ gass meta mqgabbel ma’ kilogramm tas-
CO,. Is-sorsi ta’ referenza ghall-valuri tal-GWP,,, ghandhom ikunu dawk iddefiniti fl-Anness 1.1(7) tar-Regolament (UE)
Nru 206/2012.

Ghar-refrigerant/i sekondarji biss

L-isem/l-ismijiet tar-refrigerant/i sekondarji uzati ghandhom jigu pprezentati mal-applikazzjoni.

Il-kriterju 4 — Il-limiti tal-emissjonijiet tal-ossidi tan-nitrogenu (NO,)

II-kontenut tal-ossidi tan-nitrogenu (NO,) fil-gass tal-egzost m'ghandux jagbez il-valuri ta’ limitu indikati fit-Tabella 11
(mhux applikabbli ghall-hiters tal-elettriku). L-emissjonijiet tan-NO, ghandhom jitkejlu bhala s-somma tal-monossidu
tan-nitrogenu u tad-diossidu tan-nitrogenu fil-kundizzjonijiet ta’ thaddim li gejjin:

— ghall-hiters tal-gass u tal-fjuwil likwidu, fkundizzjonijiet nominali standard u fil-potenza termika nominali;
— ghall-hiters tal-fjuwil solidu, bhala emissjonijiet mit-tishin stagonali tal-post skont it-Tabella 4.

Il-kejl ghandu jinghata fmg ghal kull kWh ta’ input tal-energija tal-GCV jew £mg/Nm?, skont kif ikun xieraq.

Tabella 11

Il-limiti tal-emissjonijiet tan-NO, skont it-teknologija tal-generatur tas-shana

Teknologija tal-generatur tas-shana [-limiti tal-emissjonijiet tan-NO,

Hiters tal-gass Mghammra b’magna tal-kombustjoni interna: 170 mg/kWh ta’ input tal-ener-
gija tal-GCV

Mghammra b'magna tal-kombustjoni esterna: 36 mg/kWh ta’ input tal-energija
tal-GCV

Hiters tal-fjuwil likwidu Mghammra b’magna tal-kombustjoni interna: 380 mg/kWh ta’ input tal-ener-
gija tal-GCV
Mghammra b’magna tal-kombustjoni esterna: 100 mg/kWh ta’ input tal-ener-
gija tal-GCV

Hiters tal-fjuwil solidu 150 mg/Nm?® 10 % ta’ O,

(") Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 206/2012 tas-6 ta’ Marzu 2012 li jimplimenta d-Direttiva 2009/125/KE tal-Parlament Ewropew

u tal-Kunsill fir-rigward tar-rekwiziti tal-ekodisinn ghall-kundizzjonaturi tal-arja u I-fannijiet ghall-uzu personali (GU L 72, 10.3.2012,
7).

? I};egolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u 1-
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).

() Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 rigward l-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet
amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi (GU 196, 16.8.1967, p. 1).
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Valutazzjoni u verifika:

Certifikat iffirmat mill-manifattur li jiddikjara I-konformitd ma’ dan il-kriterju ghandu jigi pprezentat lill-entita kompe-
tenti tal-ghoti, flimkien mad-dokumentazzjoni rilevanti.

L-emissjonijiet tan-NO, fil-gass tal-egzost ghandhom jigu stabbiliti bhala fatturi standard tal-emissjoni skont l-istandards
rilevanti inkluzi fit-Tabella 2 u t-Tabella 3 (fejn ikun xieraq).

Il-kriterju 5 — Il-limiti tal-emissjonijiet tal-monossidu tal-karbonju (CO)

II-kontenut tal-monossidu tal-karbonju (CO) fil-gass tal-egzost m'ghandux jagbez il-valuri ta’ limitu indikati fit-Tabella 12
(mhux applikabbli ghall-hiters tal-elettriku). L-emissjonijiet tas-CO ghandhom jitkejlu fil-kundizzjonijiet ta’ thaddim li gej-
jin:

— ghall-hiters tal-gass u tal-fjuwil likwidu, fkundizzjonijiet nominali standard u fil-potenza termika nominali;

— ghall-hiters tal-fjuwil solidu, bhala emissjonijiet mit-tishin stagonali tal-post skont it-Tabella 4.

