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II

(Atti mhux legizlattivi)

FTEHIMIET INTERNAZZJONALI

DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2021/524
tat-22 ta’ Marzu 2021

dwar l-iffirmar, fisem 1-Unjoni, tal-Ftehim fil-forma ta’ Skambju ta’ Ittri bejn -Unjoni Ewropea u

r-Repubblika Izlamika tal-Pakistan, skont l-Artikolu XXVIII tal-Ftehim Generali dwar it-Tariffi u

I-Kummer¢ (GATT) tal-1994, relatat mal-modifika ta’ koncessjonijiet fuq il-kwoti tariffarji kollha
inkluzi fl-Iskeda CLXXV tal-UE bhala konsegwenza tal-hrug tar-Renju Unit mill-Unjoni Ewropea

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari l-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 207(4), flimkien mal-Artikolu 218(5), tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,
Billi:

(1)  Fil-15 ta’ Gunju 2018, il-Kunsill awtorizza lill-Kummissjoni li tiftah negozjati, taht I-Artikolu XXVIII tal-Ftehim
Generali dwar it-Tariffi u I-Kummerc (GATT) tal-1994, dwar it-tqassim tal-kwoti tariffarji inkluzi fl-Iskeda CLXXV
tal-UE bhala konsegwenza tal-hrug tar-Renju Unit mill-Unjoni.

(2)  In-negozjati mal-Pakistan gew konkluzi u fil-25 ta’ Jannar 2021 gie inizjalat Ftehim fil-forma ta’ Skambju ta’ Ittri
bejn 1-Unjoni Ewropea u r-Repubblika Izlamika tal-Pakistan, skont l-Artikolu XXVIII tal-Ftehim Generali dwar
it-Tariffi u I-Kummer¢ (GATT) tal-1994, relatat mal-modifika ta’ koncessjonijiet fuq il-kwoti tariffarji kollha inkluzi
fl-Iskeda CLXXV tal-UE bhala konsegwenza tal-hrug tar-Renju Unit mill-Unjoni Ewropea (il-“Ftehim”).

(3)  Jenhtieg li I-Ftehim jigi ftirmat,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-iffirmar fisem I-Unjoni tal-Ftehim fil-forma ta’ Skambju ta’ Ittri bejn l-Unjoni Ewropea u r-Repubblika [zlamika tal-
Pakistan, skont I-Artikolu XXVIII tal-Ftehim Generali dwar it-Tariffi u l-Kummer¢ (GATT) tal-1994, relatat mal-modifika ta’
koncessjonijiet fuq il-kwoti tariffarji kollha inkluzi fl-Iskeda CLXXV tal-UE bhala konsegwenza tal-hrug tar-Renju Unit mill-
Unjoni Ewropea huwa b’dan awtorizzat, sugget ghall-konkluzjoni tal-imsemmi Ftehim ().

() It-test tal-Ftehim jigi ppubblikat flimkien mad-Decizjoni dwar il-konkluzjoni tieghu.
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Artikolu 2
II-President tal-Kunsill huwa b'dan awtorizzat li jahtar lill-persuna jew persuni moghtija s-setgha sabiex jiffirmaw il-Ftehim
fisem l-Unjoni.

Artikolu 3

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

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Marzu 2021.

Ghall-Kunsill
Il-President
J. BORRELL FONTELLES
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REGOLAMENTI

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/ 525
tad-19 ta’ Ottubru 2020

li jemenda l-Annessi II u III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat 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 (!) u, b’mod partikolari, l-Artikolu 85 tieghu,

Billi:

(1)  L-Annessi Il u Il tar-Regolament (UE) Nru 5282012 jistabbilixxu r-rekwiziti tal-informazzjoni ghas-sustanzi attivi u
l-prodotti bijocidali, rispettivament, li jehtieg li jigu ssodisfati minn applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza
attiva u minn applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijoc¢idali.

(2)  Jehtieg li jigu mmodifikati r-rekwiziti tal-informazzjoni dwar is-sustanzi attivi bijocidali u l-prodotti bijocidali sabiex
jitqiesu metodi godda ghall-generazzjoni ta’ informazzjoni ahjar dwar il-proprjetajiet tossikologici (bhall-irritazzjoni,
in-newrotossicita, il-genotossicita, ecc.), strategiji godda ta’ ttestjar li jiffavorixxu t-testijiet in vitro fuq it-testijiet in vivo
sabiex jitnaqqas l-ittestjar fuq annimali vertebrati, kif ukoll strategija u metodi ta’ ttestjar ghad-determinazzjoni tal-
proprjetajiet tas-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali fkonformita mal-kriterji stipulati fir-Regolament Delegat
tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 (3.

(3)  Jenhtieg li dossier jitqies bhala komplet jekk ikun konformi mar-rekwiziti tal-Artikolu 6(1) u tal-Artikolu 20(1) u,
b'mod partikolari, mar-rekwiziti tal-informazzjoni tal-Annessi II u III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.
I-konsultazzjonijiet ta’ qabel is-sottomissjoni bejn l-applikant ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali u l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni jikkontribwixxu ghall-kwalita tad-
dossier u ghall-progress tal-process ta’ evalwazzjoni. It-test tal-paragrafi 5 u 7, rispettivament, tal-punti 2 tal-
partijiet introduttorji tal-Annessi II u III jenhtieg li jigi mmodifikat biex jizgura li l-applikanti jinkludu
l-konkluzjonijiet ta’ tali konsultazzjoni fl-applikazzjoni biex jigi zgurat it-thaddim bla xkiel tal-procedura ta’
evalwazzjoni.

(4)  Fkonformita mal-Annessi II u III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, it-testijiet sottomessi ghall-fini tal-
approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijoc¢idali, rispettivament, ghandhom jitwettqu
fkonformita mal-metodi deskritti fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 (). Billi jista’ jkun hemm
perjodu bejn il-validazzjoni ta’ metodu ta’ ttestjar rikonoxxut internazzjonalment u l-inkluzjoni tieghu fir-
Regolament (KE) Nru 440/2008, il-punt 5 tal-partijiet introduttorji tal-Annessi II u III tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 jenhtieg li jigi emendat biex jippermetti lill-applikanti japplikaw l-aktar verzjoni aggornata tal-
metodi tal-ittestjar.

() GUL167,27.6.2012,p. 1.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 tal-4 ta’ Settembru 2017 li jistabbilixxi l-kriterji xjentifi¢ci ghad-
determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-Regolament (UE) Nru 5282012 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GU L 301, 17.11.2017, p. 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar skont ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’
sustanzi kimi¢i (REACH) (GU L 142, 31.5.2008, p. 1).
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(5)  Ir-regoli specifici ghall-adattament tar-rekwiziti tal-informazzjoni elenkati fl-ewwel kolonna tat-tabelli fit-Titoli 1 u 2
tal-Annessi Il u III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 huma limitati ghat-thassib relatat mal-ghazla li jsir l-ittestjar
fuq annimali vertebrati. Minhabba li xi rekwiziti elenkati fdik l-ewwel kolonna ma jinkludux l-ittestjar fuq annimali
vertebrati, il-kamp ta’ applikazzjoni tal-adattamenti elenkati fit-tielet kolonna tat-tabelli elenkati fit-Titoli I u II tal-
Annessi II u III jenhtieg li jigi estiz biex ikopri kazijiet fejn ma jkun involut I-ebda ttestjar fuq annimali vertebrati.

(6)  I-Punt 2 tat-Titolu 1 tal-Anness II jistabbilixxi r-rekwiziti tal-informazzjoni ghall-identifikazzjoni tas-sustanza attiva.
Jehtieg li dawk ir-rekwiziti jigu adattati sabiex jippermettu l-identifikazzjoni tas-sustanzi attivi ggenerati in situ.

(7)  1l-Punt 6 tat-Titolu 1 tal-Annessi Il u IIl jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-valutazzjoni tal-effettivita ta’ sustanza attiva jew
prodott bijocidali, rispettivament, kontra organizmi fil-mira. Din l-effettivita jenhtieg ukoll li tintwera ghall-attivita
ta’ sustanza attiva fin-nuqqas ta’ sustanzi ohrajn li jistghu jaffettwaw l-effettivita. Ghall-oggetti ttrattati, jenhtieg li
tintwera l-effettivita tal-proprjetajiet bijocidali moghtija lill-oggett. Barra minn hekk, id-dispozizzjonijiet attwali
dwar l-effetti sekondarji mhux intenzjonati fil-Punt 6 ma jispecifikawx dwar liema tip ta’ organizmi jew oggetti
jenhtieg li tigi pprovduta informazzjoni. Ghalhekk, jenhtieg li jigi ccarat li kwalunkwe osservazzjoni dwar effetti
sekondarji mhux mixtieqa jew mhux intenzjonati trid tkun limitata ghal organizmi jew oggetti mhux fil-mira u ghal
materjal li ghandu jigi protett mis-sustanza attiva jew mill-prodott bijocidali.

(8)  L-Artikolu 62 tar-Regolament (UE) Nru 5282012 jirrikjedi li l-ittestjar fuq annimali vertebrati jsir biss meta ma
jkunx hemm ghazla ohra. Fl-iffissar tar-rekwiziti tad-data ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi u ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijocidali, jenhtieg li tinghata prijorita lil metodi in vitro affidabbli bhala sostitut ghal
metodi in vivo li jehtiegu l-uzu ta’ annimali vertebrati. Ghalhekk, jehtieg li l-istrategiji tal-ittestjar inkluzi fl-Annessi IT
u III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jigu adattati ghal-linji gwida ta’ ttestjar in vitro vvalidati recentement tal-
Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u l-Izvilupp Ekonomici (OECD) u ghal standards internazzjonali ohrajn.

(9)  L-ewwel rekwizit obbligatorju ghas-segwitu fuq test in vitro pozittiv tal-mutazzjoni tal-geni bhalissa huwa t-test in
vivo tas-sintezi tad-DNA mhux skedata (UDS), li ghandu limitazzjonijiet inerenti u sensittivita baxxa. Il-Kumitat
Xjentifiku tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (*) ikkonkluda fopinjoni ppubblikata fNovembru 2017 li
r-rizultati negattivi tal-UDS mhumiex prova li sustanza ma twassalx ghal mutazzjoni tal-geni. Ghalhekk, ir-referenza
ghat-test tal-UDS jenhtieg li titnehha u tigi sostitwita b'referenza ghal studju in vivo xieraq dwar il-genotossicita fic-
celloli somatici.

(10) Ir-rekwiziti tad-data attwali fl-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jirrikjedu li jintuza studju dwar
it-tossicita riproduttiva fuq zewg generazzjonijiet (TGRTS) biex tigi investigata t-tossicita riproduttiva ta’ sustanza.
Barra minn hekk, dak l-Anness jistipula li l-istudju estiz dwar it-tossicita riproduttiva fuq generazzjoni wahda
(EOGRTSY) jista’ jitgies bhala approc¢ alternattiv ghat-TGRTS. L-EOGRTS joffri ghadd ta’ vantaggi meta mqabbel
mat-TGRTS, billi huwa jivvaluta, minbarra l-effetti fuq is-sistema riproduttiva maskili u femminili, l-effetti aktar
tossikologic¢i marbuta mal-modalita ta’ azzjonijiet li jfixklu s-sistema endokrinali. Ghalhekk, jekk ma jkunx hemm
TGRTS disponibbli, jenhtieg li minflok isir EOGRTS.

(11) L-esponiment ghan-newrotossikanti in utero jew matul it-tfulija jista’ jikkontribwixxi ghal varjeta ta’ disturbi
newrologici u tal-izvilupp newrologiku li jimmanifestaw ruhhom biss hekk kif persuna tkun qed tikber fl-eta,
filwaqt li jista’ jikkontribwixxi ghal mard newrodegenerattiv bhall-mard ta’ Parkinson jew ta’ Alzheimer. Sabiex jigi
indirizzat dan it-thassib, il-linji gwida tal-ittestjar biex jigu ezaminati u kkaratterizzati b'mod adegwat is-sustanzi
attivi potenzjalment tossici ghall-mohh li jkun qed jizviluppa jenhtieg li jigu inkluzi fl-Anness II tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012.

(12) L-istruttura attwali tar-rekwiziti tal-informazzjoni li jirrigwardaw id-data tas-sahha u t-trattament mediku fil-
punti 8.12.1 sa 8.12.8 tat-Titolu 1 tal-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tista’ twassal ghas-
sottomissjoni ta’ informazzjoni duplikata taht uhud minn dawk il-punti. Ghalhekk, ir-rekwiziti tad-data jenhtieg li
jigu ssimplifikati biex jitnaqqsu l-ispejjez tal-konformita u d-dewmien bla bzonn fl-evalwazzjoni tal-
applikazzjonijiet.

(*) Opinjoni Xjentifika dwar il-kjarifika ta’ xi aspetti relatati mal-valutazzjoni tal-genotossicita. EFSA Journal 2017;15(12):5113, 25 pp.
https://doi. org[10.2903j.efsa.2017,5113.
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(13) Jenhtieg li ssir evalwazzjoni tal-potenzjal ghal effetti mhux intenzjonati ta’ sustanzi fuq is-sistema immunitarja.
Madankollu, billi ma hemm l-ebda studju specifiku tal-immunotossicita ghall-izvilupp disponibbli flinja gwida tal-
ittestjar tal-OECD, jenhtieg li jezisti rekwizit li d-data rilevanti tigi pprovduta bhala sett ta’ data addizzjonali.

(14) I-punt 8.18 tat-Titolu 1 tal-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jidduplika I-kontenut tal-punt 13 ta’ dak
it-Titolu u, ghalhekk, jenhtieg li jithassar.

(15) I-punt 9.1.1 tat-Titolu 1 tal-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jenhtieg li jigi emendat sabiex jigi ¢carat
meta ghandu jitwettaq l-ittestjar tat-tossicita fit-tul fuq il-hut. Il-lista ta’ metodi ta’ ttestjar tal-OECD fil-punt 9.1.6.1
jenhtieg tigi sostitwita sabiex jitqiesu l-izviluppi li ghaddejjin fir-rigward tar-rekwiziti ta’ informazzjoni dwar l-istudji
tat-tossicita fit-tul fuq il-hut.

(16) Bosta rekwiziti ta’ informazzjoni ghall-mikroorganizmi inkluzi fit-Titolu 2 tal-Annessi Il u III tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 jew qeghdin jikkoinc¢idu ma’ dispozizzjonijiet ohrajn fl-Annessi jew inkella huma irrilevanti ghall-
mikroorganizmi. Ghalhekk, it-Titolu 2 tal-Annessi Il u III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jenhtieg li jigi
emendat sabiex jigu eliminati tali duplikazzjonijiet u rekwiziti ta’ informazzjoni irrilevanti.

(17) Ir-raba’ paragrafu tal-punt 2 tal-parti introduttorja tal-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jistabbilixxi li,
ghal sustanzi mhux attivi, l-applikanti jridu juzaw l-informazzjoni pprovduta lilhom fil-kuntest tat-Titolu IV tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Dak il-paragrafu jenhtieg li jigi emendat
sabiex jigi ¢carat li l-applikanti jista’ jkollhom bzonn jipprovdu informazzjoni addizzjonali dwar sustanzi ta’ thassib
inkluzi fil-prodotti bijocidali, b'mod partikolari sabiex jissottomettu sett ta’ data li jippermetti l-identifikazzjoni tal-
proprjetajiet taghhom li jfixklu s-sistema endokrinali.

(18)  Sabiex jigi evitat li jigi impost piz sproporzjonat fuq l-operaturi ekonomici, certi testijiet mehtiega mill-Anness II jew
mill-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 li kienu diga nbdew jew li twettqu qabel id-data tal-applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament jenhtieg li jitqiesu xierga biex jigu indirizzati r-rekwiziti tal-informazzjoni.

(19) Jenhtieg li jithalla jghaddi perjodu ta’ zmien ragonevoli qabel ma jsiru applikabbli r-rekwiziti tad-data, kif
immodifikati minn dan ir-Regolament Delegat, sabiex l-applikanti jkunu jistghu jaghmlu l-arrangamenti mehtiega
biex jissodisfaw dawk ir-rekwiziti. Madankollu, fl-interessi tal-harsien tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u
|-harsien tal-ambjent, l-applikanti jenhtieg li jithallew japplikaw il-bidliet introdotti minn dan ir-Regolament qabel
id-data tal-applikazzjoni tieghu fuq bazi volontarja.

(20)  Ghalhekk, ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 jenhtieg li jigi emendat kif xieraq,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 huwa emendat f'konformita mal-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

L-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 huwa emendat fkonformita mal-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Minkejja d-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament stipulata fl-Artikolu 3, l-applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni ta’
sustanza attiva u l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali sottomessi gabel il-15 ta’ April 2022
ghandhom jigu evalwati abbazi tar-rekwiziti ta’ informazzjoni applikabbli fil-jum tas-sottomissjoni ta’ tali applikazzjonijiet.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tat-18 ta’ Dicembru 2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni,
il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li
jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-
Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-
Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).
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Artikolu 3

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

Ghandu japplika mill-15 ta’ April 2022.

Permezz ta’ deroga, l-applikanti jistghu jaghzlu li japplikaw ir-rekwiziti tad-data kif stabbilit fl-Annessi I u II ta’ dan
ir-Regolament mill-15 ta’ April 2021.

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Ottubru 2020.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS |

L-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 huwa emendat kif gej:

(1) il-parti introduttorja hija emendata kif gej:

(@)

il-hames paragrafu tal-punt 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“L-applikant ghandu jibda konsultazzjoni ta’ qabel is-sottomissjoni mal-korp ta’ evalwazzjoni prospettiv. Barra mill-
obbligu stabbilit fl-Artikolu 62(2), l-applikanti jistghu wkoll jikkonsultaw l-awtorita kompetenti li ser tevalwa d-dossier
rigward ir-rekwiziti tal-informazzjoni proposti u b'mod partikolari l-ittestjar fuq vertebrati li l-applikant jipproponi li
jwettaq. L-applikant ghandu jiddokumenta dawn il-konsultazzjonijiet ta’ qabel is-sottomissjoni u l-eziti taghhom u
ghandu jinkludi d-dokumenti rilevanti fl-applikazzjoni.”

il-punt 5 huwa sostitwit b’dan li gej:

“5. It-testijiet sottomessi ghall-fini tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ghandhom jitwettqu fkonformita mal-
metodi deskritti fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 (*), jew kwalunkwe verzjoni riveduta ta’
dawn il-metodi li ghadha mhijiex inkluza f'dak ir-Regolament.

Madankollu, jekk metodu ma jkunx xieraq jew ma jkunx deskritt fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 440/2008, ghandhom jintuzaw metodi ohrajn li huma xjentifikament xierqa u l-adegwatezza taghhom
ghandha tigi ggustifikata fl-applikazzjoni.

Meta jigu applikati metodi ta’ ttestjar ghal nanomaterjali, ghandha tigi pprovduta spjegazzjoni tal-adegwatezza
xjentifika taghhom ghan-nanomaterjali u, fejn applikabbli, tal-adattamenti jew l-aggustamenti teknici li jkunu
saru sabiex jirrispondu ghall-karatteristici specifici ta’ dawn il-materjali.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar
skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni,
il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH) (GU L 142, 31.5.2008, p. 1).”

(2) it-tabella fit-Titolu 1 hija emendata kif gej:

(@)

l-intestatura tat-tielet kolonna hija sostitwita b’din li gejja:

“Kolonna 3
Regoli specifici ghal adattament mill-
kolonna 1”

(b) ir-ringiela 2 hija sostitwita b'din li gejja:

“y

L-IDENTITA TAS-SUSTANZA
ATTIVA (U L-PREKURSUR(])
TAGHHA JEKK IS-SUSTANZA
ATTIVA TIGI GGENERATA IN SITU)

Ghas-sustanza attiva u, jekk
applikabbli, ghall-prekursuri taghha,
l-informazzjoni moghtija fdin
it-Tagsima ghandha tkun suffi¢jenti
sabiex tippermetti li s-sustanza attiva
tigi identifikata. Jekk ma jkunx
teknikament possibbli jew jekk ma
jidhirx lijkun xjentifikament mehtieg li
tinghata informazzjoni dwar wiehed
jew aktar mill-punti elenkati fdin
it-Tagsima, ir-ragunijiet ghandhom
jigu ddikjarati b'mod car.”
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(c) ir-ringiela 2.5 hija sostitwita b’din li gejja:

“2.5

Formula molekulari u strutturali
(inkluza n-notazzjoni SMILES, jekk
tkun disponibbli u xierga).

Ghall-prekursur(i) u ghas-sustanzi
attivi ggenerati in situ, informazzjoni
dwar is-sustanzi kimici kollha
ggenerati (intenzjonati u mhux
intenzjonati)

Fkaz li ma jkunx possibbli li tigi
definita ezattament l-istruttura
molekulari tal-prekursur(i) ufjew
is-sustanza attiva, ma hemmx bzonn
jigu pprovduti I-formuli molekulari u
strutturali.”

(d) ir-ringiela 2.8 hija sostitwita b’din li gejja:

“2.8

II-metodu tal-manifattura (moghdijiet
ta’ sintezi) tas-sustanza attiva, inkluza
informazzjoni dwar materjali u
solventi tal-bidu, inkluzi I-fornituri,
l-ispecifikazzjonijiet u d-disponibbilta
kummerc¢jali.

Ghal sustanzi attivi ggenerati in situ,
ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni
tal-iskemi ta’ reazzjoni, li tinkludi
r-reazzjonijiet intermedji kollha u
s-sustanzi kimici assocjati taghhom
(intenzjonati u mhux intenzjonati).”

(e) tiddahhal ir-ringiela 2.11.1 li gejja:

“2.11.1

Profil analitiku ta’ mill-inqas hames
kampjuni rapprezentattivi mehuda
mis-sustanza/i ggenerata/i in situ, li
jipprovdifu informazzjoni dwar
il-kontenut tas-sustanzali attiva/i u
kwalunkwe kostitwent iehor 'il fuq
minn 0,1 % w|w, inkluzi r-residwi tal-
prekursur(i)”

(f) ir-ringiela 6.6 hija sostitwita b’din li gejja:

“6.6

Data dwar l-effika¢ja li tappoggja:
— l-attivita intrinsika tas-sustanza
attiva ghall-uzu/i intenzjonat(i) u
— kwalunkwe pretensjoni maghmula
fuq oggetti ttrattati fir-rigward tal-
proprjetajiet bijocidali moghtija
lill-oggett
Id-data dwar l-effikacja ghandha
tinkludi kwalunkwe protokoll
standard disponibbli, testijiet tal-
laboratorju jew provi fuq il-post u
standards tal-prestazzjoni fejn xieraq,
jew data simili ghal dik disponibbli ghal
prodotti ta’ referenza xierqa.”
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(g) ir-ringiela 6.7.2 hija sostitwita b’din li gejja:

“6.7.2

Osservazzjonijiet dwar effetti
sekondarji mhux mixtieqa jew mhux
intenzjonati fuq organizmi mhux fil-
mira jew fuq oggetti u materjali li
ghandhom jigu protetti.”

(h) ir-ringieli 8.1, 8.2 u 8.3 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin:

“8.1

Korruzjoni jew irritazzjoni tal-gilda

[l-valutazzjoni ghandha tinkludi

I-livelli li gejjin:

(a) valutazzjoni tad-data tal-bniedem,
tal-annimali u mhux tal-annimali
disponibbli

(b) korruzjoni tal-gilda, ittestjar in vi-
tro

(c) irritazzjoni tal-gilda, ittestjar in vi-
tro

(d) korruzjoni jew irritazzjoni tal-gil-
da, ittestjar in vivo

L-istudju/i fil-kolonna 1 ma hemmx
bzonn isir(u) jekk:

— l-informazzjoni disponibbli tin-
dika li s-sustanza tissodisfa I-kri-
terji ghall-klassifikazzjoni ghall-
korruzjoni jew l-irritazzjoni tal-
gilda,

— is-sustanza tkun acidu qawwi
(pH= 2,0) jew bazi qawwija
(pH= 11,5),

— is-sustanza tkun fjammabbli
b'mod spontanju fl-arja jew meta
tigi fkuntatt mal-ilma jew mal-
umdita ftemperatura ambjentali,

— is-sustanza tissodisfa l-kriterji ta’
klassifikazzjoni ~ ghat-tossicita
akuta (Kategorija 1) permezz tar-
rotta dermali jew,

— studju tat-tossicita akuta permezz
tar-rotta dermali jipprovdi evi-
denza konkluziva dwar il-korruz-
joni jew l-irritazzjoni tal-gilda
adegwata ghall-klassifikazzjoni

Jekk ir-rizultati minn wiehed miz-
zewg studji elenkati fil-punt (b) jew fil-
punt (c) fil-kolonna 1 ta’ din ir-ringiela
diga jippermettu li tittiehed decizjoni
konkluziva dwar il-klassifikazzjoni ta’
sustanza jew dwar in-nuqqas ta’
potenzjal ta’ irritazzjoni tal-gilda,
it-tieni studju ma hemmx bzonn li jsir
Studju in vivo ghall-korruzjoni/
irritazzjoni tal-gilda ghandu jitqies
biss jekk l-istudji in vitro elenkati fil-
punti (b) u (c) fil-kolonna 1 ta’ din
ir-ringiela ma jkunux applikabbli, jew
jekk ir-rizultati ta’ dawn l-istudji ma
jkunux adegwati ghall-
klassifikazzjoni u ghall-valutazzjoni
tar-riskju
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L-istudji in vivo ghall-korruzjoni jew
ghall-irritazzjoni tal-gilda li jkunu
twettqu jew inbdew qabel
il-15 ta’ April 2022 ghandhom
jitgiesu li huma xierqa biex jigi
indirizzat dan ir-rekwizit ta’
informazzjoni

8.2 Hsara serja lill-ghajnejn jew L-istudju/i fil-kolonna 1 ma hemmx

irritazzjoni tal-ghajnejn

Il-valutazzjoni ghandha tinkludi

Iivelli li gejjin:

(a) valutazzjoni tad-data tal-bniedem,
tal-annimali u mhux tal-annimali
disponibbli

(b) hsara serja lill-ghajnejn jew irritaz-
zjoni tal-ghajnejn, ittestjar in vitro

(c) hsaraserja lill-ghajnejn jew irritaz-
zjoni tal-ghajnejn, ittestjar in vivo

bzonn isir(u) jekk:

— l-informazzjoni disponibbli tin-
dika li s-sustanza tissodisfa I-kri-
terji ghall-klassifikazzjoni ghal
irritazzjoni tal-ghajnejn jew li tik-
kawza hsara serja lill-ghajnejn,

— is-sustanza tkun acidu qawwi
(pHs  2,0) jew bazi gqawwija
(pH= 11,5),

— is-sustanza tkun  fjammabbli
b'mod spontanju fl-arja jew meta
tigi fkuntatt mal-ilma jew mal-
umdita ftemperatura ambjentali
jew,

— is-sustanza tissodisfa l-kriterji ta’
klassifikazzjoni ghal korruzjoni
tal-gilda li twassal ghal klassifikaz-
zjoni tas-sustanza bhala “hsara
serja lill-ghajnejn” (kategorija 1)

Jekk ir-rizultati mill-ewwel studju in
vitro ma jippermettux li tittiehed
decizjoni konkluziva dwar
il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew
dwar in-nuqgas ta’ potenzjal ta’
irritazzjoni tal-ghajnejn, ghandhom
jitqiesu studji in vitro ohrajn ghal dan
il-punt ta’ tmiem.