Il-kejl ghandu jinghata fmg/kWh ta’ input tal-energija tal-GCV jew mg/Nm?, skont kif ikun xieraq.

Tabella 12

Il-limiti tal-emissjonijiet tas-CO skont it-teknologija tal-generatur tas-shana

Teknologija tal-generatur tas-shana Il-limiti tal-emissjonijiet tas-CO

Hiters tal-gass Mghammra b’'magna tal-kombustjoni interna: 150 mg/Nm?® 5 % ta’ O,
Mghammra b'magna tal-kombustjoni esterna: 25 mg/kWh ta’ input tal-energija
tal-GCV

Hiters tal-fjuwil likwidu Mghammra b’'magna tal-kombustjoni interna: 200 mg/Nm?* f'5 % ta’ O,
Mghammra b'magna tal-kombustjoni esterna: 50 mg/kWh ta’ input tal-energija
tal-GCV

Hiters tal-fjuwil solidu Imnajra b’'mod awtomatiku: 175 mg/Nm? £10 % ta’ O,
Imnajra b’'mod manwali: 250 mg/Nm? 10 % ta’ O,

Valutazzjoni u verifika:

Certifikat iffirmat mill-manifattur li jiddikjara I-konformitd ma’ dan il-kriterju ghandu jigi pprezentat lill-entita kompe-
tenti tal-ghoti, flimkien mad-dokumentazzjoni rilevanti.

L-emissjonijiet tas-CO fil-gass tal-egzost ghandhom jigu stabbiliti bhala fatturi standard tal-emissjoni skont l-istandards
rilevanti inkluzi fit-Tabella 2 u t-Tabella 3 (fejn ikun xieraq).

Il-kriterju 6 — Il-limiti tal-emissjonijiet tal-komposti organici gassuzi (KOG)

Il-komposti organici gassuzi (KOG) fil-gass tal-egzost, li jitgiesu wkoll bhala I-kontenut tal-karbonju organiku, m’'ghand-
homx jagbzu l-valuri ta’ limitu indikati fit-Tabella 13 (dan japplika biss ghall-hiters b'bojler tal-fjuwil solidu). L-emissjo-

nijiet tal-KOG ghandhom jitkejlu bhala emissjonijiet mit-tishin stagonali tal-post skont it-Tabella 4. Il-kejl ghandu jin-
ghata fmg/Nm?>.

Tabella 13

Il-limiti tal-emissjonijiet tal-KOG skont it-teknologija tal-generatur tas-shana

Teknologija tal-generatur tas-shana [l-limiti tal-emissjonijiet tal-KOG

Hiters b'bojler tal-fjuwil solidu 7 mg/Nm® £10 % ta’ O,

Valutazzjoni u verifika:

Certifikat iffirmat mill-manifattur li jiddikjara l-konformita ma’ dan il-kriterju ghandu jigi pprezentat lill-entitd kompe-
tenti tal-ghoti, flimkien mad-dokumentazzjoni rilevanti.

L-emissjonijiet tal-KOG fil-gass tal-egzost ghandhom jigu stabbiliti bhala fatturi standard tal-emissjoni skont l-istandards
rilevanti inkluzi fit-Tabella 2 u t-Tabella 3 (fejn ikun xieraq).
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Il-kriterju 7 — Il-limiti tal-emissjonijiet tal-materja partikulata (MP)

Il-kontenut tal-materja partikulata (MP) fil-gass tal-egzost m'ghandux jaqbez il-valuri ta’ limitu indikati fit-Tabella 14. L-
emissjonijiet tal-MP ghandhom jitkejlu fil-kundizzjonijiet ta’ thaddim li gejjin:

— ghall-hiters tal-fjuwil likwidu, fkundizzjonijiet nominali standard u fil-potenza termika nominali;

— ghall-hiters tal-fjuwil solidu, bhala emissjonijiet mit-tishin stagonali tal-post skont it-Tabella 4.