Studju in vivo ghal hsara serja lill-
ghajnejn jew irritazzjoni tal-ghajnejn
ghandus jitgies biss jekk l-istudji in vitro
elenkati fil-punt (b) fil-kolonna 1 ta’
din ir-ringiela ma jkunux applikabbli,
jew jekk ir-rizultati miksuba minn
dawn l-istudji ma jkunux adegwati
ghall-klassifikazzjoni u ghall-
valutazzjoni tar-riskju

L-istudji in vivo ghal hsara serja lill-
ghajnejn jew irritazzjoni tal-ghajnejn
li jkunu twettqu jew inbdew qabel
il-15 ta’ April 2022 ghandhom
jitqiesu li huma xierqa biex jigi
indirizzat dan ir-rekwizit ta’
informazzjoni
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“8.3

Sensibilizzazzjoni tal-gilda

L-informazzjoni ghandha tippermetti
li jigi konkluz jekk is-sustanza hijiex
sensitizzatur tal-gilda u jekk jistax jigi
prezunt li ghandha I-potenzjal li
tipproduci sensibilizzazzjoni
sinifikanti fil-bnedmin (il-Kategorija

1 A). Jenhtieg li l-informazzjoni tkun
suffi¢jenti biex issir valutazzjoni tar-
riskju, fejn tkun mehtiega

Il-valutazzjoni ghandha tinkludi

I-livelli li gejjin:

(a) valutazzjoni tad-data tal-bniedem,
tal-annimali u mhux tal-annimali
disponibbli

(b) sensibilizzazzjoni tal-gilda, ittest-
jar in vitro. Informazzjoni minn
metoduli ta’ ttestjar in vitro jew in
chemico msemmija fil-punt 5 tal-
partiintroduttorja ta’ dan l-Anness
u li tindirizza kull wiehed mill-av-
venimenti ewlenin ta’ sensibiliz-
zazzjoni tal-gilda li gejjin:

(i) interazzjoni molekulari ma’
proteini tal-gilda;

(i) reazzjoni b'infjammazzjoni
fil-keratinociti;

(iii) attivazzjoni ta’ celloli tad-
dendrite

(c) sensibilizzazzjoni tal-gilda fl-it-
testjar in vivo. L-hekk imsejjah
“Murine Local Lymph Node Assay”
(LLNA) huwa l-metodu tal-ewwel
ghazla ghall-ittestjar in vivo. Test
iehor tas-sensibilizzazzjoni tal-gil-
dajista’jintuza biss fkazijiet eccez-
zjonali. Ghandha tinghata gustifi-
kazzjonijekk jintuza test iehor tas-
sensibilizzazzjoni tal-gilda

L-istudju/i fil-kolonna 1 ma hemmx
bzonn isir(u) jekk:

— l-informazzjoni disponibbli tin-
dika li s-sustanza tissodisfa I-kri-
terji ghall-klassifikazzjoni ghas-
sensibilizzazzjoni jew ghall-kor-
ruzjoni tal-gilda,

— is-sustanza tkun acidu qawwi
(pHs 2,0) jew bazi qawwija
(pH= 11,5) jew

— is-sustanza tkun fjammabbli
b'mod spontanju fl-arja jew meta
tigi fkuntatt mal-ilma jew mal-
umdita ftemperatura ambjentali

It-testijiet in vitro ma jkunx hemm

bzonn li jsiru jekk:

— ikun disponibbli studju in vivo
msemmi fil-punt (c) tal-kolonna
1 ta’ din ir-ringiela jew,

— il-metodi ta’ ttestjar in vitro jew in
chemico disponibbli ma jkunux
applikabbli ghas-sustanza jew
ir-rizultati miksuba minn dawk
listudji ma jkunux adegwati
ghall-klassifikazzjoni u ghall-
valutazzjoni tar-riskju

Jekk l-informazzjoni mill-metodu/i ta’
ttestjar li jindirizzaw wiched jew tnejn
mill-avvenimenti ewlenin deskritti
taht il-punt (b) fil-kolonna 1 ta’ din
ir-ringiela tippermetti
|-klassifikazzjoni tas-sustanza u
l-valutazzjoni tar-riskju, ma hemmx
bzonn li jsiru studji li jindirizzaw
l-avveniment(i) ewlieni l-iehor jew
l-avvenimenti ewlenin I-ohrajn

Studju in vivo ghas-sensibilizzazzjoni
tal-gilda ghandu jsir biss jekk
il-metodi ta’ ttestjar in vitro jew in
chemico deskritti taht il-punt (b) fil-
kolonna 1 ta’ din ir-ringiela ma jkunux
applikabbli, jew jekk ir-rizultati
miksuba minn dawk l-istudji ma
jkunux adegwati ghall-
klassifikazzjoni u ghall-valutazzjoni
tar-riskju

L-istudji in vivo dwar
is-sensibilizzazzjoni tal-gilda li
twettqu jew inbdew qabel

il-15 ta’ April 2022 ghandhom
jitgiesu li huma xierqa biex jigi
indirizzat dan ir-rekwizit ta’
informazzjoni”
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(i) ir-ringiela 8.6 hija sostitwita b’din li gejja:
“8.6 Studju in vivo dwar il-genotossicita ADS L-istudjui fil-kolonna 1 ma hemmx
Il-valutazzjoni ghandha tinkludi bzonn isir(u) jekk:
IHivelli 1i gejjin: — ir-rizultati jkunu negattivi ghat-
(a) Jekk ikun hemm rizultat pozittiv fi it tes.E] letin W.téo el.efpg at11f1 lfds
lwalunk ehed millistudii i u ma jkun gie identifikat l-ebda
walunkwe wiehed mill-istudji in \
} q st thassib iehor (ez. metaboliti ta
vitro dwar il-genotossicita kif elen- P S e
s . . thassib ifformati fil-mammiferi)
kati fi 8.5 u ma jkunx hemm rizul- jew,
tatl _aff}dabbh .dlsponlbbl} unn — is-sustanza tissodisfa l-kriterji biex
studju in vivo xieraq dwar il-geno- 61 kklassifik .
T tigi kklassifikata bhala mutagenu
tossicita tac-celloli somatici, ghan- . . 1. .
o L tac-cellola germinali tal-kategorija
du jsir studju in vivo xieraq dwar 1 Adew 1B
il-genotossicita tac-celloli somatici )
(b) Jista’ jkun mehtieg it-tieni studju in It-test tal-genotossicita tac-Celloli
vivo dwar il-genotossicita tac-cel- germinali ma hemmx bzonn isir jekk
loli somatici, skont ir-rizultati in is-sustanza tissodisfa I-kriterji biex tigi
vitro u in vivo, it-tip ta’ effetti, il-k- kklassifikata bhala karc¢inogenu tal-
walitd u r-rilevanza tad-data kollha kategorija 1 A jew 1B u mutagenu tac-
disponibbli celloli germinali tal-kategorija 2.”
(c) Jekk ikun hemm rizultat pozittiv
disponibbli minn studju in vivo
dwar il-genotossicita tac-celloli so-
matici, il-potenzjal ghall-mutage-
ni¢ita tac-celloli germinali jenhtieg
li jitqies abbazi tad-data disponib-
bli kollha, inkluza l-evidenza tossi-
kokinetika mahsuba biex turi jekk
is-sustanza ghandhiex il-kapacita
li tilhaq ic-celloli germinali. Jekk
ma jistghux isiru konkluzjonijiet
¢ari dwar il-mutagenicita tac-cel-
loli germinali, ghandhom jitqiesu
investigazzjonijiet addizzjonali
()  ir-ringieli 8.10 sa 8.10.3 jigu sostitwiti b’'dawn li gejjin:
“8.10 Tossicita riproduttiva L-istudji ma hemmzx bzonn li jsiru

Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza
ghall-konsumaturi tas-sustanzi attivi li
jistghu jispiccaw fl-ikel jew l-ghalf,
huwa mehtieg li jitwettqu studji tat-
tossicita mir-rotta orali

jekk:

— is-sustanza tissodisfa l-kriterji biex
tigi kklassifikata bhala karcino-
genu genotossiku  (ikklassifikat
kemm bhala mutagenu tac-cellola
germinali tal-kategorija 2, 1 A jew
1B kif ukoll bhala kar¢inogenici
tal-kategorija 1 A jew 1B), u jigu
implimentati mizuri xierqa ta’
gestjoni tar-riskji, inkluzi mizuri
relatati mat-tossicita riproduttiva,

— is-sustanza tissodisfa l-kriterji biex
tigi kklassifikata bhala mutagenu
tac-cellola germinali tal-kategorija
1 A jew 1B u jigu implimentati
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mizuri xierqa ta’ gestjoni, inkluzi
mizuri relatati mat-tossicita ripro-
duttiva,

— is-sustanza jkollha attivita tossiko-
logika baxxa (ma tidher l-ebda evi-
denza ta’ tossicita fi kwalunkwe
wiehed mit-testijiet disponibbli,
diment li s-sett tad-data jkun kom-
prensiv u informattiv bizzejjed),
ikun jista’ jigi ppruvat mid-data
tossikokinetika li ma jsehh l-ebda
assorbiment sistemiku permezz
ta’ rotot ta’ espozizzjoni rilevanti
(ez. koncentrazzjonijiet ta’ plazma
jew demm taht il-limitu ta’ indi-
vidwazzjoni bl-uzu ta’ metodu
sensittiv u n-nuqqas tas-sustanza
u tal-metaboliti tas-sustanza
fl-awrina, fil-bili jew fin-nifs min-
fuh il barra) u x-xejra tal-uzu tin-
dika li ma hemm l-ebda espoziz-
zjoni tal-bniedem jew tal-
annimali jew hemm biss espoziz-
zjoni negligibbli,

— is-sustanza tissodisfa l-kriterji biex
tigi kklassifikata bhala tossicita
riproduttiva tal-kategorija 1 A
jew 1B: Tista’ taghmel hsara lill-
fertilita (H360F), u d-data dispo-
nibbli hija adegwata biex tap-
poggja valutazzjoni tar-riskju
robusta, u allura ma jkun mehtieg
l-ebda ttestjar ulterjuri ghall-funz-
joni sesswali u ghall-fertilita. Trid
tigi pprovduta u ddokumentata
gustifikazzjoni shiha jekk ma jsi-
rux investigazzjonijiet ghat-tossi-
cita fl-izvilupp jew,

— is-sustanza hija maghrufa li tik-
kawza tossicita fl-izvilupp, li tisso-
disfa l-kriterji ghall-klassifikaz-
zjoni bhala tossicita riproduttiva
tal-kategorija 1 A jew 1B: Tista’
taghmel hsara lit-tarbija li ghadha
fil-guf (H360D), u d-data dispo-
nibbli hija adegwata biex tap-
poggja valutazzjoni tar-riskju
robusta, u allura ma jkun mehtieg
l-ebda ttestjar ulterjuri ghat-tossi-
cita fl-izvilupp. Trid tigi pprov-
duta u ddokumentata gustifikaz-
zjoni shiha jekk ma jsirux
investigazzjonijiet ghall-funzjoni
sesswali u ghall-fertilita
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Minkejja d-dispozizzjonijiet ta’ din
il-kolonna ta’ din ir-ringiela, jista’ jkun
hemm bzonn lijsiru studji tat-tossicita
riproduttiva biex tinkiseb
informazzjoni dwar proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali kif
stipulat fi 8.13.3.1.

8.10.1 Studju tat-tossicita fl-izvilupp ta’ qabel
it-twelid (OECD TG 414) fuq zewg
specijiet, l-ewwel speci ppreferuta hija
I-fenek (mhux roditur) u t-tieni speci
ppreferuta hija I-far (roditur); ir-rotta
orali tal-amministrazzjoni hija r-rotta
ppreferuta

L-istudju dwar it-tieni spe¢i ma
ghandux isir jekk l-istudju li jkun sar
fuq l-ewwel speci jew data ohra
disponibbli jindikaw li s-sustanza
tikkawza tossicita fl-izvilupp li
tissodisfa I-kriterji ghall-
klassifikazzjoni bhala tossika ghar-
riproduzzjoni tal-kategorija 1 A jew
1B: Tista’ taghmel hsara lit-tarbija li
ghadha fil-guf (H360D), u d-data
disponibbli hija adegwata biex
tappoggja valutazzjoni tar-riskju
robusta

8.10.2 Studju Estiz tat-Tossicita Riproduttiva Studju tat-tossicita riproduttiva ta’
ta’ Generazzjoni Wahda (OECD TG zewg generazzjonijiet imwettaq
443), bil-koorti 1 A u 1B u estensjoni fkonformita mal-OECD TG 416
tal-koorti 1B ghall-inkluzjoni tal- (adottat f1-2001 jew aktar tard) jew
generazzjoni F2 bl-ghanlijigu prodotti informazzjoni ekwivalenti ghandhom
20 boton ghal kull grupp ta’ doza, jitqiesu bhala xierqa biexjigi indirizzat
il-frieh F2 ghandhom jigu segwiti biex dan ir-rekwizit ta’ informazzjoni, jekk
jinfatmu u jigu investigati b’mod simili l-istudju jkun disponibbli u nbeda
bhall-frieh F1. II-far huwa l-ispeci qabel il-15 ta’ April 2022
ppreferuta u r-rotta orali tal-
amministrazzjoni hija r-rotta
ppreferuta
Jenhtieg li l-oghla livell ta’ doza jkun
ibbazat fuq it-tossicita u jintghazel
bl-ghan li jinduci tossicita riproduttiva
ufjew tossicita sistemika ohra

8.10.3 Newrotossicita fl-izvilupp L-istudju ma ghandux isir jekk id-data

Studju dwar in-Newrotossicita
fl-1zvilupp fkonformita mal-OECD
TG 426, jew kwalunkwe studju (sett)
rilevanti li jipprovdi informazzjoni
ekwivalenti, jew koorti 2 A u 2B ta’
Studju Estiz tat-Tossi¢ita Riproduttiva
ta’ Generazzjoni Wahda (OECD TG
443) b'investigazzjoni addizzjonali
ghal funzjonijiet konjittivi

disponibbli:

— tindika li s-sustanza tikkawza tos-
sicita fl-izvilupp u tissodisfa 1-kri-
terji biex tigi kklassifikata bhala
tossika ghar-riproduzzjoni tal-
kategorija 1 A jew 1B: Tista’ tagh-
mel hsara lit-tarbija li ghadha fil-
guf (H360D), u

— hijaadegwata biex tappoggja valu-
tazzjoni tar-riskju robusta.”
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(k) tiddahhal ir-ringiela 8.10.4 li gejja:

“8.10.4

Aktar studji

Decizjoni dwar il-htiega li jitwettqu
studji addizzjonali, inkluzi dawk li
jinformaw dwar il-mekkanizmi,
jenhtieg li tkun ibbazata fuq l-eziti tal-
istudji elenkati fi 8.10.1, 8.10.2

1 8.10.3 ud-data rilevantil-ohra kollha
disponibbli

ADS”

() ir-ringiela 8.11.2 hija sostitwita b'din li gejja:

“8.11.2

Ittestjar tal-karcinogenicita fit-tieni
speci

(a) Jenhtieg i t-tieni studju tal-karci-
nogenicita jsir bl-uzu tal-gurdien
bhala l-ispe¢i tat-test

(b) Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza
ghall-konsumaturi tas-sustanzi at-
tivi li jistghu jispiccaw fl-ikel jew
l-ghalf, huwa mehtieg i jitwettqu
studji tat-tossicita mir-rotta orali

It-tieni studju tal-kar¢inogenicita ma
hemmx bzonn li jsir jekk l-applikant
ikun jista’ jiggustifika abbazi ta’
ragunijiet xjentifici li dan mhuwiex
mehtieg”

(m) ir-ringieli 8.12.1 sa 8.12.8 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin:

“8.12.1

Informazzjoni dwar sinjali ta’
avvelenament, testijiet klini¢i, mizuri
tal-ewwel ghajnuna, antidoti,
trattament mediku u pronjosi wara
l-avvelenament

8.12.2

Studji epidemjologici

8.12.3

Id-data tas-sorveljanza medika,
ir-rekords tas-sahha u r-rapporti tal-
kazijiet”

(n) ir-ringieli 8.13.2 u 8.13.3 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin:

“8.13.2

Newrotossicita

Jekk is-sustanza attiva tkun kompost
organofosforiku jew jekk ikun hemm
indikazzjoni, gharfien tal-
mekkanizmu ta’ azzjoni jew gharfien
minn studji dwar dozi akuti jew
ripetuti li s-sustanza attiva jista’ jkollha
proprjetajiet newrotossici, ikunu
mehtiega informazzjoni addizzjonali
jew studji specifici (bhal OECD TG 424
jew OECD TG 418 jew 419 jew
ekwivalenti)

Jekk tinstab attivita
antikolinesterazika, jenhtieg li jitqies li
jitwettaq test ghar-reazzjoni ghall-
agenti ta’ riattivazzjoni

ADS
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Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza
ghall-konsumaturi tas-sustanzi attivi li
jistghu jispiccaw fl-ikel jew 1-ghalf,
huwa mehtieg li jitwettqu studji tat-
tossicita mir-rotta orali

8.13.3

Tfixkil tas-sistema endokrinali

Il-valutazzjoni tat-tfixkil tas-sistema
endokrinali ghandha tinkludi I-livelli li
gejjin:

(a) Valutazzjoni  tal-informazzjoni
disponibbli mill-istudji li gejjin u
kwalunkwe informazzjoni rile-
vanti ohra, inkluzi metodi in vitro
u in silico:

i) 8.9.1 Studju tat-tossicita
orali ta’ 28 jum frodituri
(OECD TG 407)

(i) 8.9.2 Studju tat-tossicita
orali ta’ 90 jum frodituri
(OECD TG 408)

(iii) 8.9.4 Studju tat-tossicita
orali b’doza ripetuta fanni-
mali mhux rodituri (OECD
TG 409)

(ivy 8.10.1 Studju tat-tossicita
fl-izvilupp ta’ qabel it-twelid
(OECD TG 414)

(v)  8.10.2 Studju estiz tat-tossi-
¢ita riproduttiva ta’ generaz-
zjoni wahda (OECD TG
443) jew studju tat-tossicita
riproduttiva ta’ Zewg gene-
razzjonijiet (OECD TG 416)

(vi)  8.10.3 Studju dwar in-new-
rotossicita fl-izvilupp
(OECD TG 426)

(viij 8.11.1 Studju kkombinat
dwar il-kar¢inogenicita u
studju tat-tossicita b'doza ri-
petuta fuq perjodu ta’ zmien
twil (OECD TG 451-3)

(viii) Riezami sistematiku tal-let-
teratura, inkluzi studji dwar
il-mammiferi u l-organizmi
mhux mammiferi

(b) Jekk ikun hemm xi informazzjoni
li tissuggerixxi li s-sustanza attiva
jista’ jkollha proprjetajiet li jfixklu
s-sistema endokrinali, jew jekk
ikun hemm informazzjoni mhux

Fejn ikun disponibbli piz suffi¢jenti
tal-evidenza biex wiehed jikkonkludi
dwar il-prezenza jew in-nuqgas ta’
modalita ta’ azzjoni partikolari li
tfixkel is-sistema endokrinali:

— l-ttestjar ulterjuri fuq annimali
vertebrati ghal dak I-ghan ghandu
jithalla barra ghal dik il-modalita
ta’ azzjoni;

— l-ittestjar ulterjuri li ma jinvolvix
annimali vertebrati jista' jithalla
barra ghal dik il-modalita ta’
azzjoni.

Fil-kazijiet kollha ghandha tigi

pprovduta dokumentazzjoni
adegwata u affidabbli”
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kompleta dwar il-parametri ewle-
nin rilevanti ghall-konkluzjoni
dwar it-tfixkil tas-sistema endokri-
nali, mela ghandhom ikunu meh-
tiega informazzjoni addizzjonali
jew studji specifici biex jispjegaw:
(1) il-modalita jew il-mekkaniz-
mu ta’ azzjoni ufjew;

(2) l-effetti negattivi potenzjal-
ment rilevanti fil-bnedmin
jew fl-annimali

Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza tal-
konsumaturi tas-sustanzi attivi li
jistghu jispiccaw fl-ikel jew fl-ghalf,
huwa mehtieg li tigi kkunsidrata r-rotta
orali u li jsiru studji fuq l-annimali
permezz tar-rotta orali

(o) tiddahhal ir-ringiela 8.13.3.1 li gejja:

“8.13.3.1

Studji addizzjonali specifici ghall-
investigazzjoni tal-proprjetajiet
potenzjali li jfixklu s-sistema
endokrinali jistghu jinkludu, izda
mhumiex limitati ghal dawn i gejjin:
(a) l-istudji tat-tossicita tal-mammife-

ri elenkati fi 8.13.3 (a)

(b) l-assaggi in vitro:

(i) Assagg tat-transattivazzjoni
tar-reCettur  tal-estrogenu
(OECD TG 455),

(i) Assagg tat-transattivazzjoni
tar-recettur  tal-androgenu
(OECD TG 458),

(i) Assagg tal-isterojdogenesi
H295R (OECD TG 456)

(iv) l-assagg tal-Aromatazi (ri-
kombinanti uman) OPPTS
890.1200

(c) Bijoassagg uterotrofiku frodituri
(OECD TG 440) u bijoassagg ta’
Hershberger ffirien (OECD TG
441)

(d) L-izvilupp tal-puberta ul-Funzjoni
tat-Tirojde fFirien Maskili Frieh
jew Peripubertali Intatti (OPPTS
890.1500)

Id-decizjoni li jitwettqu studji fuq

mammiferi ghandha tittiched abbazi

tal-informazzjoni kollha disponibbli,
inkluz riezami sistematiku tal-
letteratura (inkluza informazzjoni
dwar l-effetti li jfixklu s-sistema
endokrinali forganizmi mhux fil-mira)

u d-disponibbilta ta’ metodi in silico jew

in vitro xierqa

ADS”
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(p) ir-ringieli 8.13.4 u 8.13.5 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin:

“8.13.4

Immunotossicita u immunotossicita
fl-izvilupp
Jekk ikun hemm kwalunkwe evidenza
minn studji tat-tossicita riproduttiva
jew b’doza ripetuta li s-sustanza attiva
jista’ jkollha proprjetajiet
immunotossici, mela ghandhom
ikunu mehtiega informazzjoni
addizzjonali jew studji specifici biex
jispjegaw:
(1) il-modalita jew il-mekkanizmu ta’
azzjoni ufjew;
(2) l-effetti negattivi potenzjalment ri-
levanti fil-bnedmin jew fl-annima-
li.
Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza tal-
konsumaturi tas-sustanzi attivi li
jistghu jispiccaw fl-ikel jew fl-ghalf,
huwa mehtieg li tigi kkunsidrata r-rotta
orali u li jsiru studji fuq l-annimali
permezz tar-rotta orali

ADS

8.13.5

Aktar studji mekkanistici

Decizjoni dwar il-htiega li jitwettqu
studji addizzjonali jenhtieg li tkun
ibbazata fuq id-data rilevanti kollha

ADS”

(q) tithassar ir-ringiela 8.18.

(r) ir-ringiela 9.1.1 hija sostitwita b’din li gejja:

“9.1.1

Ittestjar tat-tossicita fuq perjodu ta’
zmien qasir fuq il-hut

Meta tkun mehtiega data tat-tossicita
ghall-hut fuq perjodu ta’ Zmien qasir,
ghandu jigi applikat l-approcc tal-
limitu (strategija mtarrga)

Ghandu jigi kkunsidrat ittestjar tat-
tossicita fuq perjodu ta’ zmien twil fuq
il-hut fkonformita mal-punt 9.1.6.1
jekk is-sustanza ma tantx tkun tinhall
fl-ilma, jigifieri taht 1 mg/L

L-istudju ma hemmx bzonn li

jitwettaq jekk:

— ikun disponibbli studju validu tat-
tossicita akkwatika fuq perjodu ta’
zmien twil fuq il-hut

— ikun disponibbli piz suffi¢jenti ta’
evidenza, inkluz l-uzu ta’ data
ohra, bhalma hija t-Tossicita
Akuta tal-Embrijuni tal-Hut (FET,
OECD TG 236) ufjew ir-rizultati
miksuba minn metodi mhux tal-
annimali ghal dan ir-rekwizit ta’
data.”

(s) ir-ringiela 9.1.6.1 hija sostitwita b’din li gejja:

“9.1.6.1

Ittestjar tat-tossicita fuq perjodu ta’
zmien twil fuq il-hut

L-informazzjoni ghandha tigi
pprovduta minn ittestjar tat-tossicita
fuq perjodu ta’ zmien twil fuq hut li fih
ikunu esposti stadji bikrija ta’ hajja
(bajd, larvi jew frieh)

ADS”
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(t) ir-ringiela 9.10 hija sostitwita b’din li gejja:

“9.10

Tfixkil tas-sistema endokrinali

Il-valutazzjoni tal-proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali ghandha
tinkludi lHivelli li gejjin:

(a) Valutazzjoni tas-sett ta’ data dwar
il-mammiferi fkonformita ma’
8.13.3 sabiex jigi vvalutat jekk
is-sustanza ghandhiex proprjeta-
jiet li jfixklu s-sistema endokrinali
abbazi tad-data b’rabta mal-mam-
miferi

(b) Jekk ma jkunx jista’ jigi konkluz
abbazi tad-data dwar il-mammiferi
fkonformita ma’ 8.13.3 jew
9.1.6.1 li s-sustanza ghandha
proprijetajiet li jfixklu s-sistema en-
dokrinali, mela l-istudji stabbiliti
£9.10.1 jew 9.10.2 ghandhom ji-
gu kkunsidrati billi titqies kwa-
lunkwe informazzjoni rilevanti
ohra disponibbli, inkluz riezami
sistematiku tal-letteratura.”

(u) jiddahhlu r-ringieli 9.10.1, 9.10.2 u 9.10.3 li gejjin:

“9.10.1

Tfixkil tas-sistema endokrinali fil-hut

Studji specifici ghall-investigazzjoni
tal-proprjetajiet potenzjali li jfixklu
s-sistema endokrinali jistghu jinkludu,
izda mhumiex limitati ghal,
ir-rekwiziti tad-data li gejjin:

(a) Test estiz ta’ generazzjoni wahda
tal-medaka (MEOGRT, OECD TG
240),

(b) Test tat-tossicita matul i¢c-ciklu tal-
hajja tal-hut (FLCTT, OPPTS
850.1500) li jkopri l-parametri
kollha “medjati minn estrogeni,
androgeni u sterojdogenici” (EAS)
previsti biex jitkejlu fl-istudju
MEOGRT

L-istudju ma hemmx bzonn li
jitwettaq jekk:

— ma jkun hemm l-ebda indikaz-
zjoni ghal attivita endokrinali
jew effetti relatati mas-sistema
endokrinali minn sett ta’ data suf-
ficjenti dwar il-mammiferi fkon-
formita ma’ 8.13.3 jew minn kwa-
lunkwe informazzjoni rilevanti
ohra (ez. il-letteratura) u

— tkundisponibblidata invivovalida,
bl-ebda informazzjoni li tissugge-
rixxi li s-sustanza attiva tista’ tik-
kawza attivita endokrinali jew
effetti potenzjalment relatati mal-
attivita endokrinali fl-assagg tar-
riproduzzjoni fuq perjodu ta’
zmien qasir tal-Hut (FSTRA;
OECD TG 229), jew l-assagg tal-
hutta’ 21 jum (OECD TG 230) jew
test tal-izvilupp sesswali tal-Fut
(FSDT, OECD TG 234)

Jekk tkun disponibbli data ohra li
tkopri I-modalitajiet jew il-parametri
relatati mal-estrogenici, l-androgenici
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u l-isterojdogenici (EAS) investigati
fl-OECDTG 229 jew fl-OECDTG 230
jew fl-OECD TG 234, mela minflok
tista’ tintuza dik id-data
9.10.2 Tfixkil tas-sistema endokrinali L-istudju ma hemmx bzonn li
fl-amfibji jitwettaq jekk:
Studji addizzjonali specifici ghall- — ma jkun hemm l-ebda indikaz-
investigazzjoni tal-proprjetajiet zjoni ghal attivitd endokrinali
potenzjali li jfixklu s-sistema jew effetti relatati mas-sistema
endokrinali jistghu jinkludu, izda endokrinali minn sett ta’ data suf-
mhumiex limitati ghal assagg tat- figjenti dwar il-mammiferi fkon-
tkabbir u l-izvilupp tal-amfibji tal-larva formita ma’ 8.13.3 jew minn kwa-
(LAGDA; OECD TG 241) lunkwe informazzjoni rilevanti
ohra (ez. il-letteratura) u
— tkun disponibbli data invivovalida,
bl-ebda informazzjoni li tissugge-
rixxi li s-sustanza attiva jista’
jkollha proprjetajiet li jfixklu s-sis-
tema endokrinali fassagg ta’ meta-
morfosi tal-Amfibji (AMA; OECD
231)
9.10.3 Jekk ikun hemm informazzjoni li ADS”

tissuggerixxi li s-sustanza attiva jista’
jkollha proprijetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali, jew jekk ikun hemm
informazzjoni mhux kompleta dwar
il-parametri ewlenin rilevanti ghall-
konkluzjoni dwar it-tfixkil tas-sistema
endokrinali, ghandhom ikunu
mehtiega informazzjoni addizzjonali
jew studji specifici, skont kif mehtieg,
biex jispjegaw:
(a) il-modalita jew il-mekkanizmu ta’
azzjoni ufjew;
(b) l-effetti negattivi potenzjalment ri-
levanti fil-bnedmin jew fl-annimali.

(3) it-tabella fit-Titolu 2 hija emendata kif gej:

(a) l-intestatura tat-tielet kolonna hija sostitwita b'din li gejja:

“Kolonna 3
Regoli specifici ghal adattament mill-
kolonna 1”

(b) ir-ringiela 2.4 hija sostitwita b’din li gejja:

“2.4

Specifikazzjoni tal-ingredjent attiv ta’
grad tekniku”

(c) jiddahhlu r-ringieli 2.4.1, 2.4.2 u 2.4.3 li gejjin:

“2.4.1

Il-kontenut tal-mikroorganizmu attiv
u l-identita u I-kontenut tal-metaboliti
jew tat-tossini rilevanti

2.4.2

L-identita u l-kontenut tal-impuritajiet,
l-addittivi, il-mikroorganizmi li
jikkontaminaw

243

Il-profil analitiku tal-lottijiet”
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(d) ir-ringiela 2.5 hija sostitwita b’din li gejja:

“2.5 II-metodu tal-produzzjoni u l-kontroll
tal-kwalita”

(e) jithassru r-ringieli 2.6 sa 2.9
(f) ir-ringiela 3.5 hija sostitwita b'din li gejja:

“3.5 Informazzjoni dwar il-produzzjoni
tal-metaboliti u tat-tossini rilevanti”

(g) ir-ringieli 4.1 u 4.2 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin:

“4.1 Metodi, proceduri u kriterji uzati
sabiex tigi stabbilita l-prezenza u
l-identita tal-mikroorganizmu

4.2 Metodi ta’ analizi ghall-analizi tal-
mikroorganizmu kif manifatturat”

(h) tiddahhal ir-ringiela 4.3 li gejja:

“4.3 Metodi uzati ghall-finijiet ta’
monitoragg ghad-determinazzjoni u
|-kwantifikazzjoni tar-residwi (vijabbli
jew mhux vijabbli)”
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ANNESS II

L-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 huwa emendat kif gej:
(1) il-parti introduttorja hija emendata kif gej:
(a) “ir-raba’ paragrafu tal-punt 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

Ghal xi rekwiziti tal-informazzjoni stabbiliti dan 1-Anness jista’ jkun possibbli li dawn ir-rekwiziti jigu sodisfatti
fuq il-bazi tal-informazzjoni disponibbli tal-proprjetajiet tas-sustanzali attiva/i li jinsabu fil-prodott u l-proprjetajiet
tas-sustanza/i mhux attivafi inkluzi fil-prodott. Ghas-sustanzi mhux attivi, l-applikanti ghandhom juzaw
l-informazzjoni pprovduta lilhom fil-kuntest tat-Titolu IV tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, fejn rilevanti, u
l-informazzjoni maghmula disponibbli mill-Agenzija fkonformita mal-punt (e) tal-Artikolu 77(2) ta’ dak
ir-Regolament. Madankollu, l-informazzjoni tista® ma tkunx bizzejjed jew adegwata biex tiddetermina jekk
sustanza mhux attiva li tinsab fi prodott bijocidali ghandhiex proprjetajiet perikoluzi u l-korp ta’ evalwazzjoni
jista’ jikkonkludi li hija mehtiega aktar data.”

(b) Is-seba’ paragrafu tal-punt 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“L-applikant ghandu jibda konsultazzjoni ta’ gabel is-sottomissjoni mal-korp ta’ evalwazzjoni prospettiv. Barra
mill-obbligu stabbilit fl-Artikolu 62(2), l-applikanti jistghu wkoll jikkonsultaw l-awtorita kompetenti li ser tevalwa
d-dossier rigward ir-rekwiziti tal-informazzjoni proposti u b'mod partikolari l-ittestjar fuq vertebrati li l-applikant
jipproponi li jwettaq. L-applikant ghandu jiddokumenta dawn il-konsultazzjonijiet ta’ qabel is-sottomissjoni u
l-eziti taghhom u ghandu jinkludi d-dokumenti rilevanti fl-applikazzjoni.”