I-kejl ghandu jinghata fmg/Nm?.

Tabella 14

Il-Himiti tal-emissjonijiet tal-MP skont it-teknologija tal-generatur tas-shana

Teknologija tal-generatur tas-shana

[I-limiti tal-emissjonijiet tal-MP

Hiters tal-fjuwil likwidu

Mghammra b'magna tal-kombustjoni interna: 1 mg/Nm? £'5 % ta’ O,
Mghammra b’'magna tal-kombustjoni esterna: l-ebda limitu

Hiters tal-fjuwil solidu

20 mg/Nm’ £10 % ta’ O,

Valutazzjoni u verifika:

Certifikat iffirmat mill-manifattur li jiddikjara I-konformitd ma’ dan il-kriterju ghandu jigi pprezentat lill-entita kompe-
tenti tal-ghoti, flimkien mad-dokumentazzjoni rilevanti.

L-emissjonijiet tal-MP fil-gass tal-egzost ghandhom jigu stabbiliti bhala fatturi standard tal-emissjoni skont l-istandards
rilevanti inkluzi fit-Tabella 2 u t-Tabella 3 (fejn ikun xieraq).

Il-kriterju 8 — Il-limiti tal-emissjonijiet tal-istorbju

L-emissjonijiet tal-istorbju m'ghandhomx jagbzu l-valuri ta’ limitu indikati fit-Tabella 15. L-emissjonijiet tal-istorbju
ghandhom jitkejlu fkundizzjonijiet nominali standard u fil-potenza termika nominali. Il-kejl ghandu jinghata £dB(A) jew

£dB(C),skont kif ikun xieraq.

Tabella 15

IHimiti tal-emissjonijiet tal-istorbju skont it-teknologija tal-generatur tas-shana

Teknologija tal-generatur tas-shana

Kejl

Il-limiti tal-emissjonijiet tal-istorbju

Hiters b’pompa tas-shana mghammra
b'magna tal-kombustjoni esterna u
pompi tas-shana li jahdmu bl-elettriku

[-valur ta’ limitu tal-livell ta’ qawwa
tal-hoss  ippezat  ghall-frekwenza

A (Lyag, 1)

17 + 36 x log(Py + 10) dB(A)

Hiters b’pompa tas-shana mghammra
b'magna tal-kombustjoni interna

I-valur ta’ limitu tal-livell tal-press-
joni tal-hoss ippezat ghall-frekwenza

A (LPAd, 1im)

30 + 20 x log (0,4 x P, + 15) dB(A)

I-valur ta’ limitu tal-livell tal-press-
joni tal-hoss ippezat ghall-frekwenza

C Lrcq, im)

Lpsg, 1im + 20 dB(O)

Hiters  tal-post  bkogenerazzjoni
mghammra b'magna tal-kombustjoni
interna

I-valur ta’ limitu tal-livell tal-press-
joni tal-hoss ippezat ghall-frekwenza

A (LPAd, lim)

30 + 20 x log (P, + 15) dB(A)

I-valur ta’ limitu tal-livell tal-press-
joni tal-hoss ippezat ghall-frekwenza

C (LPCd, lim)

LPAd, lim + 20 dB(C)

Nota: Py tfisser il-potenza termika nominali (meta jkun hemm taghbija shiha) jew il-potenza termika ddikjarata; P tfisser

l-elettriku li jkun ged jigi prodott.