() il-punt 5 huwa sostitwit b'dan li gej:

“5. It-testijiet sottomessi ghall-fini tal-awtorizzazzjoni ghandhom jitwettqu fkonformita mal-metodi deskritti fir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 jew kwalunkwe verzjoni riveduta ta’ dawn il-metodi li
ghadha mhijiex inkluza fdak ir-Regolament.

Madankollu, jekk metodu ma jkunx xieraq jew ma jkunx deskritt fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 440/2008 (*), ghandhom jintuzaw metodi ohrajn li huma xjentifikament xierqa u l-adegwatezza
taghhom ghandha tigi ggustifikata fl-applikazzjoni.

Meta jigu applikati metodi ta’ ttestjar ghal nanomaterjali, ghandha tigi pprovduta spjegazzjoni tal-adegwatezza

xjentifika taghhom ghan-nanomaterjali u, fejn applikabbli, tal-adattamenti jew l-aggustamenti teknici li jkunu
saru sabiex jirrispondu ghall-karatteristici specifici ta’ dawn il-materjali.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar
skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni,
il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH) (GU L 142, 31.5.2008, p. 1).”

(2) Tt-tabella fit-Titolu 1 hija emendata kif gej:

(a) l-intestatura tat-tielet kolonna hija sostitwita b’din li gejja:

“Kolonna 3
Regoli specifici ghal adattament mill-
kolonna 1”

(b) ir-ringiela 6.6 hija sostitwita b’din li gejja:

“6.6 Il-pretensjonijiet proposti ghall-
prodott u, fejn isiru pretensjonijiet,
ghall-oggetti ttrattati fir-rigward tal-
proprjetajiet bijocidali moghtija lill-
oggett”
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(c) ir-ringiela 6.8.2 hija sostitwita b'din li gejja:

“6.8.2 Osservazzjonijiet dwar effetti
sekondarji mhux mixtieqa jew mhux
intenzjonati fuq organizmi mhux fil-
mira jew fuq oggetti u materjali li
ghandhom jigu protetti.”

(d) Ir-ringieli 8.1, 8.2 u 8.3 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin:

“8.1 Korruzjoni jew irritazzjoni tal-gilda L-ittestjar tal-prodott jew tat-tahlita
Il-valutazzjoni ghandha tinkludi ma hemmx bzonn li jsir jekk:
Iivelli li gejjin:
(a) valutazzjoni tad-data tal-bniedem,
tal-annimali u mhux tal-annimali

— ikun hemm bizzejjed data valida
disponibbli dwar kull komponent
tal-prodott jew tat-tahlita sabiex

disponibbli t' ' Lklassifikazziont i
(b) korruzjoni tal-gilda, ittestjar in vi- lppermetti 1-kiassilikazzjont tie-

tro ghu fkonformita ~mar-Regola-
(c) irritazzjoni tal-gilda, ittestjar in vi- ment (KE). Nru 1.272/ 20.08’ uma

tro jkunux mistennija effetti sinergis-

tici bejn kwalunkwe wiched mill-
komponenti,

— il-prodott jew it-tahlita jkunu
acidu gawwi (pHs 2,0) jew bazi
gawwija (pH= 11,5),

— il-prodott jew it-tahlita jkunu
fjammabbli b'mod spontanju
fl-arja jew meta jigu fkuntatt
mal-ilma jew mal-umdita f'tempe-
ratura ambjentali,

— il-prodott jew it-tahlita jissodisfaw
il-kriterji ta’ klassifikazzjoni ghal
tossicita akuta tal-kategorija 1 per-
mezz tar-rotta dermali jew,

— studju tat-tossicita akuta permezz
tar-rotta dermali jipprovdi evi-
denza konkluziva dwar korruz-
joni jew irritazzjoni tal-gilda ade-
gwata ghall-klassifikazzjoni.

(d) korruzjonijew irritazzjoni tal-gil-
da, ittestjar in vivo

Jekk ir-rizultati minn wiehed miz-
zewg studji elenkati fil-punti (b) jew (c)
fil-kolonna 1 ta’ din ir-ringiela diga
jippermettu decizjoni konkluziva
dwar il-klassifikazzjoni tal-prodott
jew tat-tahlita jew dwar in-nuqqas ta’
potenzjal ta’ irritazzjoni tal-gilda, ma
jkunx hemmx bzonn i jsir it-tieni
studju

Studju in vivo ghall-korruzjoni jew
l-irritazzjoni tal-gilda ghandu jigi
kkunsidrat biss jekk l-istudji in vitro
elenkati fil-punti (b) u (c) fil-kolonna 1
ta’ din ir-ringiela ma jkunux
applikabbli, jew jekk ir-rizultati ta’
dawn l-istudji ma jkunux adegwati
ghall-klassifikazzjoni u ghall-
valutazzjoni tar-riskju u l-metodu tal-
kalkolu jew il-principji ta’ tqarrib
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stipulati fir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 ma jkunux
applikabbli

L-istudji in vivo ghall-korruzjoni jew
ghall-irritazzjoni tal-gilda li jkunu
twettqu jew inbdew qabel

il-15 ta’ April 2022 ghandhom
jitqiesu li huma xierqa biex jigi
indirizzat dan ir-rekwizit ta’
informazzjoni

8.2

Hisara serja lill-ghajnejn jew
irritazzjoni tal-ghajnejn

[l-valutazzjoni ghandha tinkludi

I-livelli li gejjin:

(a) valutazzjoni tad-data tal-bniedem,
tal-annimali u mhux tal-annimali
disponibbli

(b) hsara serja lill-ghajnejn jew irritaz-
zjoni tal-ghajnejn, ittestjar in vitro

(c) hsaraserjalill-ghajnejn jew irritaz-
zjoni tal-ghajnejn, ittestjar in vivo

L-ittestjar fuq il-prodott jew it-tahlita
ma hemmx bzonn li jsir jekk:

— ikun hemm bizzejjed data valida
disponibbli dwar kull komponent
tal-prodott jew tat-tahlita sabiex
tippermetti |-klassifikazzjoni tie-
ghu fkonformita mar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008, u ma
jkunux mistennija effetti sinergis-
tici bejn kwalunkwe wiched mill-
komponenti,

— il-prodott jew it-tahlita jkunu
acidu qawwi (pHs 2,0) jew bazi
gawwija (pH= 11,5),

— il-prodott jew it-tahlita jkunu
fjammabbli b'mod spontanju
fl-arja jew meta jigu fkuntatt
mal-ilma jew mal-umdita f'tempe-
ratura ambjentali jew,

— il-prodott jew it-tahlita jissodisfaw

il-kriterji tal-klassifikazzjoni
ghall-korruzjoni  tal-gilda li
jwasslu ghall-klassifikazzjoni

taghhom bhala “hsara serja lill-
ghajnejn” fil-kategorija 1

Jekk ir-rizultati mill-ewwel studju in
vitro ma jippermettux li tittiehed
decizjoni konkluziva dwar
il-klassifikazzjoni tal-prodott jew tat-
tahlita jew dwar in-nuqqas ta’
potenzjal ta’ irritazzjoni tal-ghajnejn,
ghandhom jitqiesu studji in vitro
ohrajn ghal dan il-punt ta’ tmiem

Studju in vivo ghal hsara serja lill-
ghajnejn jew irritazzjoni tal-ghajnejn
ghandu jigi kkunsidrat biss jekk
l-istudji in vitro taht il-punt (b) fil-
kolonna 1 ta’ din ir-ringiela ma jkunux
applikabbli, jew jekk ir-rizultati
miksuba minn dawn l-istudji ma
jkunux adegwati ghall-
klassifikazzjoni u ghall-valutazzjoni
tar-riskju u l-metodu tal-kalkolu jew
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il-prin¢ipji ta’ tqarrib stipulati fir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 ma
jkunux applikabbli

L-istudji in vivo ghal hsara serja lill-
ghajnejn jew irritazzjoni tal-ghajnejn
li jkunu twettqu jew inbdew gabel
il-15 ta’ April 2022 ghandhom
jitgiesu li huma xierqa biex jigi
indirizzat dan ir-rekwizit ta’
informazzjoni

83

Sensibilizzazzjoni tal-gilda

L-informazzjoni ghandha tippermetti
li jigi konkluz jekk is-sustanza hijiex
sensitizzatur tal-gilda u jekk jistax jigi
prezunt li ghandha l-potenzjal li
tipproduci sensibilizzazzjoni
sinifikanti fil-bnedmin (il-Kategorija

1 A). Jenhtieg li l-informazzjoni tkun
suffi¢jenti biex issir valutazzjoni tar-
riskju, fejn tkun mehtiega

L-ittestjar fuq il-prodott jew it-tahlita
ma hemmx bzonn li jsir jekk:

— ikun hemm bizzejjed data valida
disponibbli dwar kull komponent
tal-prodott jew tat-tahlita sabiex
tippermetti |-klassifikazzjoni tie-
ghu fkonformita mar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008, u ma
jkunux mistennija effetti sinergis-
tici bejn kwalunkwe wiched mill-

komponenti,

— l-informazzjoni disponibbli tin-
dika lil-prodott jew it-tahlita jenh-

(a) valutazzjoni tad-data tal-bniedem, tieg li jigu kklassifikati ghal sensi-
tal-annimali u mhux tal-annimali bilizzazzjoni jew korruzjoni tal-
disponibbli gilda,

(b) sensibilizzazzjoni tal-gilda, ittest- — il-prodott jew it-tahlita jkunu
jar in vitro. Informazzjoni minn ac¢idu gawwi (pHs 2,0) jew bazi
metoduli ta’ ttestjar in vitro jew in gawwija (pH> 11,5) jew,
chemico mwettqa fkonformita — il-prodott jew it-tahlita jkunu
mal-punt 5 tal-parti introduttorja fjammabbli b'mod spontanju
ta’ dan l-Anness u i tindirizza kull fl-arja jew meta jigu fkuntatt
wiched mill-avvenimenti ewlenin mal-ilma jew mal-umdita f'tempe-
li gejjin ta’ sensibilizzazzjoni tal- ratura ambjentali
gilda:

(i) interazzjoni molekulari ma’
proteini tal-gilda;
(i) reazzjoni b'inflammazzjoni

Il-valutazzjoni ghandha tinkludi
Iivelli li gejjin:

It-testijiet in vitro ma jkunx hemm
bzonn li jsiru jekk:

— ikun disponibbli studju in vivo
fil-keratinociti; msemmi fil-punt (c) fil-kolonna
(ili) attivazzjoni ta’ celloli tad- 1 ta’ din ir-ringiela jew,
dendrite. — il-metodi ta’ ttestjar in vitrojew in
chemico disponibbli ma jkunux
applikabbli ~ ghall-prodott  jew
ghat-tahlita jew ir-rizultati mik-
suba minn dawn l-istudji ma jku-
nux adegwati ghall-klassifikaz-
zjoni u ghall-valutazzjoni tar-
riskju
Jekk l-informazzjoni mill-metoduli ta’
ttestjar li jindirizzaw wiehed jew tnejn
mill-avvenimenti ewlenin deskritti fil-
punt (b) fil-kolonna 1 ta’ din ir-ringiela
diga tippermetti I-klassifikazzjoni tas-
sustanza u l-valutazzjoni tar-riskju,

(c) sensibilizzazzjoni tal-gilda fl-it-
testjar in vivo. L-hekk imsejjah
“Murine Local Lymph Node Assay”
(LLNA) huwa I-metodu tal-ewwel
ghazla ghall-ittestjar in vivo. Test
iehor tas-sensibilizzazzjoni tal-gil-
da jista’ jintuza biss f¢irkostanzi
eccezzjonali. Jekk jintuza test ie-
hor tas-sensibilizzazzjoni tal-gil-
da, ghandha tigi pprovduta gusti-
fikazzjoni xjentifika.
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ma jkunx hemm bzonn li jsiru studji li
jindirizzaw l-avveniment ewlieni
l-iehor jew l-avvenimenti ewlenin
l-ohrajn

Studju in vivo ghas-sensibilizzazzjoni
tal-gilda ghandu jigi kkunsidrat biss
jekk l-istudji in vitro jew in chemico
msemmija fil-punt (b) fil-kolonna 1 ta’
din ir-ringiela ma jkunux applikabbli,
jew ir-rizultati miksuba minn dawn
l-istudji ma jkunux adegwati ghall-
klassifikazzjoni u ghall-valutazzjoni
tar-riskju u I-metodu tal-kalkolu jew
il-prin¢ipji ta’ tqarrib stipulati fir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 ma
jkunux applikabbli

L-istudji in vivo ghas-
sensibilizzazzjoni tal-gilda li jkunu
twettqu jew inbdew qabel

il-15 ta’ April 2022 ghandhom
jitqiesu li huma xierqa biex jigi
indirizzat dan ir-rekwizit ta’
informazzjoni”

(e) ir-ringiela 8.7 hija sostitwita b’din li gejja:

“8.7

Data ekotossikologika disponibbli
relatata ma”:

(a) sustanza/i mhux attivafi (jigifieri
sustanzai ta’ thassib) u,

(b) tahlita li sustanzafi ta’ thassib
hija/huma komponent minnha

It-testijiet elenkati fit-Tagsima 8 tat-
tabella fit-Titolu 1 tal-Anness II
ghandhom jitwettqu ghas-sustanza/i
ta’ thassib jew ghal tahlita li sustanzafi
ta’ thassib hija/huma komponent
minnha, jekk ma jkunx hemm
bizzejjed data disponibbli u ma tkunx
tista’ tigi dedotta permezz ta’ “read-
across”, in silico jew approc¢¢i mhux ta’
ttestjar accettati ohrajn

L-ittestjar fuq il-prodott jew it-tahlita
ma hemmx bzonn li jsir jekk jigu
ssodisfati l-kundizzjonijiet kollha li
gejjin:

— ikun hemm data valida disponib-
bli dwar kull wiched mill-kompo-
nenti fit-tahlita sabiex tippermetti
|-klassifikazzjoni tat-tahlita fkon-
formita mar-regoli stipulati fir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008,

— tkun tista’ ssir konkluzjoni dwar
jekk il-prodott bijocidali jistax jit-
gies li ghandu proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali,

— ma jkunux mistennija effetti siner-
gistici bejn kwalunkwe wiched
mill-komponenti”

(f) ir-ringiela 9.1 hija sostitwita b'din li gejja:

“9.1

Data ekotossikologika disponibbli

relatata ma”:

(a) sustanza/i mhux attivafi (jigifieri
sustanza/i ta’ thassib),

(b) tahlita 1i sustanzafi ta’ thassib
hija/huma komponent minnha

L-ittestjar fuq il-prodott jew it-tahlita

ma hemmx bzonn li jsir jekk jigu

ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li

gejjin:

— ikun hemm data valida disponib-
bli dwar kull wiehed mill-kompo-
nenti fit-tahlita sabiex tippermetti
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|-klassifikazzjoni tat-tahlita fkon-
It-testijiet elenkati fit-Tagsima 9 tat- formita mar-regoli stipulati fir-
Titolu 1 tal-Anness II ghandhom Regolament (KE) Nru 1272/2008,
jitwettqu ghas-sustanzali ta’ thassib — tkun tista’ ssir konkluzjoni dwar
jew ghal tahlita li sustanzali ta’ thassib jekk il-prodott bijoc¢idali jistax jit-
hija/huma komponent minnha, jekk gies li ghandu proprjetajiet li
ma jkunx hemm bizzejjed data jfixklu s-sistema endokrinali,
disponibbli u ma tkunx tista’ tigi — majkunux mistennija effetti siner-
dedotta permezz ta’ “read-across”, in gistici bejn kwalunkwe wiched
silico jew approcci mhux ta’ ttestjar mill-komponenti.”
accettati ohrajn

(3) it-tabella fit-Titolu 2 hija emendata kif gej:

(a) l-intestatura tat-tielet kolonna hija sostitwita b’din li gejja:

“Kolonna 3
Regoli specifici ghal adattament mill-
kolonna 1”

(b) ir-ringiela 2.3 hija sostitwita b’din li gejja:

“2.3 Informazzjoni kwantitattiva (g/kg, g/l,
% wlw (v[v), cfufg, cfufl jew IU/mg jew
kwalunkwe unita xierqa ohra) u
kwalitattiva dettaljata dwar
il-kostituzzjoni, il-kompozizzjoni u
I-funzjoni tal-prodott bijocidali, ez.
mikroorganizmu, sustanzali attiva/i u
sustanzi mhux attivi u kwalunkwe
komponent rilevanti ichor
Ghandha tinghata l-informazzjoni
rilevanti kollha dwar l-ingredjenti
individwali u l-kompozizzjoni finali
tal-prodott bijocidali”

(c) jithassru r-ringieli 3.6.8 sa 3.6.12

(d) jiddahhlu r-ringieli 3.6.8 u 3.6.9 li gejjin:

“3.6.8 Mudelli tal-isprejjar - aerosols

3.6.9 Karatteristici teknici ohrajn”

(e) ir-ringieli 4 sa 4.12.3 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin

4. PERIKLI FIZICI U KARATTERISTICI RISPETTIVI

“4.1. Splussivi

4.2. Aerosols li jagbdu
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4.3.

Likwidi li jagbdu

4.4.

Solidi li jagbdu

4.5.

Likwidi ossidanti

4.6.

Solidi ossidanti

4.7.

Korruzivi ghall-metalli

4.8.

4.8.1

. Temperaturi tal-awtofjammabilita tal-pro-
dotti (likwidi u gassijiet)

4.8.2.

Temperatura tal-awtofjammabilita relattiva
ghas-solidi

4.8.3.

Periklu ta’ spluzjoni tat-trab”

(f) ir-ringiela 10.3 hija sostitwita b'din li gejja:

“10.3

Imgiba tal-lissija ufjew mobbilta

ADS”
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/526
tat-23 ta’ Ottubru 2020

li jirrettifika l-verzjoni Ceka tar-Regolament ta’ Delega (UE) 2015/35 li jissupplimenta d-Direttiva
2009/138/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-bidu u l-ezer¢izzju tan-negozju tal-
Assigurazzjoni u r-Riassigurazzjoni (Solvibbilta IT)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2009/138 KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Novembru 2009 dwar il-bidu u
l-ezer¢izzju tan-negozju tal-Assigurazzjoni u tar-Riassigurazzjoni (Solvibbilta II) ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 111(1),
il-punt (c), -Artikolu 234, l-Artikolu 241, il-punti (a) u (c), I-Artikolu 245(4), I-Artikolu 248(7) u I-Artikolu 260(2) tieghu,
Billi:

(1) Tl-verzjoni bil-lingwa Ceka tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2015/35 () fiha zbalji fl-Artikolu 182(1),
fl-Artikolu 190(1) u (2), fl-Artikolu 331(1), il-punt (a), fl-Artikolu 332(1), is-sentenza introduttorja u l-punt (a),
fl-Artikolu 333(1), is-sentenza introduttorja u I-punt (a), fl-Artikolu 335(1), il-punti (a), (b) u (d), fl-Artikolu 343(5),
il-punt (a)(iv), fl-Artikolu 346(1), il-punt (a), fl-Artikolu 350(1), il-punt (a), fl-Artikolu 351(1), fl-Artikolu 351(2),
il-punt (c), fl-Artikolu 352(2), fl-Artikolu 355(4), il-punt (b), fl-Artikolu 377(1) u fl-Artikolu 380, il-punt (b)(i), li
jbiddlu t-tifsira tat-test.

(2)  I-verzjoni tal-lingwa Ceka tar-Regolament ta’ Delega (UE) 2015/35 ghalhekk jenhtieg i tigi kkoreguta kif xieraq.
I-verzjonijiet lingwistici l-ohrajn mhumiex affettwati,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
(ma japplikax ghal-lingwa Maltija)

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak 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-23 ta’ Ottubru 2020.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN

() GUL335,17.12.2009, p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) 2015/35 tal-10 ta’ Ottubru 2014 li jissupplimenta d-Direttiva 2009/138/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-bidu u l-ezercizzju tan-negozju tal-Assigurazzjoni u tar-Riassigurazzjoni (Solvibbilta II)
(GUL12,17.1.2015,p. 1).
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/527
tal-15 ta’ Dicembru 2020
li jemenda r-Regolament Delegat (UE) 2017/565 fir-rigward tal-limiti ghar-rappurtar tal-pozizzjoni
ta’ kull gimgha

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2014/65[UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Mejju 2014 dwar is-swieq
fl-istrumenti finanzjarji u li temenda d-Direttiva 2002/92/KE u d-Direttiva 2011/61/UE (!), u b'mod partikulari l-Artikolu
58(6) taghha,

Billi:

(1)  Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/565 () jistabbilixxi, fl-Artikolu 83 tieghu, il-limiti minimi
msemmija fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 58(1) tad-Direttiva 2014/65/UE, li 'l fuq minnhom i¢-centri tan-
negozjar huma mehtiega jippubblikaw ir-rapporti ta’ kull gimgha kif imsemmi fl-Artikolu 58(1)(a) ta’ dik
id-Direttiva.

(2)  I-limitu minimu rigward id-dags tal-pozizzjonijiet miftuha jenhtieg li jigi emendat biex jipprovdi t-trasparenza lill-
partijiet interessati dwar firxa usa’ ta’ derivattivi ta’ komoditajiet. Jenhtieg li l-pubblikazzjoni ta’ rapporti dwar
il-pozizzjoni ta’ kull gimgha ma tibqax tiddependi fuq id-dags tal-interess miftuh meta mqabbel mad-daqgs tal-
provvista konsenjabbli izda minflok tkun ibbazata fuq kriterji aktar semplici, jigifieri d-dags tal-interess miftuh f'dak
id-derivattiv ta’ komodita.

(3)  Fir-rigward tal-limitu minimu ta’ interess miftuh, jenhtieg li jigu ppubblikati rapporti dwar il-pozizzjoni ta’ kull
gimgha meta l-interess miftuh totali kkombinat fkuntratti spot u kuntratti ta’ xhur ohra jkun ugwali ghal, jew
jagbez, 10 000 lott, sabiex jigi zgurat li jkun hemm interess suffi¢jenti fderivattiv ta’ komoditajiet biex jiggustifika
l-pubblikazzjoni ta’ rapporti dwar il-pozizzjoni ta’ kull gimgha.

(4)  Sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ ksur tal-kunfidenzjalita fil-konfront tad-detenturi ta’ pozizzjonijiet, ghal kuntratti fejn
kategorija ta’ persuni tkun tinkludi ingas minn hames detenturi ta’ pozizzjonijiet attivi, ir-rapport tal-pozizzjoni
ppubblikat kull gimgha ma jkun jinkludi l-ebda informazzjoni dwar dik il-kategorija ta’ persuni.

(5)  Jenhtieg ghalhekk li r-Regolament Delegat (UE) 2017/565 jigi emendat skont dan.
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Artikolu 83 tar-Regolament Delegat (UE) 2017/565 huwa emendat kif gej:
(1) il-paragrafu 1 huwa emendat kif gej:
(a) fl-ewwel subparagrafu, il-punt (b) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(b) l-ammont assolut tal-volum gross twil jew qasir tat-total ta’ interess miftuh espress fl-ghadd ta’ lottijiet tad-
derivattiv ta’ komodita rilevanti ikun dags, jew jagbez, 10 000 lott.”;

(b) it-tieni subparagrafu huwa sostitwit b'dan li gej:

“Ghall-kwoti tal-emissjonijiet u d-derivattivi taghhom, il-punt (b) ma ghandux japplika.”;

() GUL173,12.6.2014, p. 349.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/565 tal-25 ta’ April 2016 li jissupplimenta d-Direttiva 2014/65/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill rigward rekwiziti organizzazzjonali u kundizzjonijiet ghall-operat ghal ditti tal-investiment u termini definiti
ghall-finijiet ta’ dik id-Direttiva (GUL 87, 31.3.2017, p. 1).
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(2) il-paragrafu 3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“3.  Ghall-kuntratti li jkun fihom ingas minn hames detenturi ta’ pozizzjonijiet fkategorija partikolari ta’ persuni,
il-pozizzjonijiet aggregati twal u qosra, it-tibdil li jsir fihom mir-rapport precedenti, il-percentwal tal-interess totali
miftuh fdik il-kategorija u I-ghadd ta’ detenturi ta’ pozizzjonijiet f'dik il-kategorija ma ghandhomx jigu ppubblikati.”.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh I-ghada tal-jum tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-15 ta’ Dicembru 2020.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/ 528
tas-16 ta’ Dicembru 2020

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 20171129 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-
kontenut minimu ta’ informazzjoni tad-dokument li ghandu jigi ppubblikat ghall-ezenzjoni ta’
prospett b’konnessjoni ma’ xiri permezz ta’ offerta ta’ skambju, fuzjoni jew divizjoni

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2017/1129 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’ Gunju 2017 dwar
il-prospett li ghandu jigi ppubblikat meta titoli jigu offruti lill-pubbliku jew jigu ammessi ghall-kummer¢ f'suq regolat, u li
jhassar id-Direttiva 2003/71/KE ('), u b'mod partikolari l-Artikolu 1(7) tieghu,

Billi:

(1)  Sabiex jigu pprovduti l-oghla standards ta’ protezzjoni tal-investituri fl-Unjoni u biex l-investituri jkunu jistghu
jiehdu decizjoni ta’ investiment informata, id-dokument imsemmi fl-Artikolu 1(4)(f) u (g), u I-Artikolu 1(5), l-ewwel
subparagrafu, il-punti () u (f), tar-Regolament (UE) 2017/1129 (“id-dokument ta’ ezenzjoni”) jenhtieg li jkun fih
informazzjoni suffi¢jenti, oggettiva u komprensibbli dwar il-kumpaniji involuti fit-tranzazzjoni, id-drittijiet marbuta
mat-titoli ta’ ekwita, il-prospetti tal-emittent ta’ dawn it-titoli ta’ ekwitau, skont it-tip ta’ tranzazzjoni, tal-kumpanija li
qed tircievi l-offerta, tal-kumpanija li qed tinxtara jew tal-kumpanija li qed tigi diviza.

(2)  Sabiex jigi zgurat li l-investituri jinghataw l-informazzjoni necessarja biex jiehdu decizjoni ta’ investiment informata,
jenhtieg li jkun mehtieg dokument ta’ ezenzjoni aktar komprensiv fkaz ta’ xiri permezz ta’ offerta ta’ skambju li
tissodisfa I-kundizzjoni tal-Artikolu 1(6a)(b) tar-Regolament (UE) 2017/1129 meta, fdak il-kaz, it-titoli ta’ ekwita
offruti ma jkunux fungibbli ma’ titoli ezistenti li diga gew ammessi ghall-kummer¢ f'suq regolat qabel ix-xiri u
t-tranzazzjoni relatata mieghu, jew ix-xiri jitqies bhala tranzazzjoni ta’ akkwist invers. Jenhtieg li jigi specifikat
x’kontenut mizjud irid ikun fih id-dokument ta’ ezenzjoni fsitwazzjonijiet bhal dawn.

(3)  Bkonnessjoni ma’ tranzazzjoni fejn it-titoli ta’ ekwita offruti lill-pubbliku jew li ghandhom jigu ammessi ghall-
kummer¢ fsuq regolat ikunu fungibbli ma’ titoli ta’ ekwita li diga gew ammessi ghall-kummer¢ fsuq regolat u li
jirrapprezentaw percentwal Zzghir ta’ dawk it-titoli ta’ ekwita, jenhtieg li d-dokument ta’ ezenzjoni jkun inqas
komprensiv biex l-emittenti jgarrbu inqas spejjez bla bzonn. Jenhtieg li jkun specifikat x’kontenut imgassar ghandu
jkun fih id-dokument ta’ ezenzjoni f'sitwazzjoni bhal din. Madankollu, jenhtieg li f'sitwazzjoni bhal din emittent ma
jkunx imfixkel milli jibbenefika mill-ezenzjonijiet stipulati fl-Artikolu 1(5), l-ewwel subparagrafu, il-punti (a) jew (b),
tar-Regolament (UE) 2017/1129.

(4)  Sabiex jigi simplifikat l-abbozzar tad-dokument ta’ ezenzjoni u jitnaqgsu l-kostijiet ghall-produzzjoni tieghu,
jenhtieg li l-emittenti jkunu jistghu jinkorporaw fdan id-dokument certa informazzjoni li tkun diga giet
ippubblikata fforma elettronika, permezz ta’ referenza, dment li din l-informazzjoni tkun accessibbli facilment u
tkun miktuba bl-istess lingwa tad-dokument ta’ ezenzjoni.

(5)  Jenhtieg li l-investituri jkunu jistghu jithmu s-sitwazzjoni ta’ emittent bi storja finanzjarja kumplessa jew li jkun
wettaq impenn finanzjarju sinifikanti. Fdan il-kaz jaf ikun necessarju l-izvelar ta’ informazzjoni dwar entita ohra
ghajr l-emittent. Ghaldaqgstant, jenhtieg li l-emittenti jkunu obbligati biex fid-dokument ta’ ezenzjoni jiddeskrivu
l-istorja finanzjarja kumplessa taghhom jew l-effetti tal-impenn finanzjarju sinifikanti fuq l-emittent jew fuq
in-negozju tal-emittent.

(6)  Sabiex jigi zgurat li dokument ta’ ezenzjoni jkun jista’ jintuza b’mod utli mill-investituri, jehtieg li jigi specifikat li hija
l-awtorita nazzjonali kompetenti li trid tiddetermina b’liema lingwa se jigi abbozzat id-dokument,

() GUL168,30.6.2017,p. 12.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Definizzjonijiet

Ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) “tranzazzjoni” tfisser xiri permezz ta’ offerta ta’ skambju, fuzjoni jew divizjoni skont I-Artikolu 1(4)(f) jew (g), jew
I-Artikolu 1(5), l-ewwel subparagrafu, il-punti (e) jew (f), tar-Regolament (UE) 2017/1129, li fir-rigward taghha jkunu
gew issodisfati l-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 1(6a) jew (6b) ta’ dak ir-Regolament;

(b) “dokument ta’ ezenzjoni” tfisser dokument li ghandu jitqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku fkonformita mal-
Artikolu 21(2) tar-Regolament (UE) 20171129 biex fkaz ta’ tranzazzjoni tkun tista’ ssir ezenzjoni mill-obbligu li jigi
ppubblikat prospett;

(c) “kumpanija li ged tircievi l-offerta” tfisser kumpanija li ged tircievi l-offerta kif definita fl-Artikolu 2(1)(b) tad-Direttiva
2004/25/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%);

(d) “kumpanija li ged tinxtara” tfisser kumpanija li tittrasferixxi assi u obbligazzjonijiet lejn kumpanija akkwirenti b’rizultat
ta’ fuzjoni li fir-rigward taghha jkunu gew issodisfati l-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 1(6b) tar-Regolament (UE)
2017/1129;

(e) “kumpanija li qed tigi diviza” tfisser kumpanija i tittrasferixxi assi u obbligazzjonijiet lejn kumpanija li tircievi
kontribuzzjonijiet b'rizultat ta’ kwalunkwe divizjoni li fir-rigward taghha jkunu gew issodisfati l-kundizzjonijiet

stabbiliti fl-Artikolu 1(6b) tar-Regolament (UE) 2017/1129;

(f) “offerent” tfisser offerent kif definit fl-Artikolu 2(i) tar-Regolament (UE) 2017/1129.