Valutazzjoni u verifika:

Certifikat iffirmat mill-manifattur li jiddikjara I-konformita ma’ dan il-kriterju ghandu jigi pprezentat lill-entita kompe-
tenti tal-ghoti, flimkien mad-dokumentazzjoni rilevanti.
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It-testijiet ghandhom jitwettqu skont l-istandard EN 12102 ghall-hiters b’pompa tas-shana li jkunu mghammra b’'magna
tal-kombustjoni esterna u l-pompi tas-shana li jahdmu bl-elettriku, u skont l-istandard EN ISO 3744 jew EN ISO 3746
ghall-hiters b’pompa tas-shana u l-hiters tal-post b’kogenerazzjoni li jkunu mghammra b'magni tal-kombustjoni interni.
Ir-rapport tat-test ghandu jigi pprezentat mal-applikazzjoni.

Il-kriterju 9 — Is-sustanzi u t-tahlitiet perikoluzi

Skont I-Artikolu 6(6) tar-Regolament (KE) Nru 66/2010, il-prodott jew kwalunkwe oggett minnu ma ghandux jinkludi s-
sustanzi msemmija fl-Artikolu 57 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 u lanqas sustanzi jew tahlitiet li jissodisfaw il-kri-
terji ghall-klassifikazzjoni fil-klassijiet jew il-kategoriji ta’ periklu elenkati fit-Tabella 16 skont ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 jew id-Direttiva 67/548|KEE.

Tabella 16

Lista ta’ dikjarazzjonijiet tal-periklu u frazijiet tar-riskju

Dikjarazzjoni tal-periklu () Frazi tar-riskju (%)
H300 Fatali jekk jinbela’ R28
H301 Tossiku jekk jinbela’ R25
H304 Jista’ jkun fatali jekk jinbela’ u jidhol fil-pajpijiet tan-nifs R65
H310 Fatali jekk imiss mal-gilda R27
H311 Tossiku meta jmiss mal-gilda R24
H330 Fatali jekk jinxtamm R23/26
H331 Tossiku jekk jinxtamm R23
H340 Jista’ jikkawza difetti genetici R46
H341 Suspettat li jikkawza difetti genetici R68
H350 Jista’ jikkawza l-kancer R45
H350i Jista’ jikkawza l-kancer jekk jinxtamm R49
H351 Suspettat li jikkawza I-kancer R40
H360F Jista’ jaghmel hsara lill-fertilita R60
H360D Jista’ jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha fil-guf R61
H360FD Jista’ jaghmel hsara lill-fertilita. Jista’ jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha fil-guf | R60/61/60-61
HBféOFd Jista’ jaghmel hsara lill-fertilita. Suspettat li jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha fil- | R60/63
gu
F%60Df Jista’ jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha fil-guf Suspettat li jaghmel hsara lill-ferti- | R61/62
ita
H361f Suspettat li jaghmel hsara lill-fertilita R62
H361d Suspettat li jaghmel hsara lit-tarbija li ghadha fil-guf R63
H361fd Suspettat li jaghmel hsara lill-fertilita. Suspettat li jaghmel hsara lit-tarbija li | R62-63
ghadha fil-guf
H362 Jista’ jaghmel hsara lit-tfal imreddgha R64
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Dikjarazzjoni tal-periklu () Frazi tar-riskju (2)
H370 Jaghmel hsara lill-organi R39/23/24/25/26/27/28
H371 Jista’ jikkawza hsara lill-organi R68/20/21/22
H372 Jikkawza hsara lill-organi minhabba espozizzjoni fit-tul jew ripetuta R48/25/24/23
H373 Jista’ jikkawza hsara lill-organi minhabba espozizzjoni fit-tul jew ripetuta R48/20/21/22
H400 Tossiku hafna ghall-organizmi akkwatici R50/50-53
H410 Tossiku hafna ghall-organizmi akkwatic¢i b'mod li jhalli effetti dejjiema R50-53
H411 Tossiku ghall-organizmi akkwatic¢i b'mod li jhalli effetti dejjiema R51-53
H412 Jaghmel hsara lill-organizmi akkwatici b'mod li jhalli effetti dejjiema R52-53
H413 Jista’ jikkawza effetti ta’ hsara dejjiema lill-organizmi akkwatici R53
EUHO059 Perikoluz ghas-saff tal-ozonu R59
EUHO029 Jitfa’ gass tossiku meta jmiss l-ilma R29
EUHO31 Jitfa’ gass tossiku meta jmiss l-acidi R31
EUHO032 Jitfa’ gass tossiku hafna meta jmiss l-acidi R32
EUHO070 Tossiku meta jmiss mal-ghajnejn R39-41

(') Kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1272/2008.
(3 Kif previst fid-Direttiva 67/548/KEE.