Artikolu 2

Kontenut minimu ta’ informazzjoni tad-dokument ta’ ezenzjoni

1. Dokument ta’ ezenzjoni ghandu jkun fih l-informazzjoni rilevanti li hija mehtiega biex l-investituri jkunu jistghu

jithmu:

(a) il-prospetti tal-emittent, u, skont it-tip ta’ tranzazzjoni, tal-kumpanija li qed tirc¢ievi l-offerta, tal-kumpanija li qed
tinxtara jew tal-kumpanija li ged tigi diviza, u kwalunkwe bidla sinifikanti fil-pozizzjoni kummer¢jali u finanzjarja ta’
kull wahda mill-kumpaniji li tkun sehhet wara li spiccat is-sena finanzjarja precedenti;

(b) id-drittijiet marbuta mat-titoli ta’ ekwita;

(c) deskrizzjoni tat-tranzazzjoni u l-impatt taghha fuq l-emittent.

L-informazzjoni li tinsab fid-dokument ta’ ezenzjoni ghandha tinkiteb u tigi pprezentata fforma li tkun facilment
analizzabbli, kon¢iza u li tinftichem u ghandha tippermetti lill-investituri sabiex jaghmlu decizjoni informata dwar
l-investiment.

Dokument ta’ ezenzjoni ghandu jinkludi l-informazzjoni minima msemmija fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

Madankollu, dokument ta’ ezenzjoni ghandu jinkludi l-informazzjoni minima msemmija fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament
meta jigu ssodisfati l-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) id-dokument ta’ ezenzjoni jirrigwarda xiri permezz ta’ offerta ta’ skambju li fir-rigward taghha jkunu gew issodisfati
l-kundizzjonijiet stipulati fl-Artikolu 1(6a)(b) tar-Regolament (UE) 2017/1129;

() 1d-Direttiva 2004/25/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ April 2004 fuq offerti ta’ xiri (GU L 142, 30.4.2004, p. 12).
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(b) it-titoli ta’ ekwita offerti mhumiex fungibbli ma’ titoli ezistenti li diga gew ammessi ghall-kummer¢ f'suq regolat qabel
ix-xiri u t-tranzazzjoni relatata mieghu, jew ix-xiri jitgies bhala tranzazzjoni ta’ akkwist invers fis-sens tal-paragrafu
B19 tal-istandards internazzjonali ta’ rappurtagg finanzjarju (IFRS) 3, Kombinamenti ta’ Negozji, adottati mir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1126/2008 ().

2. Bderoga mill-paragrafu 1 u minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 1(5), -ewwel subparagrafu, il-punti (a) jew (b), tar-
Regolament (UE) 2017/1129, jekk, b’konnessjoni ma’ tranzazzjoni, it-titoli ta’ ekwita jigu offruti lill-pubbliku jew
ghandhom jigu ammessi ghall-kummer¢ fsuq regolat u huma fungibbli ma’ titoli ta’ ekwita li diga huma ammessi ghall-
kummer¢ fsuq regolat u ma jirrapprezentawx aktar minn 10 % ta’ dawn it-titoli ta’ ekwita, id-dokument ta’ ezenzjoni
ghandu jkun fih biss l-informazzjoni minima msemmija fit-Taqsimiet 1, 3 u 5 kif ukoll fil-punti 2.2 u 4.2 tal-Anness I ta’
dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Inkorporazzjoni b’referenza

1.  L-informazzjoni tista’ tkun inkorporata b'referenza fdokument ta’ ezenzjoni fejn din l-informazzjoni tkun giet
ippubblikata elettronikament precedentement jew simultanjament, imfassla flingwa li tissodisfa r-rekwiziti tal-Artikolu 5
ta’ dan ir-Regolament u fejn l-informazzjoni tinsab fwiehed mid-dokumenti li gejjin:

(a) dokumenti kif imsemmija fl-Artikolu 19(1) tar-Regolament (UE) 2017/1129;
(b) id-dokumenti mehtiega bil-ligi nazzjonali li tittrasponi d-Direttiva 2004/25/KE;

(c) id-dokumenti mehtiega bil-ligi nazzjonali li tittrasponi d-Direttiva (UE) 2017/1132 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (¥;

(d) dokumenti ohra li jigu ppubblikati fkonformita mal-ligi nazzjonali jekk dawn id-dokumenti jkunu rilevanti ghat-
tranzazzjoni.

L-informazzjoni msemmija fl-ewwel subparagrafu ghandha tkun l-aktar recenti disponibbli ghall-emittent, ghall-kumpanija
li ged tircievi l-offerta, ghall-kumpanija li qed tinxtara jew ghall-kumpanija li qed tigi diviza.

2. Jekk certi punti ta’ informazzjoni biss huma inkorporati b'referenza, id-dokument ta’ ezenzjoni ghandu jkun fih
dikjarazzjoni li l-partijiet li ma gewx inkorporati mhumiex rilevanti ghall-investitur jew huma inkluzi xi mkien ichor fid-
dokument ta’ ezenzjoni.

3. Il-persuni responsabbli ghad-dokument ta’ ezenzjoni ghandhom jizguraw li l-informazzjoni inkorporata b'referenza
fid-dokument ta’ ezenzjoni tkun accessibbli facilment.

4. Dokument ta’ ezenzjoni li fih informazzjoni inkorporata b'referenza ghandu jkun fih lista ta’ kontroreferenza li biha
l-investituri jkunu jistghu facilment jidentifikaw punti specifici ta’ informazzjoni u ghandu jkun fih links ghad-dokumenti
kollha li fihom informazzjoni li tkun inkorporata b'referenza.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1126/2008 tat-3 ta’ Novembru 2008 li jadotta certi standards internazzjonali tal-kontabilita
skont ir-Regolament (KE) Nru 1606/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 320, 29.11.2008, p. 1).

(9 Id-Direttiva (UE) 2017/1132 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-14 ta’ Gunju 2017 dwar certi aspetti tal-ligi dwar il-kumpaniji
(GUL 169, 30.6.2017, p. 46).
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Artikolu 4

Storja finanzjarja kumplessa u impenn finanzjarju sinifikanti

1. Jekk l-emittent tat-titoli ta’ ekwita jkollu storja finanzjarja kumplessa skont l-Artikolu 18(3) tar-Regolament Delegat
tal-Kummissjoni (UE) 2019/980 (°), jew ikun wettaq impenn finanzjarju sinifikanti skont I-Artikolu 18(4) ta’ dak
ir-Regolament, id-dokument ta’ ezenzjoni ghandu jkun fih l-informazzjoni kollha msemmija fl-Anness I jew, jekk
applikabbli, fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament dwar l-entita ghajr l-emittent, daqgslikieku dik l-entita kienet l-emittent tat-
titoli ta’ ekwita, sa fejn l-investituri jehtiegu dik l-informazzjoni biex jichdu decizjoni ta’ investiment informata skont
l-Artikolu 2(1) ta’ dan ir-Regolament.

Din l-informazzjoni addizzjonali ghandha tispecifika l-effetti anticipati tat-tranzazzjoni fis-sens tal-Artikolu 1(a) ta’ dan
ir-Regolament, fuq l-emittent jew fuq in-negozju tal-emittent, u l-effetti tal-istorja finanzjarja kumplessa jew tal-impenn

finanzjarju sinifikanti fuq l-emittent jew fuq in-negozju tal-emittent.

2. L-informazzjoni addizzjonali msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tkun akkumpanjata minn spjegazzjoni ¢ara ghalfejn
l-investituri jehtiegu dik l-informazzjoni biex jiehdu decizjoni infurmata dwar l-investiment.

3. Emittent li ma jkunx jista’ jipprovdi l-informazzjoni addizzjonali msemmija fil-paragrafu 1 ghandu jispjega ghalfejn
dan huwa I-kaz fid-dokument ta’ ezenzjoni.
Artikolu 5
Uzu tal-lingwi
Dokument ta’ ezenzjoni ghandu jitfassal flingwa accettata mill-awtorita kompetenti kif definita fl-Artikolu 2(o) tar-
Regolament (UE) 2017/1129.
Artikolu 6
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, is-16 ta’ Dicembru 2020.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/980 tal-14 ta’ Marzu 2019 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2017/1129 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-format, il-kontenut, l-iskrutinju u l-approvazzjoni tal-prospett li ghandu jigi
ppubblikat meta titoli jigu offruti lill-pubbliku jew jigu ammessi ghall-kummer¢ fsuq regolat, u li jhassar ir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 809/2004 (GU L 166, 21.6.2019, p. 26).
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ANNESS |

KONTENUT MINIMU TA’ INFORMAZZJONI TAD-DOKUMENT TA’ EZENZJONI

Artikolu 2(1), it-tielet subparagrafu, u I-Artikolu 2(2)

TAQSIMA 1 PERSUNI RESPONSABBLI GHAT-TFASSIL TAD-DOKUMENT TA’ EZENZJONI,
INFORMAZZJONI DWAR TERZI U RAPPORT TAL-ESPERTI

Punt 1.1 Identifikazzjoni tal-persuni responsabbli ghat-tfassil tad-dokument ta’ ezenzjoni

Identifika l-persuni kollha responsabbli ghall-informazzjoni jew ghal kwalunkwe parti minnha
moghtija fid-dokument ta’ ezenzjoni ma’, fil-kaz tal-ahhar, indikazzjoni ta’ liema partijiet. Fil-kaz ta’
persuni naturali inkluzi membri tal-korpi amministrattivi, tal-manigment u supervizorji tal-emittent,
indika l-isem u I-funzjoni tal-persuna; fil-kaz ta’ persuni guridici indika l-isem u l-uffic¢ju rregistrat.

Punt 1.2 Dikjarazzjoni ta’ responsabbilta

Dikjarazzjoni minn dawk responsabbli ghad-dokument ta’ ezenzjoni li sa fejn jafu huma,
l-informazzjoni li tinsab fid-dokument ta’ ezenzjoni hija konformi mal-fatti u li d-dokument ta’
ezenzjoni ma fih l-ebda ommissjoni li x’aktarx taffettwa t-tifsira tieghu.

Meta applikabbli, dikjarazzjoni minn dawk responsabbli ghal certi partijiet tad-dokument ta’ ezenzjoni
li sa fejn jafu huma, l-informazzjoni li tinsab fid-dokument fdawk il-partijiet tad-dokument ta’
ezenzjoni hija konformi mal-fatti u li dawk il-partijiet tad-dokument ta’ ezenzjoni ma fihom l-ebda
ommissjoni li x’aktarx taffettwa t-tifsira taghhom.

Punt 1.3 Dikjarazzjoni jew rapport tal-espert

Fejn dikjarazzjoni jew rapport li huwa attribwit lil xi persuna bhala espert jigu inkluzi fid-dokument ta’
ezenzjoni, ipprovdi d-dettalji li gejjin ta’ din il-persuna:

(@) l-isem;

(b) l-indirizz tan-negozju;

(c) il-kwalifiki;

(d) interess materjali, jekk hemm, fl-emittent.

Jekk id-dikjarazzjoni jew ir-rapport ikunu gew prodotti fuq talba tal-emittent, iddikjara li din
id-dikjarazzjoni jew dan ir-rapport gew inkluzi fid-dokument ta’ ezenzjoni bil-kunsens tal-persuna li
tkun awtorizzat il-kontenut ta’ dik il-parti tad-dokument ta’ ezenzjoni.

Punt 1.4 Informazzjoni mehuda minn parti terza

Jekk l-informazzjoni tkun ingiebet minn parti terza, ipprovdi konferma li din l-informazzjoni tkun giet
riprodotta b’'mod preciz u li sa fejn l-emittent huwa konxju u jista’ ja¢certa ruhu mill-informazzjoni
ppubblikata minn dik il-parti terza, l-ebda fatti ma thallew barra li jirrendu l-informazzjoni riprodotta
inezatta jew qarrieqa. Barra minn hekk, identifika s-sors(i) tal-informazzjoni.

Punt 1.5 Dikjarazzjonijiet regolatorji
Dikjarazzjoni li:
(a) id-dokument ta’ ezenzjoni ma jikkostitwixxix prospett skont ir-Regolament (UE) 2017/1129;

(b) id-dokument ta’ ezenzjoni ma kienx soggett ghall-iskrutinju u l-approvazzjoni mill-awtorita
kompetenti rilevanti fkonformita mal-Artikolu 20 tar-Regolament (UE) 2017/1129;

() skont l-Artikolu 1(6a)(b) tar-Regolament (UE) 2017/1129, jekk applikabbli, I-awtorita supervizorja
li ghandha l-kompetenza li tirriezamina d-dokument ta’ offerta fil-qafas tad-Direttiva 2004/25/KE
tkun harget approvazzjoni precedenti tad-dokument ta’ ezenzjoni.
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TAQSIMA 2 INFORMAZZJONI DWAR L-EMITTENT U L-KUMPANIJA LI QED TIRCI.EVI L-OFFERTA,
IL-KUMPANIJA LI QED TINXTARA JEW IL-KUMPANIJA LI QED TIGI DIVIZA

Dment li ma jigix iddikjarat mod iehor, il-punti mnizzla fit-Taqsima 2 ghandhom jigu pprovduti ghall-emittent u, skont
it-tip ta’ tranzazzjoni, il-kumpanija li qed tircievi l-offerta, il-kumpanija li qed tinxtara jew il-kumpanija li qed tigi
diviZa. Jekk wahda mill-entitajiet imsemmija hawn fuq tkun grupp u d-dikjarazzjonijiet finanzjarji kkonsolidati jkunu
diga gew ippubblikati, l-informazzjoni mnizzla f’din it-taqsima ghandha tigi pprezentata fuq bazi konsolidata.

Ghat-titoli ta’ ekwita ghajr l-ishma, il-punti elenkati fit-Taqsima 2 ghandhom jigu pprovduti wkoll ghall-emittent tal-
ishma sottostanti, jekk differenti mill-emittent tat-titoli ta’ ekwita.

Fkaz ta’ xiri permezz ta’ offerta ta’ skambju, jekk l-informazzjoni mitluba fuq il-kumpanija li qed tircievi I-offerta ma
tkunx disponibbli ghandha tigi pprovduta dikjarazzjoni f’dan is-sens.

Punt 2.1 Taghrif generali
Punt 2.1.1 Isem legali u kummercjali
Punt 2.1.2 (a) domicilju u forma guridika;
(b) identifikatur ta’ entita guridika (Legal Entity Identifier, “LEI");
(c) il-ligi tal-pajjiz tal-inkorporazzjoni jew tar-residenza;
(d) il-pajjiz tal-inkorporazzjoni jew tar-residenza, u l-indirizz, in-numru tat-telefon tal-uffic¢ju registrat

taghha (jew il-post principali ta’ negozju jekk ikun differenti mill-uffic¢ju rregistrat);

(e) iperlink ghas-sit web b’cahda ta’ responsabilita li l-informazzjoni fuq is-sit web ma tiffurmax parti
mid-dokument ta’ ezenzjoni hlief jekk l-informazzjoni tkun inkorporata fid-dokument ta’
ezenzjoni b'referenza.

Punt 2.1.3 L-ismijiet tal-awdituri ghall-perjodu kopert mir-rapporti finanzjarji u l-isem tal-korp(i) professjonali li
huma membri tieghu/taghhom.

Punt 2.2 Harsa generali lejn in-negozju

Punt 2.2.1 L-attivitajiet principali, inkluzi l-kategoriji ewlenin ta’ prodotti mibjugha ufjew servizzi mwettqa
fl-ahhar sena finanzjarja.

Punt 2.2.2 Kwalunkwe bidla sinifikanti li ghandha impatt fuq l-operazzjonijiet u l-attivitajiet principali mit-tmiem
tal-perjodu kopert mir-rapporti finanzjarji awditjati ppubblikati l-izjed ricenti.

Punt 2.2.3 Deskrizzjoni fil-qosor tas-swieq principali, inkluz rendikont tad-dhul totali skont is-segment tal-operat
u s-suq geografiku ghall-ahhar sena finanzjarja.

Fkaz ta’ divizjoni, id-deskrizzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu ghandha tirreferi ghas-swieq prin¢ipali
fejn jinsabu l-assi u l-obbligazzjonijiet ewlenin tal-kumpanija li qed tigi diviza.

Punt 2.3 Investimenti

Deskrizzjoni tal-investimenti materjali li saru mid-data tar-rapporti finanzjarji li gew ippubblikati
l-ahhar u li ged jitlestew u/jew li ghalihom diga saru impenji sodj, flimkien mas-sors anticipat tal-fondi.

Punt 2.4 Governanza korporattiva

Punt 2.4.1 L-ismijiet, l-indirizzi tan-negozju u I-funzjonijiet tal-membri tal-korpi amministrattivi, manigerjali jew
supervizorji fi hdan l-emittent jew, skont it-tip ta’ tranzazzjoni, il-kumpanija li qed tircievi l-offerta,
il-kumpanija li qed tinxtara jew il-kumpanija li qed tigi diviza, u, fkaz ta’ so¢jeta limitata b’kapital ta’
ishma, tal-imsiehba b’responsabilita illimitata.

Punt 2.4.2 Identita tal-azzjonisti ewlenin.

Punt 2.4.3 Ghadd ta’ impjegati
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Punt 2.5 Taghrif finanzjarju

Punt 2.5.1 Rapporti finanzjarji

Ir-rapporti finanzjarji (annwali u ta’ kull sitt xhur) li gew ippubblikati fit-12-il xahar ta’ qabel
il-pubblikazzjoni tad-dokument ta’ ezenzjoni.

Fejn kemm rapporti finanzjarji annwali kif ukoll dawk ta’ kull sitt xhur gew ippubblikati, ir-rapporti
annwali biss ghandhom ikunu mehtiega meta dawn ikunu saru wara r-rapporti finanzjarji ta’ kull sitt
xhur.

Ir-rapporti finanzjarji ghandhom jinkludu r-rapporti tal-awditjar.

Jekk l-awdituri statutorji jkunu rrifjutaw rapporti tal-awditjar dwar ir-rapporti finanzjarji jew jekk dawn
ir-rapporti tal-awditjar ikun fihom kwalifiki, modifiki ta’ opinjoni, ¢ahdiet ta’ responsabilita jew
osservazzjonijiet, dawn il-kwalifiki, modifiki, cahdiet ta’ responsabbilta jew osservazzjonijiet
ghandhom jigu riprodotti b’'mod shih u ghandha tinghata raguni ghalihom.

Punt 2.5.1.a B’deroga mill-punt 2.5.1, jekk il-kumpanija li tkun qed tinxtara ma jkollhiex titoli ta’ ekwita li huma
diga ammessi ghall-kummer¢ fsuq regolat, il-kumpanija ghandha tipprovdi r-rapporti finanzjarji
awditjati (annwali u ta’ kull sitt xhur) i gew adottati fit-12-il xahar qabel il-pubblikazzjoni tad-
dokument ta’ ezenzjoni.

(Fuzjonijiet biss)

Fejn kemm rapporti finanzjarji annwali kif ukoll dawk ta’ kull sitt xhur gew ippubblikati, ir-rapporti
annwali biss ghandhom ikunu mehtiega meta dawn ikunu saru wara r-rapporti finanzjarji ta’ kull sitt
xhur.

Ir-rapporti finanzjarji ghandhom jinkludu r-rapporti tal-awditjar.

Jekk l-awdituri statutorji jkunu rrifjutaw rapporti tal-awditjar dwar ir-rapporti finanzjarji jew jekk dawn
ir-rapporti tal-awditjar ikun fihom kwalifiki, modifiki ta’ opinjoni, cahdiet ta’ responsabilitd jew
osservazzjonijiet, dawn il-kwalifiki, modifiki, cahdiet ta’ responsabbilta jew osservazzjonijiet
ghandhom jigu riprodotti b’'mod shih u ghandha tinghata raguni ghalihom.

Jekk il-kumpanija li tkun qed tinxtara ma jkollhiex rapporti finanzjarji awditjati, din ghandha tipprovdi
rapporti finanzjarji mhejjija fl-ahhar 12-il xahar u dikjarazzjoni negattiva li tiddikjara li r-rapporti
finanzjarji ma gewx riezaminati jew awditjati.

Punt 2.5.2 Standards kontabilistici

L-informazzjoni finanzjarja ghandha tithejja fkonformita mal-Istandards Internazzjonali ta’ Rapportar
Finanzjarju kif approvati fl-Unjoni fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1606/2002 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill ().

Jekk ir-Regolament (KE) Nru 1606/2002 ma japplikax l-informazzjoni finanzjarja ghandha tigi
ppreparata skont:

(a) l-istandards kontabilisti¢i nazzjonali tal-Istat Membru ghal emittenti miz-ZEE, kif mehtieg mid-
Direttiva 2013/34/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3);

(b) listandards kontabilistici nazzjonali ta’ pajjiz terz ekwivalenti ghar-Regolament (KE)
Nru 16062002 ghal emittenti ta’ pajjiz terz. Jekk tali standards kontabilistic¢i nazzjonali ta’ pajjiz
terz mhumiex ekwivalenti ghar-Regolament (KE) Nru 1606/2002 id-dikjarazzjonijiet finanzjarji
ghandhom jergghu jigu ddikjarati skont dak ir-Regolament.

Punt 2.5.3 Deskrizzjoni ta’ kull bidla sinifikanti fil-pozizzjoni finanzjarja li sehhet mit-tmiem tal-ahhar perjodu
finanzjarju li ghalih ikunu gew ippubblikati dikjarazzjonijiet finanzjarji awditjati jew informazzjoni
finanzjarja interim, jew, fejn ma tkunx sehhet bidla sinifikanti bhal din, dikjarazzjoni xierqa ghal dak
l-ghan.

Jekk applikabbli, informazzjoni dwar kwalunkwe xejra maghrufa, incertezzi, talbiet, impenji jew
avvenimenti li ragonevolment x’aktarx li jkollhom effett materjali fuq l-emittent u, skont it-tip ta’
tranzazzjoni, il-kumpanija li qed tircievi l-offerta, il-kumpanija li qed tinxtara jew il-kumpanija li qed
tigi diviza, mill-inqas ghas-sena finanzjarja attwali.
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Punt 2.5.4 Jekk applikabbli, ir-rapport ta’ gestjoni msemmi fl-Artikoli 19 u 29 tad-Direttiva 2013/34/UE.
Punt 2.6 Proceduri legali u ta’ arbitragg

Informazzjoni dwar kull procediment governattiv, guridiku jew ta’ arbitragg (inkluz kull procediment li
huwa pendenti jew jista’ jinbeda li minnu huwa konxju l-emittent, il-kumpanija li qed tircievi l-offerta,
il-kumpanija li qed tinxtara jew il-kumpanija li qed tigi diviza), matul perjodu li jkopri mill-inqas it-12-il
xahar precedenti li jista’ jkollu, jew fil-passat ricenti kellu effetti sinifikanti fuq l-emittent, il-kumpanija li
qged tircievi l-offerta, il-kumpanija li qed tinxtara, il-kumpanija li qed tigi diviza jew il-grupp ufjew
il-pozizzjoni finanzjarja jew il-profitabbilta tal-grupp, jew ipprovdi dikjarazzjoni negattiva xierqa.

Fkaz ta’ divizjoni, l-informazzjoni dwar il-procedimenti guridici u ta’ arbitragg ghandha tirreferi ghall-
assi u ghall-obbligazzjonijiet li huma l-oggett tad-divizjoni.

Punt 2.7 Sommarju tal-informazzjoni zvelata skont ir-Regolament (UE) Nru 596/2014 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (*)

Ghall-entitajiet li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 596/2014, sommarju tal-
informazzjoni zvelata fil-qafas tar-Regolament fl-ahhar 12-il xahar, jekk l-informazzjoni tkun rilevanti
fid-data tad-dokument ta’ ezenzjoni.

Is-sommarju ghandu jigi pprezentat f'forma li facli tigi analizzata, kon¢iza u li tinftiehem u m’'ghandux
ikun dupplikazzjoni tal-informazzjoni diga ppubblikat skont ir-Regolament (UE) Nru 596/2014.
Is-sommarju ghandu jigi pprezentat fghadd limitat ta’ kategoriji skont is-suggett taghhom.

TAQSIMA 3 DESKRIZZJONI TAT-TRANZAZZJONI

Punt 3.1 Skop u objettivi tat-tranzazzjoni

Punt 3.1.1 L-iskop tat-tranzazzjoni ghall-emittent u l-azzjonisti tieghu.

Punt 3.1.2 L-iskop tat-tranzazzjoni ghall-kumpanija li qed tircievi l-offerta, il-kumpanija li qed tinxtara jew
il-kumpanija li qed tigi diviza u l-azzjonisti taghha.

Punt 3.1.3 Id-deskrizzjoni tal-benefic¢ji anticipati li jirrizultaw mit-tranzazzjoni.

Punt 3.2 Kundizzjonijiet tat-tranzazzjoni

Punt 3.2.1 L-informazzjoni dwar il-proceduri u t-termini tat-tranzazzjoni u I-ligi li tirregola I-ftehim li jezegwixxi

t-tranzazzjoni.

Fkaz ta’ xiri permezz ta’ offerta ta’ skambju, id-dokument ta’ ezenzjoni ghandu jinkludi l-informazzjoni
mehtiega skont I-Artikolu 6(3) tad-Direttiva 2004/25/KE, jew indikazzjoni ta’ fejn dik l-informazzjoni
tista’ tinstab ghall-qari.

Fkaz ta’ fuzjoni, id-dokument ta’ ezenzjoni ghandu jkun fih l-informazzjoni mehtiega skont l-Artikolu
91(2) jew l-Artikolu 122 tad-Direttiva (UE) 2017/1132, skont it-tip ta’ fuzjoni, jew indikazzjoni ta’ fejn
tista’ tinstab dik l-informazzjoni ghall-qari.

Fkaz ta’ divizjoni, id-dokument ta’ ezenzjoni ghandu jinkludi l-informazzjoni mehtiega skont
l-Artikolu 137(2) tad-Direttiva (UE) 20171132, jew indikazzjoni ta’ fejn din l-informazzjoni tista’
tinstab ghall-qari.

Punt 3.2.2 Jekk applikabbli, kwalunkwe kundizzjoni li ghaliha hija soggetta l-effettivita tat-tranzazzjoni, inkluza
kwalunkwe garanzija.

Punt 3.2.3 Jekk applikabbli, kwalunkwe informazzjoni dwar hlasijiet ta’ penali (“break-up fees”) jew multi ohra li
jkollhom jithallsu jekk it-tranzazzjoni ma tigix kompluta.

Punt 3.2.4 Jekk it-tranzazzjoni tkun soggetta ghal kwalunkwe notifika ufjew talba ghal awtorizzazzjonijiet,
deskrizzjoni ta’ dawn in-notifiki u/jew talbiet ghal awtorizzazzjonijiet.

Punt 3.2.5 Jekk applikabbli, l-informazzjoni kollha mehtiega biex wiehed jithem b'mod shih l-istruttura ta’
finanzjament tat-tranzazzjoni.

Punt 3.2.6 Skeda ta’ Zmien tat-tranzazzjoni
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Punt 3.3 Fatturi ta’ riskju

Deskrizzjoni, fnumru limitat ta’ kategoriji, tar-riskji materjali li huma specific¢i ghat-tranzazzjoni, fit-
tagsima intitolata “Fatturi ta’ riskju b'rabta mat-tranzazzjoni”.

Fkull kategorija, ghandhom jissemmew l-ewwel il-fatturi ta’ riskju l-izjed materjali fil-valutazzjoni tal-
emittent, b’kunsiderazzjoni tal-impatt negattiv fuq l-emittent u I-probabbilta tal-okkorrenza taghhom.

[I-fatturi tar-riskju ghandhom jigu kkorroborati mill-kontenut tad-dokument ta’ ezenzjoni.

Punt 3.4 Kunflitt ta’ interess

Id-dettalji dwar kwalunkwe kunflitt ta’ interess li l-emittent, il-kumpanija li qed tircievi l-offerta,
il-kumpanija li qed tinxtara jew il-kumpanija li qed tigi diviza u kwalunkwe wiehed mill-azzjonisti
taghha jista’ jkollu fir-rigward tat-tranzazzjoni.

Punt 3.5 Korrispettiv tal-offerta
Punt 3.5.1 Id-destinatarji tal-offerta jew tal-assenjazzjoni tat-titoli ta’ ekwitd marbuta mat-tranzazzjoni.
Punt 3.5.2 I-korrispettiv offrut ghal kull titolu ta’ ekwita jew klassi ta’ titoli ta’ ekwitd, u b'mod partikolari

l-proporzjon ta’ skambju u l-ammont ta’ kwalunkwe hlas fi flus kontanti.

Punt 3.5.3 Informazzjoni dwar kwalunkwe korrispettiv kontingenti miftiehem fil-kuntest tat-tranzazzjoni, inkluz,
fkaz ta’ fuzjoni, kwalunkwe obbligu tal-kumpanija akkwirenti li tittrasferixxi titoli jew flus addizzjonali
lis-sidien precedenti tal-kumpanija li qed tinxtara jekk isehhu avvenimenti futuri jew jigu ssodisfati
l-kundizzjonijiet.

Punt 3.5.4 Il-metodi ta’ valwazzjoni u l-ipotezijiet uzati biex jigi ddeterminat il-korrispettiv offrut ghal kull titolu
ta’ ekwita jew klassi ta’ titoli ta’ ekwita, u b’'mod partikolari fir-rigward tal-proporzjon ta’ skambju.

Punt 3.5.5 Indikazzjoni ta’ kwalunkwe valutazzjoni jew rapport imhejji minn esperti indipendenti u
informazzjoni dwar fejn dawn il-valutazzjonijiet jew ir-rapporti jistghu jinstabu ghall-qari.

Fkaz ta’ fuzjoni, id-dokument ta’ ezenzjoni ghandu jkun fih l-informazzjoni mehtiega skont
l-Artikoli 96 jew 125 tad-Direttiva (UE) 20171132, skont it-tip ta’ fuzjoni, jew indikazzjoni ta’ fejn
tista’ tinstab dik l-informazzjoni ghall-gari.

Fkaz ta’ divizjoni, id-dokument ta’ ezenzjoni ghandu jinkludi l-informazzjoni mehtiega skont
l-Artikolu 142 tad-Direttiva (UE) 2017/1132, jew indikazzjoni ta’ fejn din l-informazzjoni tista’
tinstab ghall-qari.

TAQSIMA 4 TITOLI TA’ EKWITA OFFRUTI LILL-PUBBLIKU JEW AMMESSI GHALL-KUMMERC FSUQ
REGOLAT GHALL-FINI TAT-TRANZAZZJONI

Ghat-titoli ta’ ekwita ghajr l-ishma, l-informazzjoni moghtija ghandha tkun komprensiva u tinkludi l-informazzjoni
elenkata hawn taht ghall-ishma sottostanti.

Punt 4.1 Fatturi ta’ riskju

Deskrizzjoni tar-riskji materjali li huma specifici ghat-titoli ta’ ekwita offruti u/jew ammessi ghall-
kummerc¢ fnumru limitat ta’” kategoriji, fit-tagsima bl-isem “Fatturi ta’ Riskju marbuta mat-titoli ta’
ekwitd”.

Fkull kategorija, ghandhom jigu stabbiliti l-ewwel ir-riskji l-izjed materjali, fil-valutazzjoni tal-emittent,
offerent jew persuna li ged titlob ammissjoni ghall-kummer¢ f'suq regolat, b’kunsiderazzjoni tal-impatt
negattiv fuq l-emittent u t-titoli ta’ ekwita u l-probabbilta tal-okkorrenza taghhom.

[-fatturi tar-riskju ghandhom jigu kkorroborati mill-kontenut tad-dokument ta’ ezenzjoni.
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Punt 4.2 Dikjarazzjoni tal-kapital operatorju

Dikjarazzjoni mill-emittent, li fl-opinjoni tieghu, il-kapital operatorju huwa suffi¢jenti ghar-rekwiziti
prezenti tal-emittent jew, jekk le, kif jipproponi li jipprovdi l-kapital operatorju addizzjonali mehtieg.

Punt 4.3 Informazzjoni dwar it-titoli ta’ ekwita li se jigu offruti u/jew ammessi ghall-kummer¢

Punt 4.3.1 Informazzjoni generali li ghandha tkun provduta:

(a) deskrizzjoni tat-tip, il-klassi u l-ammont tat-titoli ta’ ekwita li qed jigu offruti u/jew ammessi ghall-
kummer¢, inkluz in-numru internazzjonali ghall-identifikazzjoni tat-titoli (“ISIN”);

(b) munita tat-titoli ta’ ekwita mahruga.

Punt 4.3.2 Dikjarazzjoni tar-rizoluzzjonijiet, l-awtorizzazzjonijiet u l-approvazzjonijiet li bis-sahha taghhom gew
jew kienu se jigu mahluqa ufjew mahruga t-titoli ta’ ekwita.

Punt 4.3.3 Deskrizzjoni ta’ kull restrizzjoni fuq it-trasferibbilta libera tat-titoli ta’ ekwita.

Punt 4.3.4 Indikazzjoni ta’ offerti ta’ xiri mill-pubbliku minn partijiet terzi fir-rigward tal-ekwita tal-emittent, li

sehhew matul l-ahhar sena finanzjarja u fis-sena finanzjarja kurrenti. Ghandu jigi ddikjarat il-prezz
jew it-termini tal-iskambju marbuta ma’ dawn l-offerti u dak li jirrizulta minnhom.

Punt 4.4 Ammissjoni ghall-kummer¢ u arrangamenti ta’ negozjar

Punt 4.4.1 Indikazzjoni dwar jekk it-titoli ta’ ekwita offruti humiex jew humiex se jkunu l-ghan ta’ applikazzjoni
ghall-ammissjoni ghall-kummer¢, bil-ghan tad-distribuzzjoni taghhom fsuq regolat, jew swieq
ekwivalenti ta’ pajjiz terz ohrajn kif definiti fl-Artikolu 1(b) tar-Regolament Delegat tal-
Kummissjoni (UE) 2019/980, (*), b'indikazzjoni tas-swieq inkwistjoni.

Jekk ikunu maghrufa, l-aktar dati kmieni li fihom it-titoli ta’ ekwita se jigu ammessi ghall-kummerc.

Punt 4.4.2 Is-swieq regolati kollha, jew is-swieq ekwivalenti ta’ pajjizi terzi kif definiti fl-Artikolu 1(b) tar-
Regolament Delegat (UE) 2019/980 li fihom, sa fejn jaf l-emittent, titoli ta’ ekwita tal-istess klassi tat-
titoli ta’ ekwita li se jigu offruti jew ammessi ghall-kummer¢ huma diga ammessi ghall-kummer¢
inkluzi, jekk applikabbli, ricevuti depozitarji u ishma sottostanti.

Punt 4.4.3 Dettalji tal-entitajiet li taw impenn sod li jagixxu bhala intermedjarji fkummerc¢ sekondarju, u
jipprovdu likwidita permezz ta’ rati ta’ offerta u deskrizzjoni tat-termini ewlenin tal-impenn taghhom.

Punt 4.4.4 Ftehimiet ta’ immobbilta:
(a) il-partijiet involuti;
(b) il-kontenut u l-eccezzjonijiet tal-ftehim;

(c) indikazzjoni tal-perjodu ta’ immobbilta.

Punt 4.5 Dilwizzjoni

Punt 4.5.1 Tqabbil tal-valur nett tal-assi ghal kull sehem fid-data tal-ahhar karta tal-bilanc¢ qabel it-tranzazzjoni u
l-prezz tal-hrug ghal kull sehem fdik it-tranzazzjoni.

Punt 4.5.2 Informazzjoni addizzjonali jekk ikun hemm offerta jew ammissjoni ghall-kummer¢ simultanja jew
kwazi simultanja ta’ titoli ta’ ekwita tal-istess klassi.

Punt 4.5.3 Tabella li tipprezenta l-ghadd tat-titoli ta’ ekwita u d-drittijiet tal-vot kif ukoll il-kapital tal-ishma kemm
qabel kif ukoll wara t-tranzazzjoni. Indikazzjoni tad-dilwizzjoni (inkluza d-dilwizzjoni fid-drittijiet tal-
vot) li l-azzjonisti ezistenti tal-emittent jesperjenzaw b’rizultat tal-offerta.
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Punt 4.6 Konsulenti

Jekk konsulenti konnessi ma’ hrug jigu msemmija fid-dokument ta’ ezenzjoni, dikjarazzjoni tal-
kapacita li fiha jkunu agixxew il-konsulenti.

TAQSIMA 5 IMPATT TAT-TRANZAZZJONI FUQ L-EMITTENT

Punt 5.1 Strategija u objettivi

L-emittent ghandu jipprovdi deskrizzjoni tal-intenzjonijiet tieghu fir-rigward tan-negozju futur wara
t-tranzazzjoni, inkluza indikazzjoni ta’ kwalunkwe bidla sinifikanti li jkollha impatt fuq
l-operazzjonijiet, l-attivitajiet principali kif ukoll il-prodotti u s-servizzi b'rizultat tat-tranzazzjoni.

Jekk applikabbli, din l-informazzjoni ghandha tinkludi deskrizzjoni tal-prospetti tan-negozju u
kwalunkwe ristrutturar ufjew riorganizzazzjoni.

Punt 5.2 Kuntratti materjali

Sommarju qasir ta’ kull kuntratt materjali tal-emittent, tal-kumpanija li qed tirc¢ievi l-offerta, tal-
kumpanija li ged tinxtara jew tal-kumpanija li qed tigi diviza, ghajr il-kuntratti li saru fil-kors ordinarju
tan-negozju, li jintlaqtu b’'mod materjali mit-tranzazzjoni.

Punt 5.3 Zvestiment

Punt 5.3.1 Sa fejn tkun maghrufa, informazzjoni dwar zvestiment materjali bhal bejgh materjali ta’ sussidjarji jew
kwalunkwe linja/i principali ta’ negozju wara li t-tranzazzjoni ssir effettiva, flimkien ma’ deskrizzjoni
tal-impatti possibbli fuq il-grupp tal-emittent.

Punt 5.3.2 Informazzjoni dwar kwalunkwe kancellazzjoni materjali ta’ investimenti jew Zvestimenti futuri
mhabbra qabel.
Punt 5.4 Governanza korporattiva

(a) sa fejn ikunu maghrufa mill-emittent, l-ismijiet, l-indirizzi tan-negozju u I-funzjonijiet fl-emittent
tal-persuni li immedjatament wara t-tranzazzjoni jkunu membri tal-korpi amministrattivi,
manigerjali jew supervizorji u, fkaz ta’ so¢jeta limitata bkapital ta’ ishma, tal-imsiehba
b’responsabilita illimitata;

(b) kwalunkwe kunflitt ta’ interess potenzjali li jista’ jinqala’ b'rizultat tat-twettiq ta’ dmirijiet mill-
persuni msemmija fil-punt (a) fisem l-emittent u l-interessi privati taghhom jew dmirijiet ohra
ghandu jigi ddikjarat b'mod car. Fil-kaz li m’hemmx kunflitti bhal dawn, ghandha ssir
dikjarazzjoni ghal dak I-ghan;

(c) dettalji ta’ kull restrizzjoni miftiechma mill-persuni msemmija fil-punt (a) ghat-titoli ta” ekwita tal-
emittent mizmuma minnhom f'¢ertu perjodu ta’ Zmien wara t-tranzazzjoni.

Punt 5.5 Ishma

L-istruttura tal-partecipazzjoni azzjonarja immedjatament wara t-tranzazzjoni.

Punt 5.6 Informazzjoni finanzjarja pro forma

Punt 5.6.1 Fil-kaz ta’ bidla grossa sinifikanti kif definita fl-Artikolu 1(e) tar-Regolament Delegat (UE) 2019/980,
deskrizzjoni ta’ kif it-tranzazzjoni setghet affettwat l-assi u l-obbligazzjonijiet u l-gligh tal-emittent, li
kieku t-tranzazzjoni kienet twettqet fil-bidu tal-perjodu li qed jigi rrapportat jew fid-data rrapportata.

forma. Din l-informazzjoni finanzjarja pro forma ghandha tigi pprezentata kif stabbilit fil-punti minn
5.7 sa 5.9 u ghandha tinkludi l-informazzjoni indikata fihom.

Informazzjoni finanzjarja pro forma ghandha tigi akkompanjata minn rapport imhejji minn kontabilisti
jew awdituri indipendenti.
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Punt 5.6.2 Jekk l-informazzjoni finanzjarja pro forma ma tkunx applikabbli, l-emittent ghandu jipprovdi
deskrizzjoni narrattiva u informazzjoni finanzjarja fuq l-impatti materjali li t-tranzazzjoni jkollha fuq
id-dikjarazzjonijiet finanzjarji tal-emittent. Din l-informazzjoni deskrittiva u finanzjarja ma ghandhiex
tehtieg awditjar.

L-informazzjoni deskrittiva u finanzjarja ghandha tigi ppreparata b’'mod konsistenti mal-gafas tar-
rapportar finanzjarju applikabbli u mal-politika kontabilistika adottata mill-emittent fl-ahhar
dikjarazzjonijiet finanzjarji tieghu jew dawk li jmiss. Jekk din l-informazzjoni tkun giet awditjata, fid-
dokument ta’ ezenzjoni ghandu jigi zvelat li din l-informazzjoni giet awditjata kif ukoll informazzjoni
dwar l-awdituri li wettqu l-awditu.

Punt 5.7 Kontenut tal-informazzjoni finanzjarja pro forma
L-informazzjoni finanzjarja pro forma ghandha tikkonsisti fi:
(a) introduzzjoni li tistabbilixxi:

(i) l-iskop li ghalih thejjiet l-informazzjoni finanzjarja pro forma, inkluza deskrizzjoni tax-xiri
permezz ta’ offerta ta’ skambju, tal-fuzjoni jew tad-divizjoni jew impenn sinifikanti u
n-negozji jew l-entitajiet involuti;

(ii) il-perjodu ufjew id-data koperti mill-informazzjoni finanzjarja pro forma;
(iii) il-fatt li l-informazzjoni finanzjarja pro forma thejjiet ghal skopijiet ta’ spjega biss;
(iv) spjegazzjoni li:

(A) l-informazzjoni finanzjarja pro forma tispjega l-impatt tat-tranzazzjoni bhallikieku
t-tranzazzjoni twettqet fdata aktar bikrija;

(B) il-pozizzjoni finanzjarja jew ir-rizultati ipotetici inkluzi fl-informazzjoni finanzjarja pro
forma jistghu jvarjaw mill-pozizzjoni finanzjarja jew mir-rizultati reali tal-entita;
(b) kont tal-profitt u t-telf, karta tal-bilan¢ jew it-tnejn li huma, skont i¢-cirkostanzi pprezentati
fformat b’kolonni maghmula minn:

(i) informazzjoni storika mhux aggustata;

(i) aggustamenti fil-politika kontabilistika, fejn necessarji;

(i) aggustamenti pro forma;

(iv) ir-rizultati tal-informazzjoni finanzjarja pro forma fl-ahhar kolonna;
(c) akkumpanjati minn noti li jispjegaw:

(i) is-sorsi li minnhom ittiehdet l-informazzjoni finanzjarja mhux aggustata u jekk giex
ippubblikat jew le awditu jew rapport ta’ riezami fuq is-sors;

(ii) il-bazili fugha thejjiet l-informazzjoni finanzjarja pro forma;

(ili) is-sors u l-ispjegazzjoni ta’ kull aggustament;

(iv) jekk kull aggustament fir-rigward ta’ dikjarazzjoni tal-profitt u t-telf pro forma hux mistenni li
jkollu impatt kontinwu fuq l-emittent jew le;

(d) fejn applikabbli, sa fejn mhux kopert xi mkien iehor fid-dokument ta’ ezenzjoni, l-informazzjoni
finanzjarja u l-informazzjoni finanzjarja interim tan-negozji jew entitajiet (li se jigu) mixtrija uzata
fit-thejjija tal-informazzjoni finanzjarja pro forma ghandha tigi inkluza fid-dokument ta’ ezenzjoni.
B'mod simili, fkaz ta’ divizjoni, l-informazzjoni finanzjarja tal-kumpanija li tkun qed tigi diviza
ghandha tigi inkluza.

Punt 5.8 Prin¢ipji fit-thejjija u l-prezentazzjoni ta’ informazzjoni finanzjarja pro forma
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Punt 5.8.1 L-informazzjoni finanzjarja pro forma ghandha tigi identifikata sabiex ikun hemm distinzjoni mill-
informazzjoni finanzjarja storika.

L-informazzjoni finanzjarja pro forma ghandha tigi ppreparata b'mod konsistenti mal-politika
kontabilistika adottata mill-emittent fl-ahhar dikjarazzjonijiet finanzjarji tieghu jew dawk li jmiss.

Punt 5.8.2 L-informazzjoni pro forma tista’ tigi ppubblikata biss fir-rigward ta’ xi wiehed minn dawn li gejjin:
(a) l-ahhar perjodu finanzjarju li tlesta;

(b) il-perjodu interim l-aktar ricenti li ghalih giet ippubblikata informazzjoni rilevanti mhux aggustata
jew hi inkluza fid-dokument ta’ ezenzjoni.

Punt 5.8.3 L-aggustamenti pro forma ghandhom:
(a) ikunu murija u spjegati b'mod car;
(b) jipprezentaw l-effetti sinifikanti kollha direttament attribwibbli ghat-tranzazzjoni;

(¢) ikunu jistghu jigu sostnuti fattwalment.

Punt 5.9 Rekwiziti ghal rapport ta’ kontabilist/tal-awditjar

Id-dokument ta’ ezenzjoni ghandu jinkludi rapport ippreparat minn kontabilisti jew awdituri
indipendenti li jiddikjaraw li fl-opinjoni taghhom:

(a) l-informazzjoni finanzjarja pro forma thejjiet b’'mod korrett fuq il-bazi ddikjarata;
(b) li l-bazi msemmija fil-punt (a) hija konsistenti mal-politiki kontabilisti¢i tal-emittent.

TAQSIMA 6 DOKUMENTI DISPONIBBLI

Punt 6.1 L-informazzjoni dwar fejn, jekk applikabbli, jistghu jinqraw id-dokumenti li gejjin fit-12-il xahar wara
l-pubblikazzjoni tad-dokument ta’ ezenzjoni:

(@) il-memorandum u l-artikoli ta’ assocjazzjoni aggornati tal-emittent;

(b) ir-rapporti, l-ittri u d-dokumenti l-ohra, l-informazzjoni finanzjarja storika, il-valwazzjonijiet u
d-dikjarazzjonijiet kollha mhejjija minn kull espert fuq it-talba tal-emittent li kwalunkwe parti
minnhom tigi inkluza jew imsemmija fid-dokument ta’ ezenzjoni;

(¢) ir-rapporti, l-ittri u d-dokumenti l-ohra, il-valwazzjonijiet u d-dikjarazzjonijiet kollha mhux koperti
mill-punti (a) jew (b) ta’ dan il-punt jew kwalunkwe punt ichor fdan l-Anness, imhejjija
fkonformita mad-Direttiva 2004/25/KE jew mad-Direttiva (UE) 2017/1132.

Indikazzjoni tas-sit web fejn jistghu jingraw id-dokumenti.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1606/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Lulju 2002 rigward l-applikazzjoni ta’ standards
internazzjonali tal-kontabbilta (GUL 243, 11.9.2002, p-1).
() 1d-Direttiva 2013/34/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Gunju 2013 dwar id-dikjarazzjonijiet finanzjarji annwali,
id-dikjarazzjonijiet finanzjarji kkonsolidati u r-rapporti relatati ta’ certi tipi ta’ imprizi, u li temenda d-Direttiva 2006/43/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li thassar id-Direttivi tal-Kunsill 78/660/KEE u 83/349/KEE (GU L 182, 29.6.2013, p. 19).
Ir-Regolament (UE) Nru 596/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar l-abbuz tas-suq (Regolament dwar
l-abbuz tas-suq) u li jhassar id-Direttiva 2003/6/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u d-Direttivi tal-Kummissjoni 2003/124/KE,
2003/125/KE u 2004/72/KE (GU L 173, 12.6.2014, p. 1).
Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/980 tal-14 ta’ Marzu 2019 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 20171129 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-format, il-kontenut, l-iskrutinju u l-approvazzjoni tal-prospett li ghandu jigi
ppubblikat meta titoli jigu offruti lill-pubbliku jew jigu ammessi ghall-kummer¢ fsuq regolat, u li jhassar ir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 809/2004 (GU L 166, 21.6.2019, p. 26).

~

=
-
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ANNESS II

KONTENUT MINIMU TA’ INFORMAZZJONI TAD-DOKUMENT TA’ EZENZJONI

Artikolu 2(1), ir-raba’ subparagrafu

TAQSIMA 1 INFORMAZZJONI DWAR L-EMITTENT

Ghandha tigi pprovduta din l-informazzjoni:
(@) l-informazzjoni mehtiega fit-Tagsima 1 tal-Anness I ta’ dan ir-Regolament;

(b) l-informazzjoni mehtiega fl-Anness 1 tar-Regolament Delegat (UE) 2019/980, bl-eccezzjoni tat-
Tagsima 1 ta’ dak l-Anness. Jekk applikabbli, din l-informazzjoni ghandha tigi pprovduta wkoll
ghall-emittent tal-ishma sottostanti, jekk differenti mill-emittent tat-titoli ta’ ekwita.

Kwalunkwe referenza ghal “dokument tar-registrazzjoni” jew ghal “prospett” fl-Anness 1 tar-
Regolament Delegat (UE) 2019/980 ghandha tinftichem bhala referenza ghal dokument ta’ ezenzjoni
kif imsemmi fdan ir-Regolament.

TAQSIMA 2 INFORMAZZJONI DWAR IL-KUMPANIJA LI QED TIRCI!EVI L-OFFERTA, IL-KUMPANIJA LI
QED TINXTARA JEW IL-KUMPANIJJA LI QED TIGI DIVIZA

L-informazzjoni mehtiega fit-Tagsima 2 tal-Anness I ta’ dan ir-Regolament ghandha tigi pprovduta,
skont it-tip ta’ tranzazzjoni, ghall-kumpanija li qed tircievi l-offerta, il-kumpanija li ged tinxtara jew
il-kumpanija li qed tigi diviza.

Jekk wahda mill-entitajiet imsemmija hawn fuq tkun grupp, u d-dikjarazzjonijiet finanzjarji
kkonsolidati jkunu diga gew ippubblikati, l-informazzjoni mnizzla fdin it-tagsima ghandha tigi
pprezentata fuq bazi konsolidata.

Fkaz ta’ xiri permezz ta’ offerta ta’ skambju, jekk l-informazzjoni mitluba fuq il-kumpanija li qed
tircievi l-offerta ma tkunx disponibbli ghandha tigi pprovduta dikjarazzjoni fdan is-sens.

TAQSIMA 3 INFORMAZZJONI DWAR IT-TITOLI TA’ EKWITA OFFRUTI LILL-PUBBLIKU JEW AMMESSI
GHALL-KUMMERC FSUQ REGOLAT GHALL-FINI TAT-TRANZAZZJONI

Punt 3.1 Ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni mehtiega fl-Anness 11 tar-Regolament Delegat (UE)
2019/980, bl-eccezzjoni tat-Tagsima 1 ta’ dak I-Anness.

Jekk applikabbli, din l-informazzjoni ghandha tkun ipprovduta wkoll ghall-ishma sottostanti.

Kwalunkwe referenza ghan-“nota dwar it-titoli” jew ghal “prospett” fl-Anness 11 tar-Regolament
Delegat (UE) 2019/980 ghandha tinftichem bhala referenza ghal dokument ta’ ezenzjoni kif imsemmi
fdan ir-Regolament.

Punt 3.2 B’deroga mill-punt 3.1, l-informazzjoni li gejja ghandha tigi pprovduta fil-kazijiet li gejjin:

(a) ghat-titoli msemmija fl-Artikolu 19, il-paragrafi 1 jew 2, jew fl-Artikolu 20, il-paragrafi 1 jew 2,
tar-Regolament Delegat (UE) 2019/980, jekk dawn it-titoli ma jkunux ishma jew titoli trasferibbli
ohra ekwivalenti ghal ishma, ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni mehtiega fl-Anness 14 ta’
dak ir-Regolament (hlief it-Tagsima 1 ta’ dak l-Anness), kif ukoll l-informazzjoni addizzjonali
msemmija fl-Artikolu 19, il-paragrafi 1 jew 2, jew fl-Artikolu 20, il-paragrafi 1 jew 2;

(b) ghar-ricevuti depozitorji mahruga ghal ishma ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni mehtiega
fl-Anness 13 tar-Regolament Delegat (UE) 2019/980.

Kwalunkwe referenza ghan-“nota dwar it-titoli” jew ghal “prospett” fl-Annessi rilevanti tar-Regolament
Delegat (UE) 2019/980 ghandha tinftichem bhala referenza ghal dokument ta’ ezenzjoni kif imsemmi
fdan ir-Regolament.
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TAQSIMA 4 DESKRIZZJONI TAT-TRANZAZZJONI

Ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni mehtiega fit-Tagsima 3 tal-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

TAQSIMA 5 IMPATT TAT-TRANZAZZJONI FUQ L-EMITTENT

Ghandha tigi pprovduta l-informazzjoni mehtiega fit-Tagsima 5 tal-Anness I ta’ dan ir-Regolament.
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/ 529
tat-18 ta’ Dicembru 2020

li jistabbilixxi standards teknic¢i regolatorji li jemendaw ir-Regolament Delegat (UE) 2017/583 fir-
rigward tal-aggustament tal-livelli limitu tal-likwidita u tal-percentili tan-negozjar uzati biex jigi
ddeterminat id-daqs specifiku tal-istrument applikabbli ghal ¢erti strumenti mhux tal-ekwita

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 600/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Mejju 2014 dwar
is-swieq tal-istrumenti finanzjarji u li jemenda r-Regolament (UE) Nru 648/2012 (), u b'mod partikolari t-tielet
subparagrafu tal-Artikolu 9(5) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/583 (?) jistabbilixxi r-rekwiziti ta’ trasparenza applikabbli ghall-
bonds, il-prodotti finanzjarji strutturati, il-kwoti tal-emissjonijiet u d-derivattivi. Sabiex tigi ggarantita
implimentazzjoni ordnata ta’ dawn ir-rekwiziti, dan ir-Regolament Delegat istitwixxa l-introduzzjoni gradwali
annwali tal-applikazzjoni ta’ certi limiti ta’ trasparenza matul perjodu ta’ erba’ snin, b’sehh mill-2019. Din
l-introduzzjoni gradwali tippermetti t-twessigh gradwali tal-applikazzjoni tal-obbligi ta’ trasparenza korrispondenti.
B'mod partikolari dan jikkoncerna I-kriterju tan-“numru medju ta’ kuljum ta’ negozji” uzat ghad-determinazzjoni ta’
bonds li ghalihom hemm suq likwidu u I-percentili tan-negozjar uzati ghad-determinazzjoni tad-daqs specifiku tal-
istrument i jippermetti li jigu rinunzjati l-obbligi ta’ trasparenza ta’ qabel in-negozjar.

(2)  Skont dan l-approc¢ ta’ introduzzjoni gradwali, il-pass ghall-istadju li jmiss mhuwiex awtomatiku. L-Awtorita
Ewropea tat-Titoli u s-Swieq (European Securities and Markets Authority, ESMA) hija obbligata tipprezenta lill-
Kummissjoni l-valutazzjoni annwali taghha tal-adegwatezza tal-pass ghall-istadju li jmiss. ll-valutazzjoni tal-ESMA
trid tanalizza l-evoluzzjoni tal-volumi tan-negozjar ghall-istrumenti finanzjarji kkoncernati fl-istadju attwali u
tanticipa l-impatt possibbli li pass ghall-istadju li jmiss jista’ jkollu kemm fuq il-likwidita disponibbli kif ukoll fuq
il-partecipanti fis-suq. Jekk ikun gustifikat, '-ESMA tkun obbligata tipprezenta, flimkien mar-rapport taghha,
standard regolatorju rivedut biex isir il-pass ghall-istadju li jmiss.

(3)  L-ESMA pprezentat il-valutazzjoni u l-istandards regolatorji riveduti taghha lill-Kummissjoni fit-23 ta’ Lulju 2020.
L-ESMA tikkonkludi li bejn 0,15 % u 0,31 % tal-bonds innegozjati bejn ir-raba’ trimestru tal-2018 u t-tielet
trimestru tal-2019 tgiesu bhala likwidi skont il-kriterji li japplikaw fl-istadju S1. Il-pass ghall-istadju S2 ifisser zieda
ta’ madwar 50 %. Fir-rigward tad-dags specifiku tal-istrument, I-ESMA tikkonkludi li 16 % tal-volum ta’ negozjar
nozzjonali ta’ bonds sovrani u 6 % ta’ bonds ohra sehhew skont l-ezenzjoni relatata mad-dags specifiku tal-
istrument fl-istadju S1. Jenhtieg li l-pass ghall-istadju S2 jiggarantixxi li ingas operazzjonijiet fbonds ikunu eligibbli
ghal din l-ezenzjoni.

(4)  Filwaqt li titqies il-valutazzjoni mwettqa mill-ESMA, huwa xieraq li jsir il-pass ghall-istadju S2 ghad-determinazzjoni
tal-bonds li ghalihom hemm suq likwidu u ghad-dags specifiku tal-istrument ghall-bonds. Jenhtieg li I-pass ghall-
istadju S2 izid il-livell ta’ trasparenza disponibbli fis-suq tal-bonds minghajr ma jhalli impatt negattiv fuq
il-likwidita. Madankollu, meta wiehed iqis li l-ewwel kalkoli annwali tat-trasparenza tal-ESMA ghal strumenti ohra
mhux ta’ ekwita li mhumiex bonds gew ippubblikati biss din is-sena, ma kienx hemm bizzejjed evidenza biex
wiched jimxi ghall-istadju S2 ghal klassijiet ohra ta’ strumenti finanzjarji.

(5)  Jenhtieg ghalhekk li r-Regolament Delegat (UE) 2017/583 jigi emendat skont dan.

() GUL173,12.6.2014, p. 84.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/583 tal-14 ta’ Lulju 2016 li jissupplimenta r-Regolament (UE) Nru 600/2014 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar is-swieq tal-istrumenti finanzjarji fir-rigward tal-istandards teknici regolatorji dwar rekwiziti ta’
trasparenza ghal centri tan-negozjar u ditti ta’ investiment fir-rigward tal-bonds, il-prodotti finanzjarji strutturati, il-kwoti ta’
emissjonijiet u d-derivattivi (GU L 87, 31.3.2017, p. 229).
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(6) Dan ir-Regolament huwa bbazat fuq l-abbozz tal-istandards teknic¢i regolatorji pprezentati mill-ESMA lill-
Kummissjoni.

(7)  L-ESMA wettget konsultazzjonijiet pubbli¢i miftuha dwar l-abbozz tal-istandards tekni¢i regolatorji li dan
ir-Regolament huwa bbazat fughom, analizzat il-kostijiet u I-benefi¢¢ji potenzjali relatati u talbet l-opinjoni tal-
Grupp tal-Partijiet Interessati tat-Titoli u s-Swieq stabbilit skont I-Artikolu 37 tar-Regolament (UE) Nru 1095/2010
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%),

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Emendi ghar-Regolament Delegat (UE) 2017/583

L-Artikolu 17 tar-Regolament Delegat (UE) 2017/583 huwa emendat kif gej:
(a) il-paragrafu 1 huwa sostitwit bis-segwenti:

“l.  Biex jigu ddeterminati l-bonds li ghalilhom ma hemmx suq likwidu ghall-finijiet tal-Artikolu 6 u skont
il-metodologija specifikata fl-Artikolu 13(1)(b), ghandu jittiched l-approc¢ ghall-kriterju ta’ likwidita “numru medju ta’
kuljum ta’ negozji” li japplika n-“numru medju ta’ kuljum ta’ negozji” li jikkorrispondi ghall-istadju S2 (10 negozji
kuljum).”;

(b) il-paragrafu 3 huwa sostitwit bis-segwenti:

“3.  Biex jigi ddeterminat id-daqs specifiku tal-istrument finanzjarju ghall-finijiet tal-Artikolu 5 u skont
il-metodologija specifikata fil-punt (b)(i) tal-Artikolu 13(2), l-approc¢ ghall-percentil tan-negozjar li jintuza ghandu
jkunu billi jigi applikat il-percentil tan-negozju li jikkorrispondi ghall-istadju S2 (I-40 percentil).