L-uzu ta’ sustanzi jew tahlitiet fil-prodott finali li mal-ipprocessar jibdlu l-karatteristi¢i taghhom b’tali mod li I-periklu

identifikat ma jibqax japplika, huwa ezentat mir-rekwizit ta’ hawn fuq.

[-limiti tal-koncentrazzjoni tas-sustanzi jew it-tahlitiet li jissodisfaw il-kriterju ghall-klassifikazzjoni fil-klassijiet jew fil-
kategoriji ta’ periklu elenkati fit-tabella 16, u tas-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji tal-Artikolu 57(a), (b) jew (c) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006, ma ghandhomx jagbzu I-limiti tal-koncentrazzjoni generici jew specifici stabbiliti skont I-
Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008. Fejn ikunu stabbiliti limiti specifici tal-koncentrazzjoni, dawn ghand-

hom jiehdu precedenza fuq dawk generici.

[-limiti tal-koncentrazzjoni tas-sustanzi li jissodisfaw il-kriterji tal-Artikolu 57(d), (¢) jew (f) tar-Regolament (KE)

Nru 1907/2006 ma ghandhomsx jagbzu 2-0,1 % tal-piz skont il-piz.

[s-sustanzi jew it-tahlitiet elenkati fit-Tabella 17 huma specifikament ezentati mill-projbizzjoni stipulata fl-Artikolu 6(6)

tar-Regolament (KE) Nru 66/2010.

Tabella 17

Derogi mill-projbizzjoni stipulata fl-Artikolu 6(6) tar-Regolament (KE) Nru 66/2010

Sustanzi, partijiet jew oggetti li nghataw deroga

Derogi

Oggetti li jiznu anqas minn 25 g Id-dikjarazzjonijiet tal-periklu u I-frazijiet tar-riskju kollha

Partijiet omogenji ta’ oggetti kumplessi li jiznu angas minn | Id-dikjarazzjonijiet tal-periklu u l-frazijiet tar-riskju kollha

25¢

In-nikil fl-azzar li ma jissaddadx H351/372 u R40/48/23
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Valutazzjoni u verifika:

Ghal kull oggett ufjew parti omogenja ta’ oggetti kumplessi li tizen aktar minn 25 g, l-applikant ghandu jipprovdi dikja-
razzjoni ta’ konformita ma’ dan il-kriterju, flimkien mad-dokumentazzjoni relatata, bhad-dikjarazzjonijiet ta’ konformita
ffirmati mill-fornituri tas-sustanzi u l-kopji tal-Iskedi rilevanti tad-Dejta dwar is-Sikurezza skont 1-Anness II tar-Regola-
ment (KE) Nru 1907/2006 ghas-sustanzi jew it-tahlitiet. Il-limiti tal-koncentrazzjoni tas-sustanzi u t-tahlitiet ghandhom
jigu specifikati fl-Iskedi tad-Dejta dwar is-Sikurezza skont l-Artikolu 31 tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Il-kriterju 10 — Is-sustanzi elenkati skont I-Artikolu 59(1) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006

Ma tista’ tinghata l-ebda deroga mill-projbizzjoni stipulata fl-Artikolu 6(6) tar-Regolament (KE) Nru 66/2010 ghas-sus-
tanzi identifikati bhala sustanzi ta’ thassib serju hafna u inkluzi fil-lista msemmija fl-Artikolu 59 tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006, li jkunu prezenti ftahlitiet, foggett jew fi kwalunkwe parti omogenja ta’ oggett kumpless fkoncentraz-
zjonijiet ta’ iktar minn 0.1 % tal-piz skont il-piz. Il-limiti specifici tal-koncentrazzjoni stabbiliti skont l-Artikolu 10 tar-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 ghandhom japplikaw meta l-koncentrazzjoni tkun ta’ inqas minn 0.1 % tal-piz skont
il-piz.