Biex jigi ddeterminat id-dags specifiku tal-istrument finanzjarju ghall-finijiet tal-Artikolu 5 u skont il-metodologija
specifikata fil-punti (b)(ii), (iii) u (iv) tal-Artikolu 13(2), l-approc¢ ghall-percentil tan-negozjar li jintuza ghandu jkun
billi jigi applikat il-percentil tan-negozju li jikkorrispondi ghall-istadju S1 (it-30 percentil”).
Artikolu 2
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak 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-18 ta’ Dicembru 2020.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

() Ir-Regolament (UE) Nru 1095/2010 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-24 ta’ Novembru 2010 li jistabbilixxi Awtorita
Supervizorja Ewropea (Awtoritd Ewropea tat-Titoli u s-Swieq) u li jemenda d-Decizjoni Nru 716/2009/KE u jhassar id-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2009/77/KE (GU L 331, 15.12.2010, p. 84).
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/530
tat-22 ta’ Marzu 2021

dwar il-klassifikazzjoni ta’ certi oggetti fin-Nomenklatura Maghquda

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Ottubru 2013 li
jistabbilixxi 1-Kodi¢i Doganali tal-Unjoni ('), u b’mod partikolari I-Artikolu 57(4) u l-Artikolu 58(2) tieghu,

Billi:

(1)  Sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni uniformi tan-Nomenklatura Maghquda annessa mar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2658/87 (3, huwa mehtieg li jigu adottati mizuri li jikkoncernaw il-klassifikazzjoni tal-oggetti msemmija
fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(2)  Ir-Regolament (KEE) Nru 2658/87 stabbilixxa r-regoli generali ghall-interpretazzjoni tan-Nomenklatura Maghquda.
Dawn ir-regoli japplikaw ukoll ghal kwalunkwe nomenklatura ohra li hija totalment jew parzjalment ibbazata fugha
jew li zzidilha xi suddivizjoni addizzjonali u li tkun stabbilita minn dispozizzjonijiet specifici tal-Unjoni, bl-ghan li
jkun hemm l-applikazzjoni ta’ tariffi u mizuri ohra relatati mal-kummer¢ tal-oggetti.

(3)  Skont dawn ir-regoli generali, l-oggetti deskritti fil-kolonna (1) tat-tabella pprezentata fl-Anness jenhtieg li jigu
kklassifikati taht il-kodi¢i NM indikat fil-kolonna (2), bis-sahha tar-ragunijiet stabbiliti fil-kolonna (3) ta’ din it-tabella.

(4)  Jixraq lijigi previst li l-informazzjoni vinkolanti dwar it-tarifti mahruga fir-rigward tal-oggetti kkoncernati minn dan
ir-Regolament li ma tikkonformax ma’ dan ir-Regolament, tkun tista’ tibqa’ tigi invokata mid-detentur, ghal ¢ertu

perjodu, fkonformita mal-Artikolu 34(9) tar-Regolament (UE) Nru 952/2013. Jenhtieg li dan il-perjodu jkun ta’ tliet
xhur.

(5)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat tal-Kodici Doganali,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-oggetti deskritti fil-kolonna (1) tat-tabella pprezentata fl-Anness ghandhom ikunu kklassifikati fin-Nomenklatura
Maghquda taht il-kodici NM indikat fil-kolonna (2) ta’ din it-tabella.

Artikolu 2

L-informazzjoni vinkolanti dwar it-tariffi li ma tkunx konformi ma’ dan ir-Regolament tista’ tibqa’ tigi invokata
fkonformita mal-Artikolu 34(9) tar-Regolament (UE) Nru 952/2013 ghal perjodu ta’ tliet xhur mid-data tad-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3

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

() GUL269,10.10.2013,p. 1.
() Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2658/87, tat-23 ta’ Lulju, 1987, dwar in-nomenklatura tat-tariffa u l-istatistika u dwar it-Tariffa
Doganali Komuni ta’ Dwana (GU L 256, 7.9.1987, p. 1).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Marzu 2021.

Ghall-Kummissjoni
Gerassimos THOMAS
Direttur Generali

Id-Direttorat Generali ghat-Tassazzjoni u I-Unjoni
Doganali
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1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

ANNESS

Deskrizzjoni tal-oggetti

Klassifikazzjoni
(Kodi¢i NM)

Ragunijiet

1)

)

3)

Apparat elettromekkaniku tal-idejn li jista’
jingarr ghall-kura personali tal-gilda. L-apparat
ghandu forma ovali u fih madwar 75 x 80 x
30 mm. Ghandu qafas li ma jghaddix ilma
minnu u mutur elettriku inkorporat li
jipproduci  vibrazzjonijiet (I-hekk imsejha
pulsazzjonijiet sonici).

[l-wic¢ ta’ barra tal-apparat huwa maghmul mis-
silikonu, bi xkupilji ipoallergenici tas-silikonu
fuq iz-zewg nahat. Il-wic¢ tal-apparat jinqasam
fi tliet Zoni, kull wahda bi hxuna differenti ta’
xkupilji. Fuq in-naha ta’ quddiem tal-apparat
hemm buttuna biex jinxteghel u jintefa’, kif
ukoll buttuna biex l-intensita tal-pulsazzjoni
tizdied jew titnaqqas.

L-apparat huwa mfassal biex jintuza ghat-tindif
tal-gilda tal-wic¢ bi prodott tat-tindif u xkupilji li
jivvibraw. Waqt li tkun qed titnaddaf il-gilda
jsehh  massagg  tal-wicc  bhala  effett
addizzjonali minhabba l-pulsazzjonijiet.

L-apparat huwa tat-tip uzat komunement ghal
skopijiet domestici, ghall-ivvjaggar, ecc.

8509 80 00

I-klassifikazzjoni hija ddeterminata mir-regoli
generali 1 u 6 ghall-interpretazzjoni tan-
Nomenklatura Maghquda, min-Nota 3(a) tat-
Tagsima XV, flimkien man-Nota 3 tal-Kapitolu
90, in-Nota 4(b) tal-Kapitolu 85 u mit-test tal-
kodicijiet NM 8509 u 8509 80 00.

L-apparat jaqdi I-funzjoni ta’ apparat tat-tindif
tal-wic¢ domestiku (ara wkoll in-Nota ta’
Spjegazzjoni tas-Sistema Armonizzata (NSSA)
tal-intestatura 8509, l-ewwel paragrafu) kif
ukoll funzjoni ta’ massagg, izda din tal-ahhar
hija biss ancillari. Bis-sahha tan-Nota 3 tat-
Tagsima XVI, magni mfasslin ghall-iskop li
jwettqu zewg funzjonijiet komplementari jew
aktar ghandhom jigu kklassifikati abbazi tal-
funzjoni principali. Ghaldagstant,
il-klassifikazzjoni taht l-intestatura 9019 bhala
apparat ghall-massaggi hija eskluza.

Konsegwentement, l-apparat ghandu jigi
kklassifikat taht il-kodici NM 8509 80 00
bhala apparat domestiku elettromekkaniku,
b'mutur elettriku inkorporat.

L 106/51
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/531
tat-22 ta’ Marzu 2021

dwar il-klassifikazzjoni ta’ certi oggetti fin-Nomenklatura Maghquda

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Ottubru 2013 li
jistabbilixxi 1-Kodi¢i Doganali tal-Unjoni ('), u b’mod partikolari I-Artikolu 57(4) u l-Artikolu 58(2) tieghu,

Billi:

(1)  Sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni uniformi tan-Nomenklatura Maghquda annessa mar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2658/87 (), jehtieg li jigu adottati mizuri li jikkoncernaw il-klassifikazzjoni tal-oggetti msemmija fl-Anness ta’
dan ir-Regolament.

(2)  Ir-Regolament (KEE) Nru 2658/87 stabbilixxa r-regoli generali ghall-interpretazzjoni tan-Nomenklatura Maghquda.
Dawn ir-regoli japplikaw ukoll ghal kwalunkwe nomenklatura ohra li hija totalment jew parzjalment ibbazata fugha

li jkun hemm Il-applikazzjoni ta’ tariffi u mizuri ohra relatati mal-kummer¢ tal-oggetti.

(3)  Skont dawn ir-regoli generali, l-oggetti deskritti fil-kolonna (1) tat-tabella stabbilita fl-Anness jenhtieg li jigu
kklassifikati taht il-kodici NM indikat fil-kolonna (2), minhabba r-ragunijiet stabbiliti fil-kolonna (3) ta’ din it-tabella.

(4)  Jixraq li jigi previst li l-informazzjoni vinkolanti dwar it-tariffi mahruga ghall-oggetti kkoncernati minn dan
ir-Regolament li ma tikkonformax ma’ dan ir-Regolament, tkun tista’ tibqa’ tigi invokata mid-detentur, ghal certu

perjodu, fkonformita mal-Artikolu 34(9) tar-Regolament (UE) Nru 952/2013. Jenhtieg li dan il-perjodu jkun ta’ tliet
xhur.

(5)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat tal-Kodic¢i Doganali,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-oggetti deskritti fil-kolonna (1) tat-tabella kif imnizzla fl-Anness ghandhom ikunu kklassifikati fin-Nomenklatura
Maghquda taht il-kodici NM indikat fil-kolonna (2) ta’ din it-tabella.

Artikolu 2

L-informazzjoni tariffarja vinkolanti li ma tkunx konformi ma’ dan ir-Regolament tista’ tibqa’ tigi invokata fkonformita
mal-Artikolu 34(9) tar-Regolament (UE) Nru 952/2013 ghal perjodu ta’ tliet xhur mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 3

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

() GUL269,10.10.2013,p. 1.
() Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2658/87, tat-23 ta’ Lulju, 1987, dwar in-nomenklatura tat-tariffa u l-istatistika u dwar it-Tariffa
Doganali Komuni ta’ Dwana (GU L 256, 7.9.1987, p. 1).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Marzu 2021.

Ghall-Kummissjoni
Gerassimos THOMAS
Direttur Generali

Id-Direttorat Generali ghat-Tassazzjoni u I- Unjoni
Doganali
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1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

ANNESS
R L Klassifikazzjoni -
Deskrizzjoni tal-oggetti (Kodici NM) Ragunijiet
1) (2) 3)

Muntatura ta’ lenti tal-kamera maghmula mill-
metall u mill-plastik b’konnessjoni bayonet u
b'dimensjonijiet ta’ madwar 92 x 86 x 35,1 mm.

L-oggett huwa mfassal biex jitwahhal mal-parti
ta’ quddiem ta’ video camera digitali li
tirrekordja u jkun bejn il-video camera li
tirrekordja u l-lenti tal-objettiv.

Huwa mfassal biex jippermetti li jintuzaw
lentijiet ta’ objettivi ma’ video camera digitali li
tirrekordja b’kamini ta’ konnessjoni ta’ dagsijiet
differenti, u l-kontroll mekkaniku tal-iris jsehh
billi jigi rregolat l-aggustatur tal-iris tieghu.

90021100

Il-klassifikazzjoni hija stabbilita bir-regoli
generali 1 u 6 ghall-interpretazzjoni tan-
Nomenklatura Maghquda, in-nota 1(m) tas-
Sezzjoni XVI, in-nota 2 (b) tal-Kapitolu 90 u
bil-kliem tal-kodicijiet NM 9002 u 9002 11 00.

Il-klassifikazzjoni taht l-intestatura 8529 bhala
parti adattata ghall-uzu biss jew princ¢ipalment
ma’ apparat tal-intestaturi minn 8525 sa 8528
hija eskluza minhabba li l-oggett mhuwiex
essenzjali  ghall-funzjonament  tal-kamera
digitali li tirrekordja.

Billi l-oggett jippermetti li jintuzaw lentijiet ta’
objettivi ma’ video cameras digitali li
jirrekordjaw b’kamini ta’ konnessjoni ta’
dagsijiet differenti, l-oggett jzid il-firxa tal-uzu
tal-lentijiet ta’ objettivi. Ghalhekk, l-oggett
ghandu jitgies bhala accessorju identifikabbli
bhala adattat ghall-uzu biss jew princ¢ipalment
mal-lentijiet ta’ objettivi tal-intestatura 9002
(ara s-sentenza tal-Qorti tas-
16 ta’ Gunju 2011, Unomedical, C-152/10,
ECLLEU: (:2011:402, il-paragrafi 29, 30
u 34). Konsegwentement, il-klassifikazzjoni
taht l-intestatura 8479 bhala magna b’funzjoni
individwali, mhux specifikata jew inkluza xi
mkien iehor fil-Kapitolu 84, hija eskluza
minhabba li l-oggett huwa kopert b'mod aktar
specifiku minn intestatura fkapitolu iehor tan-
Nomenklatura (ara wkoll in-Noti ta’
Spjegazzjoni tas-Sistema Armonizzata tal-
intestatura 8479, it-tieni paragrafu (b)).

Ghalhekk, l-oggett ghandu jigi kklassifikat taht
il-kodi¢i NM 9002 11 00 bhala a¢¢essorju ghal-
lentijiet ta’ objettivi tal-intestatura 9002.

26.3.2021
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/532
tat-22 ta’ Marzu 2021

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

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Ottubru 2013 li
jistabbilixxi 1-Kodi¢i Doganali tal-Unjoni ('), u b’mod partikolari I-Artikolu 57(4) u l-Artikolu 58(2) tieghu,

Billi:

(1)  Biex tigi zgurata l-applikazzjoni uniformi tan-Nomenklatura Maghquda annessa mar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2658/87 (), jehtieg li jigu adottati mizuri li jikkoncernaw il-klassifikazzjoni tal-oggetti msemmija fl-Anness ta’
dan ir-Regolament.

(2)  Ir-Regolament (KEE) Nru 2658/87 stipula r-regoli generali ghall-interpretazzjoni tan-Nomenklatura Maghquda.
Dawn ir-regoli japplikaw ukoll ghal kwalunkwe nomenklatura ohra li hija totalment jew parzjalment ibbazata fugha

li jkun hemm Il-applikazzjoni ta’ tariffi u mizuri ohra relatati mal-kummer¢ tal-oggetti.

(3)  Skont dawn ir-regoli generali, l-oggetti deskritti fil-kolonna (1) tat-tabella stabbilita fl-Anness jenhtieg li jigu
kklassifikati taht il-kodici NM indikat fil-kolonna (2), minhabba r-ragunijiet stabbiliti fil-kolonna (3) ta'dik it-tabella.

(4)  Jixraq li jigi previst li l-informazzjoni vinkolanti dwar it-tariffi mahruga ghall-oggetti kkoncernati minn dan
ir-Regolament u li ma tikkonformax ma’ dan ir-Regolament, tkun tista’ tibqa’ tigi invokata mid-detentur, ghal ¢ertu

perjodu, fkonformita mal-Artikolu 34(9) tar-Regolament (UE) Nru 952/2013. Dak il-perjodu jenhtieg li jkun ta’
tliet xhur.

(5)  Il-mizuri previsti dan ir-Regolament huma skont I-opinjoni tal-Kumitat tal-Kodi¢i Doganali,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-oggetti deskritti fil-kolonna (1) tat-tabella kif imnizzla fl-Anness ghandhom ikunu kklassifikati fin-Nomenklatura
Maghquda taht il-kodici NM indikat fil-kolonna (2) ta’ din it-tabella.

Artikolu 2

L-informazzjoni tariffarja vinkolanti li ma tkunx konformi ma’ dan ir-Regolament tista’ tibqa’ tigi invokata fkonformita
mal-Artikolu 34(9) tar-Regolament (UE) Nru 952/2013 ghal perjodu ta’ tliet xhur mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 3

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

() GUL269,10.10.2013,p. 1.
() Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 265887 tat-23 ta’ Lulju 1987 dwar in-nomenklatura tat-tariffa u l-istatistika u dwar it-Tariffa
Doganali Komuni ta’ Dwana (GU L 256, 7.9.1987, p. 1).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Marzu 2021.

Ghall-Kummissjoni
Gerassimos THOMAS
Direttur Generali

Id-Direttorat Generali ghat-Tassazzjoni u I-Unjoni
Doganali
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1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

ANNESS

Deskrizzjoni tal-oggetti

Klassifikazzjoni
(Kodi¢i NM)

Ragunijiet

1)

)

3)

Apparat (I-hekk imsejjah “stazzjon ta’ bazi ghall-
kameras” — camera station appliance — jew
“apparat li jirrekordja all-in-one”) ipprezentat
f'qafas wiehed b'dimensjonijiet ta’ madwar 33
x 23 x 8 cm, li jinkludi I-komponenti li gejjin:

— elementi passivi u attivi,
— processur,
— kard grafika,

— memorja interna (hard disc drive).
L-apparat ma ghandux tuner tat-televizjoni.

L-apparat huwa mghammar bl-interfacci li
gejjin: Rj45, USB, VGA, SPF and HDMI u
eight-port switch integrat b’kapacita ta’ PoE
(Power over Ethernet).

Huwa mghammar Db’sistema operattiva ta’
“magna standard ghall-ipprocessar
awtomatiku  tad-data”.  Huwa  wkoll
prekonfigurat u ssettjat b™software ghall-
gestjoni tal-kamera” specjali u jinkludi licenzji
ghal tmien kanali.

L-apparat huwa ddizinjat biex jircievi data
awdjo u vidjow permezz ta’ interfacca tat-
telekomunikazzjoni (u Protokoll tal-Internet
(IP)) minn massimu ta’ tmien kameras ta’
sorveljanza (kameras IP). Id-data tista’ tigi
rrekordjata fuq il-hard disc intern, fuq hazna
esterna (permezz tal-interfacca USB) jew
l-apparat jista’ jibghat id-data permezz tan-
networks tat-telekomunikazzjoni lil indirizz IP
iehor (perezempju, lil server, swic¢, mowbajl,
jew magna ghall-ipprocessar awtomatiku tad-
data).

L-apparat jista’ jitgabbad ma’ monitor jew skrin
u ma’ kontroll tat-tastiera. Huwa pprezentat
biex jintuza f'sistema ta’ sigurta u sorveljanza.

85219000

Il-klassifikazzjoni hija stabbilita bir-regoli
generali 1 u 6 ghall-interpretazzjoni tan-
Nomenklatura Maghquda, nota 3 tas-
Sezzjoni XVI, nota 5(E) tal-Kapitolu 84 u bil-
kliem tal-kodicijiet NM 8521 u 8521 90 00.

Minhabba l-karatteristici oggettivi tieghu,
l-apparat huwa mahsub biex jahdem flimkien
ma’ massimu ta’ tmien kameras ghal skopijiet
ta’ sorveljanza bil-video. Magna li, ghal
skopijiet bhal dawn, tirrekordja sinjali minn
kameras u tista’ jew tibghathom findirizz IP
iehor jew tirriproducihom fuq skrin jew
moniter, twettaq funzjoni specifika ghajr
l-ipprocessar tad-data skont it-tifsira tan-nota 5
(E) tal-Kapitolu 84. (Ara wkoll is-sentenza tal-
Qorti tal-Gustizzja tas-17 ta’ Marzu 2005,
Ikegami  Electronics, C-467/03, ECLLEU:
(:2005:182). Ghaldagstant, il-klassifikazzjoni
taht l-intestatura 8471 bhala magna ghall-
ipprocessar awtomatiku tad-data hija eskluza.

L-apparat huwa ddizinjat ghall-fini li jwettaq
zewg funzjonijiet komplementari jew aktar
skont it-tifsira tan-nota 3 tat-Tagsima XVI,
jigifieri t-trazmissjoni u r-ricezzjoni tad-data
tal-intestatura 8517 u  l-irrekordjar u
r-riproduzzjoni tal-video tal-intestatura 8521.

Abbazi tal-karatteristici oggettivi tal-apparat,
il-funzjoni principali hija dik tal-irrekordjar
bil-video fsistema ta’ sigurtd u sorveljanza.
It-trazmissjoni u r-ricezzjoni tad-data huma
biss funzjoni ancillari mahsuba biex ittejjeb
it-thaddim tas-sistema li fiha jkun inkorporat
l-apparat. Ghalhekk, il-klassifikazzjoni taht
l-intestatura 8517 hija eskluza. (Ara wkoll
is-sentenza  tal-Qorti  tal-Gustizzja  tal-
25 ta’ Frar 2016, G. E. Security, C-143/15,
ECLLEU:C:2016:115, il-paragrafi minn 55 sa
57.

Ghalhekk l-apparat ghandu jigi kklassifikat
bhala apparat iehor li jirrekordja jew
jirriproduci l-video, li fihom jew ma fihomx
tuner, taht il-kodici NM 8521 90 00.

L 106/57
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021 / 533
tal-24 ta’ Marzu 2021

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1484/95 fir-rigward tal-iffissar tal-prezzijiet rapprezentattivi fis-
setturi tal-laham tat-tjur u tal-bajd u ghall-albumina tal-bajd

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 1308/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Dicembru 2013 li
jistabbilixxi organizzazzjoni komuni tas-swieq fi prodotti agrikoli u li jhassar ir-Regolamenti tal-Kunsill (KEE) Nru 922/72,
(KEE) Nru 234/79, (KE) Nru 1037/2001 u (KE) Nru 1234/2007 (!), u b'mod partikolari I-Artikolu 183(b) tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 510/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 li
jistabbilixxi l-arrangamenti kummer¢jali applikabbli ghal ¢erti prodotti li jirrizultaw mill-ipprocessar tal-prodotti agrikoli u
jhassar r-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1216/2009 u (KE) Nru 614/2009 (3, u b'mod partikolari l-Artikolu 5(6)(a)
tieghu,

Billi:
(1)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1484/95 () stabbilixxa regolamenti dettaljati ghall-implimentazzjoni tas-

sistema ta’ dazji addizzjonali tal-importazzjoni u ffissa l-prezzijiet rapprezentattivi fis-setturi tal-laham tat-tjur u tal-
bajd u ghall-albumina tal-bajd.

(2)  I-kontroll regolari tad-data, li abbazi taghha jigu stabbiliti l-prezzijiet rapprezentattivi ghall-prodotti tas-setturi tal-
laham tat-tjur u tal-bajd u ghall-albumina tal-bajd, jirrizulta li jenhtieg li jigu emendati 1-prezzijiet rapprezentattivi
ghall-importazzjoni ta’ certi prodotti biex jitqiesu l-varjazzjonijiet fil-prezzijiet skont l-origini.

(3)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1484/95 jigi emendat skont dan.

(4)  Minhabba l-htiega li jigi zgurat li din il-mizura tapplika kemm jista’ jkun malajr wara li d-data aggornata ssir
disponibbli, jenhtieg li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh filjum tal-pubblikazzjoni tieghu,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1484/95 huwa sostitwit bit-test li jinsab fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Brussell, I-24 ta’ Marzu 2021.

Ghall-Kummissjoni
Fiisem il-President,
Wolfgang BURTSCHER
Direttur Generali
Direttorat Generali tal-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

() GUL 347,20.12.2013, p. 671.

() GUL150,20.5.2014,p. 1. ‘

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1484/95 tat-28 ta’ Gunju 1995 li jistabbilixxi r-regolamenti dettaljati ghall-implimentazzjoni
tas-sistema ta’ dazji addizzjonali tal-importazzjoni u l-iffissar tal-prezzijiet rapprezentattivi fis-setturi tal-laham tat-tjur u tal-bajd u
ghall-albumina tal-bajd, u biex ihassar ir-Regolament Nru 163/67/KEE (GU L 145, 29.6.1995, p. 47).
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ANNESS
“ANNESS I
p Garanzija
1IeZZ L.
rapprezentattiv ﬂmsel?lq(nqllja
Kodici NM Deskrizzjoni tal-oggetti -Artikolu 3 Origini ()
(PEUR ghal kull
100 kg) (PEUR ghal kull
8 100 kg)
02071410 Qatghat bla ghadam ta’ tjur tal-ispeci Gallus 164,8 48 AR
domesticus, iffrizati 1462 57 BR
163,7 48 TH
0207 2710 Qatghat tad-dundjani, bla ghadam, iffrizati 284,2 4 BR

(") In-nomenklatura tal-pajjizi stabbilita bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1106/2012 tas-27 ta’ Novembru 2012 li jimplimenta
r-Regolament (KE) Nru 471/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar statistika Komunitarja relatata mal-kummer¢ estern ma’
pajjizi li mhumiex membri, fir-rigward tal-aggornament tan-nomenklatura tal-pajjizi u t-territorji (GU L 328, 28.11.2012, p. 7).
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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/534
tal-24 ta’ Marzu 2021

li tiddetermina, skont l-Artikolu 39(1) tad-Direttiva 2014/33/UE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, jekk mizura mehuda mill-Germanja biex jigi pprojbit it-tqeghid fis-suq ta’ mudell ta’ lift
immanifatturat minn Orona hijiex gustifikata jew le

(notifikata bid-dokument C(2021) 1863)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2014/33/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar
l-armonizzazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri marbuta mal-liftijiet u l-komponenti ta’ sikurezza tal-liftijiet (), u b'mod
partikolari I-Artikolu 39(1) taghha,

Billi:

1. PROCEDURA

(1)  F-10 ta Marzu 2016, il-Germanja nnotifikat lill-Kummissjoni dwar mizura li kienet hadet fis-
26 ta’ Novembru 2015 skont l-Artikolu 7(1) tad-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 95/16/KE (3
(“il-mizura nazzjonali”). Dik il-mizura pprojbiet it-tqeghid fis-suq tal-mudell tal-lift M33v3 prodott minn Orona
Sociedad Cooperativa, Hernani, Spanja (“il-lift M33v3”) u introduciet kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tat-
taghmir.

(2)  Il-gustifikazzjoni tal-Germanja ghall-adozzjoni tal-mizura nazzjonali kienet ibbazata fuq attivitajiet ta’ sorveljanza
tas-suq precedenti mwettqa mill-Awtoritd Centrali tal-Linder ghat-Teknologija tas-Sikurezza (‘l-awtorita
Germaniza”). L-awtoritd Germaniza sabet li I-lift M33v3 kiser ir-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza stabbiliti
fit-tagsima 2.2 tal-Anness I tad-Direttiva 95/16/KE (“ir-rekwiziti essenzjali”).

(3)  Orona Sociedad Cooperativa (“Orona”) kienet diga ressqet l-oggezzjonijiet taghha kontra l-mizura nazzjonali lill-
Kummissjoni fil-11 ta’ Dicembru 2015, fejn argumentat li l-liftt M33v3 innovattiv taghha jipprezenta sistemi ta’
sikurezza alternattivi li jikkostitwixxu tal-inqas livell ekwivalenti ta’ sikurezza meta mqabbel ma’ kwalunkwe lift
iddisinjat skont l-istandards armonizzati rilevanti u b’hekk jissodisfa r-rekwiziti essenzjali u jinvoka l-htiega li
l-awtoritd Germaniza tinnotifika |-mizura nazzjonali lill-Kummissjoni.

(4)  FApril 2016, il-Kummissjoni bdiet konsultazzjoni mal-Istati Membri u ma’ Orona biex tevalwa l-mizura nazzjonali.

(5)  Id-Direttiva 95/16/KE sussegwentement giet imfassla mill-gdid u thassret bid-Direttiva 2014/33/UE b’effett mill-
20 ta’ April 2016.

(6)  Permezz ta’ ittra tal-20 ta’ April 2016, il-Kummissjoni stiednet lil Orona tissottometti I-osservazzjonijiet taghha
dwar il-mizura nazzjonali, li Orona ghamlet permezz ta’ ittra tat-18 ta’ Mejju 2016, li kienet tinkludi
osservazzjonijiet estensivi u dokumenti ta’ sostenn. Fid-9 ta’ Gunju 2016 saret laqgha ta’ segwitu bejn
il-Kummissjoni u Orona.

() GUL96,29.3.2014, p. 251.
() Id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 95/16/KE tad-29 ta’ Gunju 1995 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
fir-rigward tal-lifts (GU L 213, 7.9.1995, p. 1).
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(7)  Permezz ta’ ittra separata tal-20 ta’ April 2016, il-Kummissjoni stiednet ukoll lil Liftinstituut, il-korp notifikat
maghzul minn Orona, li f1-2012 kien iccertifika l-konformita tal-lift M33v3 mad-Direttiva 95/16/KE, jissottometti
|-kummenti tieghu. Madankollu, peress li Liftinstituut kien diga baghat lill-Kummissjoni osservazzjonijiet estensivi u
dokumenti ta’ sostenn fittra tal-20 ta’ Jannar 2016 b’konformita mal-osservazzjonijiet ta’ Orona, huwa ma pprovda
l-ebda kumment sostanzjali iehor.

(8)  Flaqgha tal-Grupp ta’ Hidma ghall-Kooperazzjoni Amministrattiva fis-Settur tal-Liftijiet fis-16 ta’ Gunju 2016, li
kienet ippreseduta mill-Istati Membri, l-awtorita Germaniza pprezentat il-mizura nazzjonali lill-awtoritajiet tas-
sorveljanza tas-suq tal-Istati Membri. I-Kummissjoni attendiet il-laqgha bhala membru ta’ dak il-grupp ta’ hidma.

(9)  I-Kummissjoni wettqet ukoll studju espert indipendenti (I-“istudju indipendenti”). L-istudju indipendenti gie
inizjalment kuntrattat fid-29 ta’ Novembru 2016, u fid-9 ta’ Frar 2017 l-awtoritd Germaniza, Orona, l-espert
indipendenti u 1-Kummissjoni attendew spezzjoni fuq il-post tallift M33v3. Madankollu, il-kuntratt gie
sussegwentement mitmum u gie mgqabbad espert iehor. Dak l-espert wettaq l-istudju indipendenti u
fl-10 ta’ Dicembru 2018 hareg rapport finali (). Fdak ir-rapport finali, gie konkluz li Llift “jissodisfa b'mod
konkluziv ir-Rekwizit Essenzjali 2.2 billi jikseb tal-inqas il-livell ekwivalenti ta’ sikurezza, fiz-zmien tal-
installazzjoni, tal-istandard armonizzat li ta l-prezunzjoni ta’ konformita mal-EHSR 2.2 tal-Anness I tad-Direttiva
95/16/KE”. Fis-17 ta’ Dicembru 2018, il-Kummissjoni stiednet lill-awtoritd Germaniza, lil Orona u lil Liftinstituut
iressqu l-osservazzjonijiet dwar l-istudju indipendenti. Il-Kummissjoni r¢eviet kummenti minghand Liftinstituut
fl-14 ta’ Jannar 2019, minghand Orona fil-15 ta’ Jannar 2019 u minghand l-awtoritd Germaniza fit-28 ta’ Frar 2019.