Valutazzjoni u verifika:

[I-lista tas-sustanzi identifikati bhala sustanzi ta’ thassib serju hafna u inkluzi fil-lista tal-kandidati skont I-Artikolu 59
tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tinsab fis-sit tal-Internet li gej:

http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp.
Fid-data tal-applikazzjoni ghandha ssir referenza ghal-lista.

L-applikant ghandu jipprovdi dikjarazzjoni ta’ konformita ma’ dan il-kriterju, flimkien mad-dokumentazzjoni relatata,
bhad-dikjarazzjonijiet ta’ konformita ffirmati mill-fornituri tas-sustanzi u I-kopji tal-Iskedi rilevanti tad-Dejta dwar is-
Sikurezza skont l-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghas-sustanzi jew it-tahlitiet. Il-limiti tal-koncentraz-
zjoni tas-sustanzi u t-tahlitiet ghandhom jigu specifikati fl-Iskedi tad-Dejta dwar is-Sikurezza skont l-Artikolu 31 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Il-kriterju 11 — Il-béejjec tal-plastik

Jekk fil-process tal-manifattura jintuza kwalunkwe plastifikant, dan ghandu jikkonforma mar-rekwiziti dwar is-sustanzi
perikoluzi stabbiliti fil-Kriterji 9 u 10.

II-beejjec tal-plastik ta’ oggetti jew partijiet omogenji ta’ oggetti kumplessi li jiznu 25 g jew aktar ma ghandhomx jink-
ludu kontenut tal-kloru ta’ iktar minn 50 % skont il-piz.

I-beejjec tal-plastik li jiznu 50 g jew aktar ghandhom jigu mmarkati skont ir-rekwiziti tal-istandard Ewropew
EN ISO 11469 biex jigi zgurat li dawn jigu rriciklati jew irkuprati, jew li dawn jintremew b’'mod korrett matul il-fazi li
fiha ma jibqghux jintuzaw.

Valutazzjoni u verifika:

L-applikant ghandu jipprovdi dikjarazzjoni ta’ konformita ma’ dan il-kriterju, flimkien mad-dokumentazzjoni relatata,
bhad-dikjarazzjonijiet ta’ konformita ffirmati mill-fornituri tas-sustanzi u l-kopji tal-Iskedi rilevanti tad-Dejta dwar is-
Sikurezza. L-applikant ghandu jipprovdi informazzjoni dwar il-plastifikanti uzati fil-prodott. L-applikant ghandu jip-
provdi informazzjoni dwar il-kontenut massimu tal-kloru fil-bcejjec tal-plastik. Ghandha tigi pprovduta wkoll dikjaraz-
zjoni ta’ konformita ffirmata mill-fornituri tal-plastik u kopji tal-Iskedi rilevanti tad-Dejta dwar is-Sikurezza dwar il-
materjali u s-sustanzi lill-entita kompetenti tal-ghoti. L-applikant ghandu jipprovdi informazzjoni dwar is-sustanzi miz-
juda apposta li jservu ta’ ritardanti tal-flammi.

Il-kriterju 12 — Id-disinn tal-prodott ghas-sostenibbilta

Il-prodott ghandu jigi ddisinjat b'tali mod li I-komponenti skambjabbli tieghu jkunu jistghu jinbidlu facilment mill-persu-
nal tas-servizz. L-informazzjoni dwar liema elementi jistghu jinbidlu ghandha tigi indikata b'mod car fl-iskeda tal-
informazzjoni mehmuza mal-prodott. Barra minn hekk, l-applikant ghandu jizgura li “spare parts” originali jew oggetti
ekwivalenti ghalihom ikunu disponibbli ghallinqas ghal ghaxar snin mid-data tax-xiri.

It-tiswija jew is-sostituzzjoni tal-prodott ghandha tkun koperta mit-termini tal-garanzija ghal mill-ingas hames snin.

L-applikant ghandu jimpenja ruhu li jichu I-prodott lura bla hlas fi tmiem i¢-¢iklu ta’ hajja tieghu u ghandu jizgura li
jkun hemm riciklagg xieraq jew irkupru tal-materjali tal-prodott, filwaqt li l-partijiet tal-prodott li ma jistghux jigu rricik-
lati jintremew b’'mod li jkun ambjentalment accettabbli. L-informazzjoni dwar il-prodott ghandha tipprovdi d-dettalji tal-
iskema ta’ tehid lura li tkun fis-sehh.


http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp
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Valutazzjoni u verifika:

L-applikant ghandu jipprovdi dikjarazzjoni ta’ konformita ma’ dan il-kriterju, flimkien mad-dokumentazzjoni rilevanti,
inkluzi kampjun jew kampjuni tal-iskeda tal-informazzjoni dwar il-prodott u tat-termini tal-garanzija.

I-kriterju 13 — L-istruzzjonijiet ghall-installazzjoni u l-informazzjoni ghall-utenti

II-prodott ghandu jkollu mieghu struzzjonijiet rilevanti ghall-installazzjoni u informazzjoni rilevanti ghall-utenti, li
ghandhom jaghtu d-dettalji teknici kollha mehtiega biex jigi installat sew u li ghandhom jipprovdu pariri dwar kif il-pro-
dott jista’ jintuza b’'mod xieraq u li ma jaghmilx hsara lill-ambjent, kif ukoll dwar il-manutenzjoni tieghu. L-informazz-
joni li gejja ghandha tintwera b'mod stampat (fuq l-imballagg jew fid-dokumentazzjoni li takkumpanja l-prodott) jew
fformat elettroniku:

(a) stqarrija li tghid li l-prodott inghata 1-Ekotikketta tal-UE, flimkien ma’ spjega gasira imma specifika dwar xi jfisser
dan, flimkien mal-informazzjoni generali pprovduta hdejn il-lowgo tal-Ekotikketta tal-UE;

(b) informazzjoni generali dwar id-dimensjonijiet ix-xierqa tal-hitersghall-karatteristici/id-dagsijiet differenti tal-bini;
(c) informazzjoni dwar il-konsum tal-energija tal-hiter;
(d) struzzjonijiet ghal installazzjoni kif suppost, inkluzi:

(i) struzzjonijiet li jispecifikaw li l-hiter ghandu jigi nstallat minn nies tas-sengha mharrga sew;

(i) kull prekawzjoni specifika li ghandha tittiched meta jigi mmuntat jew installat il-hiter;

(ili) struzzjonijiet li jispecifikaw li s-settings tal-kontroll tal-hiter (il-“kurva tat-tishin”) ghandhom jigu aggustati
sewwa wara li jigi nstallat;

(iv) jekk ikun applikabbli, dettalji dwar liema valuri tal-emissjonijiet li jniggsu l-arja l-gass mit-tromba ta¢-cumnija
ghandu jkollu matul il-fazi ta’ thaddim u dwar kif il-hiter ghandu jigi aggustat biex jinkisbu dawn il-valuri.
B'mod partikolari, l-istruzzjonijiet ghandhom jiddikjaraw li:

— il-hiter ghandu jigi aggustat bl-ghajnuna ta’ strumenti tal-kejl ghall-kejl tas-CO, tal-O, jew tas-CO,, tan-NO,,
tat-temperatura u tan-nugrufun biex jigi Zgurat li l-ebda wiehed mill-valuri ta’ limitu previsti fil-kriterji 2, 4,
5, 6 u 7 ma jinqabez;