(10) Fis-16 ta’ Mejju 2019, saret laggha mal-Kummissjoni, mal-awtoritd Germaniza, ma’ Orona u ma’ Liftinstituut biex
jigu ¢carati l-osservazzjonijiet ircevuti dwar l-istudju indipendenti. Fuq talba tal-Kummissjoni, l-awtorita Germaniza
baghtet il-kjarifiki dwar l-osservazzjonijiet li saru dwar l-istudju indipendenti permezz ta’ email tat-
28 ta’ Mejju 2019. I-Kummissjoni réeviet kummenti dwar dawn il-kjarifiki minn Orona fit-12 ta’ Lulju 2019 u
minn Liftinstituut fid-19 ta’ Lulju 2019.

(11) Fl-14 ta’ April 2020, il-Kummissjoni stiednet lil Orona u lill-awtoritd Germaniza jikkummentaw dwar sommarju tal-
pozizzjonijiet tal-partijiet u l-valutazzjoni provizorja tal-Kummissjoni. I-kummenti kollha waslu sad-
29 ta’ Mejju 2020.

2. IL-POZIZZJONIJIET U L-ARGUMENTI TAL-PARTIJIET

2.1. Il-pozizzjoni u l-argumenti tal-awtoritd Germaniza

(12) L-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq lokali Germanizi bdew l-investigazzjonijiet tal-lift M33v3 fOttubru 2014.
Sussegwentement, l-awtorita Germaniza hadet fidejha l-investigazzjoni.

(13) Kif iddikjarat fin-notifika lill-Kummissjoni dwar il-mizura nazzjonali, wara verifika tad-dokumentazzjoni fJannar u
fi Frar 2015 u test ta’ installazzjoni tal-lift fi Munich fit-23 ta’ Marzu 2015, l-awtoritd Germaniza kkonkludiet li
r-rekwiziti tal-istandards armonizzati EN 81-1:1998+A3:2009 () (EN 81-1”) u EN 81-21:2009 () (‘EN 81-21")
(‘l-istandards armonizzati”) mhumiex issodisfati mil-lift. Ir-raguni ghal dan hija li l-head room ippjanat fil-lift
M33v3 ta’ 0,5 m mhux bizzejjed, minhabba li EN 81-1 jitlob distanza ta’ metru. L-awtoritd Germaniza ma sabitx
il-mizuri alternattivi ta’ sikurezza mehuda fid-disinn u I-kostruzzjoni tal-lift M33v3 ekwivalenti ghall-oghla livell ta’
zvilupp tekniku rapprezentat mill-istandards armonizzati, u ghalhekk huwa fi ksur tar-rekwiziti essenzjali.

(14) B'mod partikolari, skont l-awtoritd Germaniza, filwaqt li l-mizuri alternattivi mehuda mill-manifattur inaqgqsu
l-probabbilta ta’ inc¢ident (jigifieri l-moviment mhux intenzjonat tal-kabina tal-lift ghall-pozizzjoni estrema ta’ fuq),
id-distanza vertikali minima mehtiega mill-istandards armonizzati mis-saqaf tal-kabina sas-saqaf tal-bokka titnaggas
bin-nofs, u dan izid b'mod konsiderevoli I-grad ta’ severita ta’ korrimenti possibbli. Minkejja dan, fil-kaz ta’
emergenza, persuna fuq is-saqaf tal-kabina tista’ tizgura s-sikurezza taghha billi timtedd fiz-Zona ta’ protezzjoni li
jifdal, ghalkemm biex wiehed jogghod fdin il-pozizzjoni jiehu hafna aktar hin fil-lift M33v3 milli flift ichor li

() Ir-rapport finali tal-10 ta’ Dicembru 2018, Konformita, “Appogg tekniku relatat mad-Direttiva dwar il-Liftijiet 95/16/KE u l-konformita
tal-lift Orona M33v3, lijiffoka fuq ir-rekwizit essenzjali tieghu ta’ sahha u sikurezza 2.2 tal-Anness 1.”

() GUC52,2.3.2010, p. 5.

() GUC263,5.11.2009, p. 3.
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jissodisfa r-rekwiziti tal-istandards armonizzati. Dak l-aspett tal-hin la tqies mill-manifattur, u langas minn
Liftinstituut  fil-kuntest tal-valutazzjoni tal-konformita ghall-ezami tal-UE tat-tip. Flift iddisinjat wara
l-implimentazzjoni tar-rekwiziti tal-istandards armonizzati, b'rizultat taz-zona oghla ta’ protezzjoni, ikun hemm
bizzejjed spazju vojt jew ta’ rifugju biex persuna li tuza L-lift titbaxxa fuq irkopptejha u tigi zgurata s-sikurezza
taghha.

(15) Matul il-konsultazzjoni mal-partijiet ikkonéernati, l-awtoritd Germaniza ¢carat l-argumenti pprovduti fin-notifika
lill-Kummissjoni tal-mizura nazzjonali u fil-mizura nazzjonali nnifisha.

(16) Fir-rigward tal-ispazju vojt jew ta’ rifugju msemmi fir-rekwiziti essenzjali, l-awtorita Germaniza kkonkludiet i
l-protezzjoni kontra t-tghaffig fil-liftt M33v3 tinkiseb esklussivament permezz tar-rifugju protett mekkanikament, li
ghandu d-dimensjonijiet 0,5 m x 0,7 m x 1 m (gholi x wisa’ x tul). L-awtoritd Germaniza tinnota wkoll li Orona
tqis din is-soluzzjoni bhala ekwivalenti ghas-soluzzjoni stipulata fl-istandard armonizzat, minhabba li t-tnaqqis tad-
distanza vertikali b’0,5 m huwa kkumpensat b'zieda fil-wisa’ u t-tul tal-ispazju protettiv b0,1 m u 0,2 m
rispettivament. Madankollu, l-awtorita Germaniza tqis i n-nuqqas tal-lift M33v3 mhuwiex l-ispazju vojt imnaqqas
fih innifsu izda I-hin li tiehu persuna biex tizgura s-sikurezza taghha (jigifieri li toqghod fpozizzjoni mimduda)
minhabba dak l-ispazju izghar, li jista® jirrizulta fkorrimenti serji. Skont l-awtorita Germaniza, Orona ma
pprovdietx evidenza, gabel 1-adozzjoni tal-mizura nazzjonali, li l-aspett tal-hin ma kellux rwol fis-sikurezza tal-lift
M33v3 jew li kien hemm bizzejjed hin biex wiehed jiehu pozizzjoni sikura.

(17)  Fl-osservazzjonijiet taghha mibghuta permezz ta’ email tat-28 ta’ Mejju 2019, l-awtorita Germaniza specifikat i
d-distanza vertikali bejn is-sagaf tal-kabina u s-sagaf tal-bokka tonqos biss ghal 0,5 m fkaz li l-brejk tal-lift
jizviluppa hsara. Inkella, meta xi hadd ikun ged jidhol fil-bokka, il-lift ikun diga mblukkat jew imwaqqaf fid-
distanza vertikali bejn is-sagaf tal-kabina u s-saqaf tal-bokka ta’ 1,8 m jew, jekk iz-zewg swiccijiet tal-limitu tas-
salvagwardja fis-sistema elettrika jfallu, ta’ metru. Madankollu, l-awtoritd Germaniza sussegwentement indikat,
fosservazzjonijiet addizzjonali tad-29 ta’ Mejju 2020, li [-osservazzjonijiet tat-28 ta’ Mejju 2019 dwar id-distanzi
vertikali mhumiex korretti. Minflok, l-awtorita Germaniza tirreferi ghall-valutazzjoni tar-riskju ta’ Orona, fejn kienu
previsti diversi ipotezijiet ibbazati fuq diversi avvenimenti (jigifieri hsara fil-brejk, hsara fil-kontroll, hsara fl-iswic¢
tas-sikurezza) u li skonthom huma dawk l-avvenimenti kollha mehuda flimkien, u mhux biss ix-xenarju ta’ hsara fil-
brejk, li jista’ jwassal biex id-distanza vertikali titnaqqas ghal 0,5 m. Barra minn hekk, l-awtorita Germaniza tirreferi
ghall-osservazzjonijiet taghha dwar l-istudju indipendenti tat-28 ta’ Frar 2019, fejn iddikjarat li hemm mill-inqas tliet
kawzi potenzjali ta’ inc¢ident minhabba l-hsara fis-sistema elettronika ta’ waqfien: (i) zball uman (perezempju,
il-persunal tal-ispezzjoni jonqos milli jattiva jew jiddizattiva l-modalita ta’ spezzjoni anki jekk ikun ghad hemm
persuna fuq is-saqaf tal-kabina tal-lift), (i) hsara fl-iswic¢ limitattiv u (iii) hsara fil-brejk. Madankollu, fir-rigward tal-
izball uman, l-awtoritd Germaniza tikkonferma l-konkluzjoni fl-istudju indipendenti li zball bhal dan ma jwassalx
ghat-tqassir tad-distanza vertikali ghal 0,5 m.

(18) Fir-rigward tal-hsara fl-iswic¢ limitattiv, fl-osservazzjonijiet taghha dwar l-istudju indipendenti tat-28 ta’ Frar 2019,
l-awtorita Germaniza tiddikjara li xenarju bhal dan mhuwiex probabbli izda ma jistax jigi eskluz kompletament. Fir-
rigward tal-kawza tal-hsara fil-brejk, l-awtorita Germaniza tirrikonoxxi li nuqqas bhal dan fil-lift ikun estremament
rari, peress li Orona ddisinjat il-brejk bhala komponent tas-sikurezza (brejk zejjed, jigifieri, brejk li huwa apparat ta’
protezzjoni kemm kontra l-moviment mhux intenzjonat tal-kabina kif ukoll kontra li I-kabina titla’ 'l fuq b'velocita
eccessiva), filwaqt li jitqies li I-kkomponenti tas-sikurezza jridu jikkonformaw mar-rekwiziti essenzjali u jghaddu mill-
valutazzjoni tal-konformitd u l-markatura CE b'mod indipendenti mil-lift. Barra minn hekk, l-awtoritd Germaniza
ddikjarat li I-brejk fil-lift M33v3 huwa aktar sikur minn dak fil-liftijiet li japplikaw l-ispecifikazzjonijiet teknici
stabbiliti fEN 81-1, minhabba li dak l-istandard armonizzat jirrikjedi li I-brejkijiet jigu ccertifikati bhala komponenti
ta’ sikurezza ghal-liftijiet fkazijiet partikolari biss.

(19) Meta vvalutat il-lift M33v3, l-awtoritd Germaniza assumiet, favur Orona, li l-brejk tal-lift falla inqas ta’ spiss minn
brejk mhux zejjed flift konformi ma’ EN 81-1. Madankollu, l-awtoritd Germaniza tqis li minkejja l-probabbilta
baxxa ta’ hsara fil-brejk, il-lift M33v3 mhuwiex konformi mar-rekwiziti essenzjali, minhabba li ma jissodisfax
il-principji tal-integrazzjoni tas-sikurezza msemmija fl-Anness I, tagsima 1.1, l-ahhar sentenza, tad-Direttiva
95/16/KE. Skont dawk il-principji, l-eliminazzjoni tar-riskji permezz ta’ mizuri kostruttivi tichu precedenza cara fuq
is-sempli¢i minimizzazzjoni.
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(20) Fl-ahhar nett, fil-kjarifiki addizzjonali mibghuta lill-Kummissjoni bl-email tat-28 ta’ Mejju 2019, l-awtorita
Germaniza ddikjarat li meta l-brejk ma jahdimx, la l-lift M33v3 u langas lift konformi ma’ EN 81-1 ma jistghu
jitwaqgfu u l-possibbilta ta’ hsara fl-ilqugh hija dagstant probabbli ghaz-zewg liftijiet.

2.2. Pozizzjoni u argumenti ta’ Orona

(21) Matul il-konsultazzjonijiet, Orona ddikjarat li, skont l-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 95/16/KE, hija vvalutat
il-konformita tal-lift mar-rekwiziti essenzjali permezz tal-korp notifikat Liftinstituut. Skont l-Anness V ta’ dik
id-Direttiva, Liftinstituut wettaq l-ezami tal-UE tat-tip biex jivvaluta s-sikurezza tal-lift. L-ezami tal-UE tat-tip hija
l-procedura li biha korp notifikat jaccerta u jiccertifika li liftt mudell, jew lift li ghalih ma hemm l-ebda dispozizzjoni
ghal estensjoni jew varjant, jissodisfa r-rekwiziti tad-Direttiva 95/16/KE. Liftinstituut hareg i¢c-certifikat ta’ ezami
tal-UE tat-tip fis-17 ta’ Lulju 2012, u rrevedieh fil-15 ta’ Marzu 2013.

(22)  Skont 1-Artikolu 8(2) (ii) tad-Direttiva 95/16/KE u t-tagsima 4 tal-Anness VI ta’ dik id-Direttiva, korp notifikat
maghzul mill-installatur tal-lift ghandu jwettaq jew ikun wettaq l-ispezzjoni finali tal-lift qabel ma dan jitqieghed fis-
suq. It-testijiet u I-kontrolli xierqa stabbiliti fl-istandards imsemmija fl-Artikolu 5 tad-Direttiva 95/16/KE, jew testijiet
ekwivalenti, ghandhom jitwettqu minn dak il-korp notifikat sabiex tigi zgurata l-konformita tal-lift mar-rekwiziti
essenzjali. Orona ghazlet lill-korp notifikat TUV SUD biex iwettaq l-ispezzjoni finali tal-lift M33v3, TUV SUD
ikkonfermat il-konformita tal-lift M33v3 u harget ic-certifikat ta’ spezzjoni finali fis-7 ta’ Awwissu 2014.

(23) Orona talbet lill-awtoritajiet tas-sorveljanza tas-suq fin-Netherlands iwettqu spezzjoni ta’ lift M33v3 fil-belt ta’
’s-Hertogenbosch 1-20 ta’ Awwissu 2015 u huma kkonkludew li I-mizuri teknici specifici mehuda minn Orona
ssodisfaw ir-rekwiziti essenzjali.

(24) Orona targumenta li l-awtoritd Germaniza naqset milli tinnotifika lill-Kummissjoni immedjatament dwar il-mizura
nazzjonali, kuntrarju ghar-rekwizit li taghmel dan skont I-Artikolu 7(1) tad-Direttiva 95/16/KE. Filwaqt li I-mizura
nazzjonali giet adottata fis-26 ta’ Novembru 2015, il-Kummissjoni saret taf biha biss permezz ta’ lment minn
Orona fil-11 ta’ Di¢embru 2015. L-awtoritd Germaniza ma nnotifikatx lill-Kummissjoni bil-mizura sal-
10 ta’ Marzu 2016. Fl-opinjoni ta’ Orona dan id-dewmien affettwa b'mod negattiv id-drittijiet ta’ difiza u
reputazzjoni ta’ Orona.

(25) Fir-rigward tas-suggett tal-mizura nazzjonali, Orona fakkret li l-awtoritd Germaniza kienet spjegat lil Orona li “ma
kellhiex dubju dwar l-ezami tal-UE tat-tip b’'mod generali, izda biss il-verzjoni bl-izghar spazju 'l fuq flimkien mal-
izghar lift”. L-awtoritd Germaniza sostniet dik il-pozizzjoni sal-adozzjoni tal-mizura nazzjonali bosta xhur wara, li
kienet tikkonsisti minn projbizzjoni ta’ kwalunkwe mudell ta’ lift M33v3 bi spazju 'l fuq imnaqgas, irrispettivament
mid-dags tal-kabina tal-lift. Ghalhekk, Orona tqis li I-mizura nazzjonali, mhux biss ma kinitx gustifikata, izda wkoll
bi ksur tal-principju tal-proporzjonalita.

(26) Fl-osservazzjonijiet taghha tat-18 ta’ Mejju 2016, Orona fakkret li minflok ma ffukat biss fuq kif il-mudell M33v3
jitqabbel mal-istandards armonizzati dwar l-ispazju 71 fuq vertikali, li huwa biss fattur wiehed fl-evalwazzjoni tas-
sikurezza tal-lift, hija mehtiega valutazzjoni generali tas-sikurezza. F'dan ir-rigward, Orona rreferiet ghad-dokument
ta’ pozizzjoni ta’ NB-L, il-grupp ta’ koordinazzjoni tal-korpi notifikati ghad-Direttiva 95/16/KE tat-
3 ta’ Novembru 2009, bit-titolu “Periklu ta’ tghaffig, spazju vojt, kriterji”, li jistabbilixxi kriterji ghal spazju vojt
accettabbli ekwivalenti ghall-kriterji stabbiliti fil-klawzola 5.7 ta’ EN 81-1. Il-kriterji stabbiliti fdak id-dokument ta’
pozizzjoni huma bbazati fuq kombinazzjoni tal-ispazju vojt vertikali, volum ta’ spazju vojt (kubu) u l-integrazzjoni
ta’ dawk l-ispazji fiz-zona spazjali. L-istess dokument ta’ pozizzjoni fih lista mhux ezawrjenti ta’ kriterji addizzjonali
li jridu jitqiesu waqt valutazzjoni tar-riskju. Dawk il-kriterji addizzjonali jinkludu twissijiet, principji ergonomici,
il-frekwenza tal-manutenzjoni u ¢irkostanzi mhux mistennija.

(27) Fir-rigward tal-ispazju vertikali vojt bejn is-sagaf tal-kabina u s-saqaf tal-bokka, Liftinstituut iddikjara, fittra lil Orona tal-
10 ta’ Lulju 2015, li ssostni l-kunsiderazzjonijiet ta’ Orona, li “spazju vojt minimu garantit ta’ 0,5 m huwa generalment
accettat bhala suffi¢jenti biex jigi evitat il-periklu li jitghaffeg il-gisem tal-bniedem [...]. Li dan huwa accettabbli wkoll
ghall-applikazzjoni fil-liftijiet huwa rifless fEN 81-1:1998+A3:2009, klawzola 5.7.3.3 b)". Fi kwalunkwe kaz, fl-osservaz-
zjonijiet taghha tat-18 ta’ Mejju 2016, Orona ddikjarat li I-blokka 'l fug mill-kabina tal-lift M33v3 ghandha l-istess spazju
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vertikali (0,5 m) bhall-ispazju vertikali mehtieg skont EN 81-1 ghall-ispazju ghas-salvatagg taht il-kabina (fil-bokka). Fir-
rigward tal-volum tal-ispazju vojt (kubu), kif deskritt fl-ispecifikazzjonijiet teknici tal-liftt M33v3, il-blokka 1 fuq mill-
kabina tal-liftt ghandha volum akbar (0,5 m x 0,7 m x 1,0 m) mill-volum minimu mehtieg skont EN 81-1 kemm ghall-
ispazju ghas-salvatagg ’il fuq mill-kabina (0,5 m x 0,6 m x 0,8 m) kif ukoll ghall-ispazju ghas-salvatagg taht il-kabina
(0,5m x 0,6 m x 1,0 m). Studju mitlub minn Orona u mibghut lill-Kummissjoni fil-15 ta’ Marzu 2016, imwettaq minn
¢entru teknologiku specjalizzat fl-innovazzjoni tal-prodotti, tal-processi u tas-servizzi bl-isem IK4-Ikerlan (‘-istudju IK4-
Ikerlan”), juri li l-persunal tal-manutenzjoni kollu ttestjat (rapprezentattiv tal-varjeta tas-soltu tal-persunal tal-
manutenzjoni, li ghandu bejn it-18 u 1-65 sena, u rgiel) joqghod fil-kubu ta’ fuq il-kabina tal-lift, filwaqt li dan ma kienx
il-kaz fil-kubu b’dimensjonijiet skont EN 81-1.

(28)  Skont l-osservazzjonijiet ta’ Orona tat-18 ta’ Mejju 2016, u kif deskritti fl-ispecifikazzjonijiet tekni¢i mibghuta lill-awtorita
Germaniza qabel ma giet adottata -mizura nazzjonali, il-lift M33v3 fih ghadd ta’ karatteristici ta’ sikurezza addizzjonali u
specifici li jeskludu b'mod sostanzjali l-izball uman. Dawk il-karatteristici jinkludu mhux biss il-komponent ta’ sikurezza
ceertifikat tal-UE tat-tip tal-brejk zejjed, izda wkoll ghadd ta’ karatteristici ta” sikurezza ohra li, ilkoll flimkien, jaghmlu
L-lift aktar sikur mil-liftijiet iddisinjati skont EN 81-1. Fdak ir-rigward, il-lift fih (i) sinjal ta’ twissija li jiddikjara li persuna
wahda biss hija permessa fuq is-saqaf tal-kabina, u li l-pozizzjoni korretta ta’ sikurezza biex jigi evitat ir-riskju ta’ tghaffig
hija li timtedd, (ii) komponent tas-sikurezza biex tintefa l-modalita ta’ thaddim normali meta jkun hemm access ghas-
sagaf tal-kabina (swicc ta’ detezzjoni) biex jigi evitat li I-kabina tibda’ titla’ 'l fuq meta persuna tidhol fis-saqaf tal-kabina,
(ii) sistema ta’ kontroll li, meta jigi osservat dhul fil-bokka, izzomm il-lift inattiv sakemm l-iswic¢ tal-ispezzjoni fuq
il-kabina jinxteghel ghall-modalita ta’ spezzjoni, (iv) swic¢ addizzjonali ta’ sikurezza ta’ limitu ta’ spezzjoni li jwaqqaf il-lift
meta l-kabina tkun 1,8 m mis-saqgaf tal-bokka, (v) swic¢ limitattiv finali addizzjonali li jipprevjeni l-moviment tal-kabina, u
(vi) “balustrade” teleskopika, li tipprevjeni t-thaddim normali jekk il-“balustrade” ma tkunx imregggha lura ghalkollox u
tipprevjeni l-operazzjoni ta’ spezzjoni jekk il-“balustrade” ma tkunx estiza ghalkollox.

(29) Fl-osservazzjonijiet taghha tat-18 ta’ Mejju 2016, Orona ddikjarat li fil-mizura nazzjonali, l-awtorita Germaniza
targumenta li tekniku kien se jichu “hafna aktar hin” fuq is-saqaf tal-kabina biex jasal fpozizzjoni mimduda, li hija
mehtiega biex tigi zgurata s-sikurezza fil-lift, b’kuntrast mal-pozizzjoni li jitbaxxa fuq irkopptejh. Orona tiddikjara li
din l-affermazzjoni ma kinitx sostanzjata minn xi evidenza mressqa mill-awtoritd Germaniza u li I-htiega li wiched
jiehu pozizzjoni sikura mhijiex rekwizit specifiku skont id-Direttiva 95/16/KE. Barra minn hekk, wara laqgha bejn
l-awtoritd Germaniza u Orona fil-15 ta’ Dicembru 2015, gie miftichem, fkonformita mal-mizura nazzjonali, li
Orona twettaq xi provi addizzjonali biex tkompli tappoggja d-disinn sikur tal-lift M33v3. Saret enfasi specjali fuq
l-influwenza tad-dags tas-sagaf tallift fuq il-hin tar-reazzjoni. Fdan ir-rigward, l-istudju IK4-Ikerlan sab li
l-pozizzjoni tal-persunal tal-manutenzjoni u d-dags tal-liftijiet M33v3 mhumiex fattur li jinfluwenza l-hin tar-
reazzjoni. Barra minn hekk, qed jintwera li l-eta u l-indici tal-massa tal-gisem ma ghandhom l-ebda effett fuq il-hin
tar-reazzjoni. Barra minn hekk, l-istudju IK4-Ikerlan ikkonkluda li I-fatt li l-hin ta’ reazzjoni biex tittiched
il-pozizzjoni li titbaxxa fuq l-irkopptejn fil-liftijiet skont EN 81-20 kien bhala medja 1,26 sekonda biss ma
jaffettwax ir-riskju potenzjali specifiku, billi din id-differenza fil-hin tikkorrispondi ghal semplici 0,9 m b’velocita ta’
spezzjoni ta’ 0,6 m/s. Il-hinijiet differenti ta’ reazzjoni jistghu jkunu rilevanti biss fil-kaz ta’ hsara fis-sistema tas-
sikurezza, perezempju s-sistema tal-brejkijiet zejda. Madankollu, fdak ix-xenarju, id-differenza fl-gholi ma tkunx
importanti, peress li inc¢ident ikun fatali kemm fil-lift M3 3v3 kif ukoll fil-lift li jilhaq l-istandards armonizzati.

(30) Fir-rigward tal-aspett tal-hin, Orona ddikjarat li, kif deskritt fil-fajl tekniku, is-saqaf tal-kabina tal-lift M33v3 huwa catt u
minghajr ostakli, u li minhabba dan il-fatt il-persunal tal-manutenzjoni jista’ jiehu pozizzjoni sikura aktar malajr billi
jimtedd catt fuq is-sagaf. Orona indikat b'mod partikolari li fuq saqaf tal-kabina ta’ lift li jikkonforma ma’ EN 81-1, jista’
jkun hemm hafna komponenti li jinterferixxu fl-ispazju ghall-pozizzjoni mimduda, perezempju hbula u l-ac¢essorji
taghhom, li jistghu jdewmu l-hin biex wiehed jasal biex jiehu pozizzjoni mimduda sikura. Barra minn hekk, Orona
enfasizzat li EN 81-1 jistipula biss li l-ispazju tas-sikurezza jrid jkun accessibbli mill-ispazju tax-xoghol. Madankollu, fil-
lift M33v3, l-ispazju tax-xoghol jikkoin¢idi mal-ispazju tas-sikurezza, li jfisser li jekk xi haga tmur hazin u persuna trid
tadotta l-pozizzjoni mimduda, il-persuna diga tinsab fil-post korrett, li jnaqqas il-hin li wiehed jichu biex jasal fpozizzjoni
sikura. Id-differenzi fl-ispecifikazzjonijiet teknici (jigifieri l-ostakli fuq is-sagaf tal-kabina u l-access ghall-ispazju tas-
sikurezza) bejn il-lift M33v3 u lift konformi ma’ EN 81-1 gew iccarati aktar fl-ittra ta’ Orona lill-Kummissjoni tal-
20 ta’ Jannar 2016 u fl-email taghha lill-Kummissjoni tat-12 ta’ Lulju 2019.
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(31) Rigward il-hsara fil-brejk, Liftinstituut spjega fittra mibghuta lil Orona fil-21 ta’ April 2015 li hsara fil-brejk, fi
kwalunkwe lift, twassal ghal moviment il fuq mhux ikkontrollat tal-kabina tal-lift vojta, li fdistanza qasira ta’
vvjaggar, jirrizulta fvelocita li twassal biex il-kabina tal-lift tagbez fl-ispazju vojt mahsub biex jevita r-riskju ta’
tghaffig bejn is-saqgaf tal-kabina tal-lift u s-saqaf tal-bokka, jigifieri, il-kabina tal-lift tkompli l-moviment taghha 1 fuq
fil-bokka ghalkemm il-kontrapiz jolqot l-ilqugh. Ghal lift b'velocita nominali ta’ metru fsekonda, l-ispazju 1 fuq ta’
metru kif mehtieg fEN 81-1 jigi kkunsmat mill-qabza fejn il-kabina tal-lift tkun ivvjaggat b'mod mhux ikkontrollat
fuq distanza ta’ 4 m biss, fi kliem iehor, hija mehtiega biss distanza qasira ta’ vjaggar. Ma jkun baga’ l-ebda spazju
vojt li jimplika tghaftig fatali ta’ persuna fuq is-saqaf tal-kabina. Il-fatt li hija mehtiega biss distanza qasira tal-
ivvjaggar biex il-lift jaccellera ghal velocita li tagbez il-115 % tal-velocita nominali tal-lift jimplika li l-ilqugh x’aktarx
jikkollassa, minhabba li l-integrita tieghu mhijiex garantita f'velocitajiet li jagbzu 1-115 % tal-veloc¢ita nominali (EN
81-1 jirrikjedi li l-ilqugh jiflah impatt minhabba l-velocita ta’ mhux aktar minn 115 % tal-velocita nominali).

(32) Barra minn hekk, Orona ddikjarat li, fi kwalunkwe kaz, l-ispazju vojt ipprovdut (distanza vertikali ta’ 0,5 m) u
l-aspett tal-hin mhumiex rilevanti ghat-tqabbil tal-livell tas-sikurezza bejn il-lift M33v3 u l-ispecifikazzjonijiet
tekni¢i stabbiliti PEN 81-1. Kif spjegat fl-email ta’ Orona lill-awtorita Germaniza tat-22 ta’ April 2015, li kienet
tinkludi l-pozizzjoni espressa minn Liftinstituut fl-ittra tieghu tal-21 ta’ April 2015, ir-riskju ta’ tghaffig isehh biss
meta l-brejk ma jahdimx. Orona kkonkludiet li jekk jigri dan, ir-riskju ta’ tghaffig ma jkun evitat la bid-disinn tal-lift
M33v3, u lanqas bid-disinn ta’ lift konformi ma’ EN 81-1.

(33) Fl-osservazzjonijiet taghha lill-Kummissjoni tat-12 ta’ Lulju 2019, Orona ddikjarat li s-sistema tal-brejkijiet zejda tal-
lift M33v3 hija fi kwalunkwe kaz ferm aktar sikura mis-sistema tal-brejkijiet ta’ lift konformi ma’ EN 81-1, fatt
rikonoxxut mill-awtoritd Germaniza fl-osservazzjonijiet taghha tat-28 ta’ Mejju 2019. Il-probabbilta ta’ hsara fil-
brejk tal-lift M33v3 hija, b'differenza minn lift konformi ma’ EN 81-1, avveniment estremament improbabbli
minhabba li I-brejk huwa komponent tas-sikurezza ccertifikat tal-UE tat-tip ghall-protezzjoni tal-moviment mhux
intenzjonat tal-kabina u ghall-protezzjoni tal-moviment tal-kabina li titla’ 'l fuq. Ghalhekk, huwa ferm aktar
improbabbli li I-hsara fil-brejk tal-liftt M33v3 tirrizulta f'sitwazzjoni fejn persuna tista’ tigi kkonfrontata bl-ispazju ta’
rifugju sikur fuq is-saqaf tal-kabina fdaqqa u mhux intenzjonalment.