— it-toqob ghall-istrumenti tal-kejl ghandhom isiru fl-istess post bhal dak uzat ghat-testijiet tal-laboratorju;

— ir-rizultati tal-kejl ghandhom jigu rregistrati fforma jew dijagramma spegjali, li kopja wahda taghha ghandha
tinzamm mill-utent ahhari;

(v) fil-kaz tat-teknologija ta’ temperatura baxxa tal-gass mit-tromba ta’ cumnija, struzzjonijiet li jispecifikaw li s-sis-
tema ghandha tkun mghammra b’teknologija li tittardja l-korruzjoni;

(vi) fil-kaz tat-teknologija ta’ bojler li juza l-kondensazzjoni, struzzjonijiet li jispecifikaw li ¢-¢cumnija ghandha tigi
protetta mill-kondensat b’livell baxx ta’ pH;

(vii) taghrif dwar “il min l-installatur jista” jkellem ghal gwida dwar l-installazzjoni;
(e) struzzjonijiet tat-thaddim ghall-persunal tas-servizz;
(f) informazzjoni ghall-utenti, fosthom:
(i) ir-referenzi ghall-persuni kompetenti li jinstallaw it-taghmir u ghall-persunal kompetenti tas-servizz;

(i) rakkomandazzjonijiet dwar l-uzu u l-manutenzjoni x-xierqa tal-hiter, inkluzi I-fjuwils korretti li ghandhom jintu-
zaw u kif ghandhom jinhaznu b'mod xieraq ghall-kombustjoni ottima taghhomu Il-iskeda ta’ manutenzjoni rego-
lari li ghandha tigi segwita;

(ili) pariri dwar kif l-uzu razzjonali jista’ jnaqqas kemm jista’ jkun l-impatt ambjentali tal-hiter, b’'mod partikolari
informazzjoni dwar l-uzu x-xieraq tal-prodott biex jitnagqas kemm jista’ jkun il-konsum tal-energija tieghu;

(iv) jekk ikun applikabbli, informazzjoni dwar kif ir-rizultati tal-kejl ghandhom jigi interpretati u kif jistghu jittejbu;
(v) informazzjoni dwar liema “spare parts” jistghu jinbidly;

(g) rakkomandazzjonijiet dwar ir-rimi kif suppost tal-prodott meta dan ma jibqax jintuza.

Valutazzjoni u verifika:

L-applikant ghandu jiddikjara li I-prodott huwa konformi ma’ dan il-kriterju u ghandu jipprovdi lill-entita kompetenti

b’kampjun jew kampjuni tal-informazzjoni ghall-utenti jew bholga ghas-sit tal-Internet tal-manifattur li jkun fih din I-
informazzjoni bhala parti mill-applikazzjoni.
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I-kriterju 14 — L-informazzjoni li tidher fuq -Ekotikketta tal-UE
It-tikketta fakultattiva b’kaxxa ghall-kitba ghandha tinkludi t-test li gej:
— Titjib fl-efficjenza energetika;

— Tnaqqis fl-emissjonijiet tal-gassijiet b'effett ta’ serra;

— Tnaqqis tal-emissjonijiet fl-arja.

[-linji gwida ghall-uzu tat-tikketta fakultattiva bil-kaxxa ghall-kitba jinsabu fil-“Linji gwida ghall-uzu tal-lowgo tal-Ekotik-
ketta tal-UE” fuq is-sit tal-Internet li gej:

http:/[ec.europa.eufenvironment/ecolabel[promo/pdf[logo%20guidelines.pdf.
Valutazzjoni u verifika:

L-applikant ghandu jipprovdi kampjun tal-prodott tal-karta stampata li juri t-tikketta, flimkien ma’ dikjarazzjoni ta’ kon-
formita ma’ dan il-kriterju.



http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/promo/pdf/logo%20guidelines.pdf
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