(34) Orona ddikjarat ukoll li t-thassib tal-awtorita Germaniza fl-2015 kien jiffoka fuq il-kwistjoni tar-riskju. Orona
pprovdiet lill-awtorita Germaniza b'valutazzjoni tar-riskju, imwettqa minn Orona skont l-istandard I1SO/DIS
14798 (%) (“il-valutazzjoni tar-riskju”), fis-16 ta’ Frar 2015, disa’ xhur gabel l-adozzjoni tal-mizura nazzjonali. Fil-
valutazzjoni tar-riskju gie konkluz li, wara li gew ikkunsidrati l-mizuri protettivi stabbiliti minn Orona, il-lift M33v3
kien sikur u ma kienx hemm bzonn ta’ aktar azzjoni biex jitnaqqsu r-riskji billi, abbazi kemm tal-probabbilta tal-
hsara (ikklassifikat A sa F, il-grad F huwa l-inqas probabbli) u l-grad ta’ gravita tal-korriment (ikklassifikat bejn 1 u 4,
4 bhala l-aktar hsara minuri), inkiseb ir-rizultat “2F".

(35) B'mod partikolari, fil-valutazzjoni tar-riskju huwa konkluz li I-probabbilta ta’ hsara tal-brejk (bhala komponent ta’
sikurezza ccertifikat tal-UE tat-tip) kienet tant remota li I-livell ta’ riskju kien accettabbli. Orona ddikjarat li fanalizi
tar-riskju mhuwiex komuni li wiehed jikkunsidra l-hsara fil-komponenti tas-sikurezza ccertifikati tal-UE tat-tip
minhabba I-livell gholi intrinsiku ta’ sikurezza taghhom.

(36) Kif gie konkluz fil-valutazzjoni tar-riskju, ma hemm l-ebda differenza bejn il-lift M33v3 u l-liftijiet konformi mal-
istandards armonizzati. Ix-xenarju teoretiku ta’ hsara fil-brejk jintemm invarjabbilment b'mod fatali ghat-tekniku
affettwat minhabba tghaffig mhux ristrett u jkun irrilevanti jekk l-ispazju ghas-salvatagg fuq il-kabina huwiex ta’
0,5 m jew ta’ metru.

(37) Fl-ahhar nett, fl-osservazzjonijiet taghha lill-Kummissjoni tat-18 ta’ Mejju 2016, Orona tenfasizza li d-Direttiva
95/16/KE ma tirrikjedix l-eliminazzjoni shiha ta’ kwalunkwe riskju possibbli — li huwa semplicement impossibbli
— izda biss il-konformita mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fdik id-Direttiva, li huma garantiti permezz ta’ standards
armonizzati jew mizuri ekwivalenti ta’ sikurezza. Barra minn hekk, Orona ddikjarat li l-mizuri ekwivalenti ta’
sikurezza jridu jigu ppruvati li huma daqstant sikuri ghal dawk riflessi fl-istandards armonizzati, li ma jinvolvux
l-istess standard ta’ prova bhat-turija ta’ nuqqas totali ta’ riskju.

() ISO 14798, liftijiet (elevaturi), skali mobbli u passaggi jimxu — metodologija tal-valutazzjoni u tat-tnaqqis tar-riskju, standard
internazzjonali, l-ewwel edizzjoni 01-03-2009.
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3. VALUTAZZJONI
(38) Abbazi tal-konsultazzjoni estensiva mal-partijiet kollha kkoncernati, il-Kummissjoni evalwat il-mizura nazzjonali.

(39) L-Artikolu 2(1) tad-Direttiva 95/16/KE, kif fis-sehh meta ttichdet il-mizura nazzjonali, kien jirrikjedi lill-Istati
Membri jiehdu I-mizuri kollha xierqa biex jizguraw li l-liftijiet koperti minn dik id-Direttiva jistghu jitgieghdu fis-
suq u jithaddmu biss jekk ma jkunux suxxettibbli li jipperikolaw is-sahha jew is-sikurezza tal-persuni jew, fejn
xieraq, is-sikurezza tal-proprjeta, meta installati u mizmuma kif suppost u uzati ghall-iskop mahsub taghhom.

(40) L-Artikolu 3 tad-Direttiva 95/16/KE pprovda li l-liftijiet koperti minn dik id-Direttiva ghandhom jissodisfaw
ir-rekwiziti essenzjali.

(41) L-Artikolu 7(1) tad-Direttiva 95/16/KE kien jirrikjedi li Stat Membru li jaccerta li lift jista’ jipperikola s-sikurezza tal-
persuni u, fejn applikabbli, tal-proprjeta, li jiehu l-mizuri kollha xierqa biex jirtirah mis-suq, li jipprojbixxih milli
jitqieghed fis-suq jew li jithaddem jew li jirrestringi I-moviment liberu tieghu. Mit-tieni subparagrafu ta’ dak
l-Artikolu jsegwi li I-Istat Membru kellu jinforma immedjatament lill-Kummissjoni dwar kwalunkwe mizura bhal
din, filwaqt li jindika r-ragunijiet ghad-decizjoni tieghu u b’'mod partikolari jekk in-nuqgas ta’ konformita kienx
dovut ghan-nuqqas ta’ ssodisfar tar-rekwiziti essenzjali, l-applikazzjoni mhux korretta tal-istandards jew nuqqasijiet
fl-istandards infushom.

(42) L-Artikolu 8(2) tad-Direttiva 95/16/KE kien jirrikjedi li lift, qabel ma jitgieghed fis-suq, ikun gie soggett ghal
valutazzjoni tal-konformita minn korp notifikat.

(43) Ir-rekwiziti essenzjali gew stabbiliti fit-tagsima 2.2 tal-Anness I tad-Direttiva 95/16/KE, li specifikaw li l-lift kellu
jkun iddisinjat u mibni biex jipprevjeni r-riskju ta’ tghaftig meta I-kabina tkun fwahda mill-pozizzjonijiet estremi
taghha u li dak l-objettiv kellu jintlahaq permezz ta’ spazju vojt jew ta’ rifugju lil hinn mill-pozizzjonijiet estremi.

(44)  Skont l-Artikolu 5(2) tad-Direttiva, EN 81-1 ta prezunzjoni ta’ konformita mat-tagsima 2.2 tal-Anness I tad-Direttiva
95/16/KE fiz-zmien li I-lift M33v3 tqieghed fis-suq.

(45) Orona ma bbazatx fuq standards armonizzati biex tikseb konformita mar-rekwiziti essenzjali. Minflok, Orona
pprezentat lill-awtorita Germaniza soluzzjoni teknika alternattiva, iccertifikata minn Liftinstituut fil-procedura ta’
ezami tal-UE tat-tip, u ¢¢arata aktar minn Liftinstituut fittra lill-awtoritd Germaniza tat-12 ta’ Novembru 2014.
Ghalkemm, l-ispazju vojt minimu fl-ispazju 'l fuq jiddevja mir-rekwiziti stabbiliti fil-klawzola 5.7.1.1 a) ta’ EN 81-1,
skont ic-certifikat tal-ezami tal-UE tat-tip NL12-400-1002-035-30 rev.2, mahrug minn Liftinstituut, l-ispazju vojt
fuq is-saqaf tal-kabina huwa spazju vojt minimu akbar (volum rettangolari) minn dak li huwa mehtieg bhala spazju
vojt minimu fil-fossa skont EN 81-1, biex jigi evitat riskju ta’ tghaffig fil-pozizzjonijiet estremi tal-kabina. Fl-ittra
tieghu tat-12 ta’ Novembru 2014, Liftinstituut iddikjara li fkaz li I-hbula jizolqu meta d-dawwara tal-habel ikomplu
jduru 1 fuq, dak l-ispazju vojt se jkun iggarantit mill-ilqugh tal-kontrapiz fiss b’'mod permanenti. Barra minn hekk,
dak il-korp notifikat iddikjara li d-dimensjonijiet tal-ispazju vojt ta’ Orona li huma alternattivi ghad-dimensjonijiet
stabbiliti fEN 81-1 huma wkoll kompatibbli mar-rekwiziti essenzjali meta mezzi addizzjonali affidabbli jipprovdu
spazju temporanju akbar b’dimensjonijiet li jissodisfaw ir-rekwiziti ta’ EN 81-1 u ta’ EN 81-21, sakemm ir-riskju tat-
tghaftig ikun dejjem kopert mill-ispazju vojt li jkun disponibbli b’mod permanenti. Dawk il-mezzi addizzjonali, li
jizguraw spazju temporanju akbar, jinkludu tliet elementi ewlenin. L-ewwel nett, l-applikazzjoni ta’ zewg kuntatti
addizzjonali tas-sikurezza li jagixxu direttament fic-Cirkwit tas-sikurezza tal-lift u li huma, ghal affidabbilta
addizzjonali, iccekkjati mis-sistema ta’ kejl tal-pozizzjonament tal-lift. It-tieni, brejk affidabbli u Zejjed, b'certifikat
tal-UE tat-tip bhala komponent ta’ sikurezza ghall-protezzjoni, kemm kontra l-moviment mhux intenzjonat tal-
kabina kif ukoll li I-kabina titla’ 1 fuq b’velocita eccessiva, li jikseb il-wagfien proprju tal-lift. It-tielet, monitoragg tal-
access ghas-saqaf tal-kabina, li jaqta’ direttament it-thaddim normali tal-lift meta persuna tkun qed taccessa s-saqaf
tal-kabina minn kwalunkwe bieba tal-indana.

(46)  Skont l-Artikolu 8(2)(ii) tad-Direttiva 95/16/KE u l-Anness V ta’ dik id-Direttiva, Liftinstituut accerta u ¢certifika () li
l-affidabbilta tas-sistema ta’ protezzjoni fir-rigward tar-riskju ta’ tghaffig fuq il-kabina hija ppruvata permezz tal-
ezami tal-UE tat-tip ghal-lift M33v3 li jkun tal-inqas ugwali meta mqabbel ma’ lift li jissodisfa r-rekwiziti ta’ EN
81-1. Il-lift M33v3 jiddevja biss mid-dimensjonijiet tal-ispazju vojt vertikali stabbiliti fil-klawzola 5.7.1.1 a) ta’ EN
81-1. Orona segwiet il-procedura tal-ezami tal-UE tat-tip stabbilita fil-parti B tal-Anness V tad-Direttiva 95/16/KE.
Fdik il-procedura, Orona spjegat kif is-soluzzjonijiet teknici alternattivi kienu ekwivalenti ghar-rekwiziti ta’ EN 81-1

() Ie-certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE NL12-400-1002-035-30 rev.2
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fir-rigward tas-sikurezza. I¢-certifikat tal-ezami tat-tip tal-KE mahrug minn Liftinstituut isegwi l-karta ta’ pozizzjoni
ta’ NB-L li tistabbilixxi kriterji teknici generali dwar kif liftijiet b'dimensjonijiet ta’ spazju vojt li jiddevjaw mill-
klawzola 5.7 ta’ EN 81-1 jistghu xorta wahda jkunu fkonformita shiha mar-rekwiziti essenzjali stabbiliti fid-Direttiva
95/16/KE.

(47)  Skont l-Artikolu 8(2)(ii) tad-Direttiva 95/16/KE u t-taqsima 4 tal-Anness VI ta’ dik id-Direttiva, TUV SUD harget
certifikat ta’ spezzjoni finali li jiddikjara li I-lift issodisfa r-rekwiziti stabbiliti fid-Direttiva 95/16/KE, wara li wettqet
it-testijiet u l-kontrolli xierqa tal-lift qabel ma kellu jitqieghed fis-suq.

(48) Skont l-awtoritd Germaniza, is-soluzzjoni teknika pprovduta minn Orona ma tissodisfax ir-rekwiziti essenzjali
l-aktar minhabba li 1-lift jiddevja minn EN 81-1 billi jipprovdi biss ghal distanza vertikali ta’ 0,5 m minflok metru
mis-saqaf tal-kabina sas-saqaf tal-bokka. L-awtoritd Germaniza tqis li dan ma jippermettix bizZejjed hin biex
persuna tiehu pozizzjoni sikura fkaz li mizuri ohra ta’ prekawzjoni ma jirnexxilhom iwaqgfu I-lift fdistanza akbar.
Madankollu, fil-mizura nazzjonali l-awtoritd Germaniza ma specifikatx fliema kazijiet id-distanza vertikali fil-lift
M33v3 tkun ta’ 0,5 m u konsegwentement, fliema kazijiet jista’ jkun hemm ir-riskju ta’ tghaffig.

(49) Skont l-awtoritd Germaniza, l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i alternattivi applikati minn Orona ma jipprovdux livell
ekwivalenti ta’ sikurezza minhabba li anki jekk inaqqsu I-probabbilta ta’ in¢ident (il-kabina tal-lift tivvjagga b’'mod
mhux intenzjonat lejn l-oghla pozizzjoni estrema), il-grad ta’ severita tal-korrimenti possibbli jizdied b’'mod ¢ar billi
l-ispazju vertikali minimu jitnagqas bin-nofs. Persuna fuq is-saqaf tal-kabina tal-lift tista’ tizgura s-sikurezza taghha
jekk ikun hemm bzonn billi timtedd fl-ispazju ta’ rifugju li jifdal, izda tirrikjedi aktar hin milli fil-kaz ta’ lift li
jikkorrispondi mal-istandards armonizzati.

(50)  Fir-rigward tal-ispazju vojt jew ta’ rifugju, l-awtoritd Germaniza tqis li EN 81-1 jirrikjedi distanza vertikali ta’ metru
fl-ispazju vojt kollu jew fil-kenn mis-saqaf tal-kabina sas-saqaf tal-bokka. Dan il-fatt huwa kkontestat minn Orona,
minn Liftinstituut u mill-Kummissjoni, li jsegwi l-konkluzjonijiet tal-istudju indipendenti fdan ir-rigward.
Madankollu, peress li l-awtoritd Germaniza ma tikkunsidrax id-distanza vertikali ta’ 0,5 m fiha nnifisha bhala
inkompatibbli mar-rekwiziti essenzjali izda minflok il-hin li wiehed jiehu biex jasal fpozizzjoni sikura, I-element
tad-distanza vertikali fih innifsu ma jridx jigi elaborat aktar fir-rigward tal-interpretazzjoni tar-rekwiziti ta’ EN 81-1.

(51) Firrigward tal-ispazju vojt jew ta’ rifugju fil-lift M33v3, ladarba jkun fil-modalita ta’ spezzjoni, it-tekniku ghandu
spazju minimu tax-xoghol ta’ 1,8 m (l-ispazju ta’ fuq ghas-salvatagg). Madankollu, matul il-fazi ta’ konsultazzjoni
tal-Kummissjoni, l-awtoritd Germaniza indikat it-tliet kawzi potenzjali ta’ incident fil-lift li jistghu jwasslu biex
id-distanza vertikali tonqos ghal 0,5 m minflok 1,8 m meta I-lift jahdem kif suppost. Fost dawn it-tliet kawzi,
Orona taghraf biss il-kawza ta’ hsara fil-brejk. Anki f'dan il-kaz, Orona tikkunsidra i hsara fil-brejk hija improbabbli
hafna. Fir-rigward tal-kawza ta’ zball uman, l-awtoritd Germaniza ma gisitx din il-kawza meta adottat il-mizura
nazzjonali. Fdan ir-rigward, fl-osservazzjonijiet taghha tal-15 ta’ Jannar 2019, Orona spjegat li mhemm l-ebda
incentiv ghal inginier tas-servizz kwalifikat biex juza l-lift b'velocita ta’ thaddim normali minflok b'modalita ta’
velocita ta” manutenzjoni. Sabiex l-inginier tas-servizz iwettaq xoghlu huwa ta’ importanza kbira li jkollu kontroll
shih fuq il-moviment tal-kabina. Jekk il-lift ikun fil-modalita ta’ thaddim normali, ma jkunx possibbli li I-lift
jitwaqqaf fi kwalunkwe post mixtieq ghajr fil-bieba tal-indana biex jitwettqu l-operazzjonijiet ta’ manutenzjoni. Fi
kwalunkwe kaz, fil-klawzola 0.3.8 ta’ EN 81-1, huwa ddikjarat li l-persunal tal-manutenzjoni huwa prezunt li
jinghata struzzjonijiet u jahdem skont dawn, li jfisser li l-uzu tal-lift fvelocita ta’ thaddim normali mhuwiex
genwinament prevedibbli. Barra minn hekk, l-istudju indipendenti jgis li huwa improbabbli hafna li I-persunal tal-
manutenzjoni deliberatament jevita I-karatteristici ta’ sikurezza deskritti fl-istruzzjonijiet operattivi.

(52) Fir-rigward tat-tielet kawza potenzjali indikata mill-awtoritd Germaniza i tista’ twassal biex id-distanza vertikali
tonqos ghal 0,5 m, minhabba l-hsara potenzjali fis-swic¢ limitattiv, fl-osservazzjonijiet taghha tat-
18 ta’ Mejju 2016, Orona spjegat li t-tekniku li jkun bilwieqfa fuq is-saqgaf tal-kabina, jixghel kif xieraq il-modalita ta’
spezzjoni mill-kontrollur u b’hekk jiehu I-kontroll wahdieni tal-lift. It-tekniku mbaghad icaglaq il-kabina fid-
direzzjoni tan-naha ta’ fuq tal-bokka. Is-sistema ta’ kontroll jista’ jkollha l-hsara. Minhabba din il-hsara, il-lift ikompli
jiccaqlaq izda xorta wahda b’0,6 m/s biss (velocita tal-ispezzjoni). Anki fil-kaz ta’ moviment mhux ikkontrollat il fuq
(“UCMP"), il-velocita ta’ metru kull sekonda (velocita b'modalitd normali) ma tingabizx. ll-possibbilta li t-tekniku
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jwaqqaf il-lift immedjatament fkaz ta’ periklu permezz taz-zewg limiti ta’ emergenza mill-kontrollur tibqa’ l-istess.
Anki jekk it-tekniku ma juzax l-interruttur ta’ emergenza ghal ragunijiet li ma jistghux jigu accertati, l-ahhar swic¢
limitattiv se jizgura li I-lift jieqaf bi spazju vojt minimu ta’ metru, minghajr ebda riskju ta’ tghaffig. Ghalhekk, anki
fdan il-kaz, il-probabbilta generali ta’ korriment serju fil-liftt M3 3v3 hija qrib iz-zero u r-riskju huwa l-istess bhal fil-
lift konformi ma’ EN 81-1. Ghal dawk ir-ragunijiet, l-izball uman u l-hsara fl-iswic¢ limitattiv ma jistghux jitgiesu
bhala kawzi li jwasslu biex id-distanza vertikali tonqos ghal 0,5 m minflok 1,8 m meta l-lift M33v3 jahdem kif
suppost.

(53) Firrigward tal-hsara totali tas-sistema tal-ibbrejkjar, il-brejk huwa apparat mekkaniku tas-sikurezza b’certifikat
tal-UE tat-tip bhala komponent tas-sikurezza UCMP. Il-brejk huwa brejk ta’ sikurezza mmonitorjat zejjed u kull
brejk ghandu bizzejjed forza biex iwaqqaf il-liftt wahdu. Iz-zewg cirkwiti tal-brejk jibbrejkjaw meta jigu applikati
l-molol, jigifieri, fkundizzjoni ta’ thaddim energizzat, il-brejk elettromanjetiku huwa miftuh. Fil-kaz ta’ hsarat mhux
prevedibbli fil-kurrent, iz-zewg cirkwiti tal-brejk jaghlqu awtomatikament, attwati permezz tal-forza tal-molla, u
b’hekk tigi Zgurata b'mod affidabbli z-zamma statika jew id-decellerazzjoni dinamika tal-kabina tal-elevatur li tkun
qged ticcaqlaq fi kwalunkwe sitwazzjoni tat-thaddim. Ghalhekk, il-hsara totali fis-sistema tal-ibbrejkjar fil-lift M33v3
hija kwazi impossibbli.

(54) Barra minn hekk, NB-L iddikjarat li -kriterji ghal spazju vojt accettabbli ekwivalenti ghal dawk stabbiliti fil-klawzola
5.7 ta’ EN 81-1 huma bbazati fuq kombinazzjoni ta’ spazju vojt vertikali, volum ta’ spazju vojt (kubu) u
l-integrazzjoni ta’ dawk l-ispazji fiz-zona spazjali.

(55) Firrigward tal-hin mehtieg biex persuna tiechu pozizzjoni sikura, skont il-mizura nazzjonali, ir-riskju ta’ tghaffig
ikkawzat minn hin insuffi¢jenti biex tigi adottata pozizzjoni sikura jirrizulta meta d-distanza vertikali tkun 0,5 m.
Madankollu, kif spjegat fil-premessa 32, l-ispazju vojt jew ta’ rifugju fil-lift M33v3 ghandu jkollu distanza vertikali
ta’ 0,5 m biss fil-kaz li I-brejk jizviluppa hsara. Peress li Orona pprovdiet lill-awtorita Germaniza dik l-ispjegazzjoni
teknika qabel l-adozzjoni tal-mizura nazzjonali, specifikament fl-email taghha tat-22 ta’ April 2015, ix-xenarju ta’
hsara fil-brejk huwa l-uniku wiehed, li se jigi kkunsidrat aktar.

(56) 1Il-livell ta’ sikurezza pprovdut mill-ispecifikazzjonijiet tekni¢i FEN 81-1 u mil-lift M33v3 jista’ jitqabbel biss billi jigi
vvalutat l-istess xenarju flift konformi ma’ EN 81-1 u fil-lift M33v3. Dan ifisser li, kif spjegat hawn fuq, l-uniku
xenarju li ghandu jigi kkunsidrat meta jigi vvalutat ir-riskju ta’ tghaftig huwa l-kaz li fih il-brejk jizviluppa hsara fiz-
zewg liftijiet. Abbazi tal-evidenza pprovduta minn Orona lill-awtoritd Germaniza qabel l-adozzjoni tal-mizura, u
b'mod partikolari l-ittra minghand Liftinstituut lil Orona tal-21 ta’ April 2015, jekk il-brejk jizviluppa hsara,
il-velocita tal-accellerazzjoni hielsa ta’ ftit metri biss diga timplika li l-velocita tal-ivvjaggar tal-lift, ghaz-zewg liftijiet,
taghmilha impossibbli ghall-ilqugh biex iwaqqaf il-kabina tal-lift u x’aktarx tikkawza l-kollass tal-ilqugh. Fdak il-kaz,
il-kabina tolqot is-saqaf tal-bokka u tghaffeg lil kwalunkwe persuna fuq is-saqaf tal-kabina indipendentement mid-
distanza vertikali disponibbli. Kif spjegat minn Liftinstituut fl-ittra taghha, jekk il-brejk jizviluppa hsara, hemm
riskju ta’ tghaffig fiz-zewsg liftijiet, peress li I-probabbilta li l-ispazju ta’ rifugju jista’ jevita incident hija zghira hafna
irrispettivament mill-hin li wiehed jichu biex jasal f¢erta pozizzjoni fuq is-saqaf tal-kabina. Fdan ir-rigward, fl-email
taghha lill-Kummissjoni tat-28 ta’ Mejju 2019, l-awtoritd Germaniza ddikjarat li meta I-brejk jizviluppa hsara, la l-lift
M33v3 u langas lift konformi ma’ EN 81-1 ma jista’ jitwaqqaf u l-possibbilta ta’ hsara fl-ilqugh hija dagstant
probabbli ghaz-zewg liftijiet.

(57)  Ghalhekk, jista’ jigi konkluz li l-aspett tal-hin, jigifieri I-hin mehtieg biex tigi adottata pozizzjoni ta’ sikurezza relatata
mad-distanza vertikali fis-saqaf tal-kabina, ma ghandux rwol ftermini tal-prevenzjoni tar-riskju ta’ tghaffig.

(58) Barra minn hekk, kif spjegat minn Orona u kif mistqarr mill-awtoritd Germaniza, il-brejk Zejjed uzat minn Orona fil-
lift M33v3, li huwa dejjem komponent ta’ sikurezza b'certifikat tat-tip tal-KE, huwa aktar sikur mill-brejk uzat fil-
liftijiet konformi mal-ispecifikazzjonijiet teknici stabbiliti EN 81-1, li fil-bicca I-kbira tal-kazijiet ma jirrikjedux li
I-brejk ikun komponent ta’ sikurezza b'¢ertifikat tat-tip tal-KE.
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(59) Fil-fatt, skont I-Artikolu 3 tad-Direttiva 95/16/KE, komponent ta’ sikurezza ghandu jissodisfa r-rekwiziti essenzjali
jew jippermetti lil-liftijiet i huwa installat fihom jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali. Dan ifisser li s-sistema tal-
brejkijiet tkun ghaddiet minn procedura ta’ valutazzjoni tal-konformita bir-reqqa indipendenti kif imsemmi
fl-Artikolu 8.1(ii) tad-Direttiva 95/16/KE u li b’hekk tkun inghatat markatura CE, minbarra l-valutazzjoni tal-
konformita tal-lift kollu. Hsara fkomponent tas-sikurezza hija fil-fatt sitwazzjoni li ma tohloq l-ebda riskju, peress li
hija ferm improbabbli kif iddikjarat mill-istandard ISO 14798, imsemmi fil-premessa 33. Billi -hsara fil-brejk huwa
hija l-uniku xenarju li fih l-ispazju sikur bejn is-saqaf tal-kabina u l-bokka jitnaqqas ghal inqas minn dak mehtieg
minn EN 81-1 bhala distanza vertikali, u I-hsara fis-sistema tal-brejkijiet hija kwazi impossibbli, il-lift huwa aktar
sikur minn lift konformi ma’ EN 81-1, peress li lift bhal dan ma jehtiegx li jkun mghammar bi brejk Zejjed, li huwa
komponent tas-sikurezza.

(60)  Fir-rigward tal-principji tal-integrazzjoni tas-sikurezza, l-ewwel nett, l-awtoritd Germaniza ma rreferietx ghal dawk
il-principji fil-mizura nazzjonali. It-tieni, il-principji tal-integrazzjoni tas-sikurezza mhumiex kuncett astratt izda
huma marbuta mar-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sikurezza u l-oghla livell ta’ zvilupp tekniku fiz-zmien meta
I-lift tqieghed fis-suq. Dan ifisser li r-riskji pprezentati mil-lift iridu jigu indirizzati mill-manifattur filwaqt li jgis
dawk l-elementi. It-tielet, il-prin¢ipji tal-integrazzjoni tas-sikurezza jridu jitqiesu bhala applikabbli bl-istess mod ghal
kwalunkwe lift. F'dan il-kaz, l-uniku xenarju li ghandu jigi kkunsidrat biex jitqabbel il-livell ta’ sikurezza huwa l-hsara
fil-brejk u r-riskju ta’ hsara bhal din fil-lift M33v3 huwa estremament improbabbli, ghall-kuntrarju tal-kaz ta’ lift
konformi ma’ EN 81-1.

(61)  Fir-rigward tar-riskji mhux relatati mas-sistema tal-brejkijiet, minbarra I-valutazzjoni tar-riskju mwettqa minn Orona
u l-konkluzjonijiet taghha, l-istudju indipendenti fih valutazzjoni tar-riskju bbazata fuq EN 81-1 u fuq is-soluzzjoni
teknika uzata fil-lift M3 3v3 sabiex jitqabbel il-livell ta’ sikurezza miksub mil-lift M33v3 u lift konformi ma’ EN 81-1
fir-rigward tar-riskju ta’ tghaffig. Paragun mal-livell ta’ riskju ta’ tghaffig meta jigu applikati l-mizuri stabbiliti FEN
81-1 u meta jigu applikati l-mizuri alternattivi pprovduti minn Orona fil-lift M33v3 wassal ghall-konkluzjoni
fl-istudju indipendenti li, meta l-lift jinzamm kif inhu mahsub, “il-mizuri alternattivi pprovduti minn Orona jilhqu
livell ta’ sikurezza li huwa superjuri b'mod sinifikanti ghal dak ipprovdut bl-applikazzjoni ta’ EN 81-1” (¥). Barra
minn hekk, l-istudju indipendenti kkonkluda li anki fil-kaz ferm improbabbli ta’ uzu hazin talift (minhabba
devjazzjoni intenzjonata mill-istruzzjonijiet ta’ manutenzjoni mill-persunal tal-manutenzjoni), il-lift “b’'mod
konkluziv jikseb tal-inqas l-istess livell ta’ sikurezza bhall-istandard” ().

4. KONKLUZJONI

(62) Abbazi tal-analizi fil-premessi minn 38 sa 60, u filwaqt li jitqiesu r-rizultati tal-istudju indipendenti li jikkonferma
dik l-analizi, jista’ jigi konkluz i I-lift M33v3 kien konformi mar-rekwiziti essenzjali. Il-livell ta’ sikurezza miksub
mil-lift M33v3 huwa tal-inqas ekwivalenti ghal-livell ta’ sikurezza ta’ lift konformi ma EN 81-1, li pprovda
prezunzjoni ta’ konformita fiz-zmien li Hift M33v3 tqieghed fis-suq. Ghalhekk, il-mizura nazzjonali jenhtieg li ma
titqiesx gustifikata.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Il-mizura mehuda mill-Germanja, li giet adottata mill-Awtoritd Centrali tal-Linder ghat-Teknologija tas-Sikurezza fis-
26 ta’ Novembru 2015 u nnotifikata lill-Kummissjoni fI-10 ta’ Marzu 2016, li tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tal-mudell tal-
liftt M33v3 immanifatturat minn Orona, Sociedad Cooperativa, Hernani, Spanja, mhijiex gustifikata.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

() Kompitu 3 - “Analizi komparattiva tal-ispecifikazzjonijiet tekni¢i tal-istandards armonizzati rilevanti”, it-tagsima 7.1.1
() Kompitu 3 — “Analizi komparattiva tal-ispecifikazzjonijiet teknici tal-istandards armonizzati rilevanti”, it-taqsima 7.1.2.
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Maghmul fi Brussell, I-24 ta’ Marzu 2021.

Ghall-Kummissjoni
Thierry BRETON
Membru tal-Kummissjoni
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RETTIFIKA

Rettifika ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/453 tal-15 ta’ Marzu

2021 li jistabbilixxi standards teknici ta’ implimentazzjoni ghall-applikazzjoni tar-Regolament (UE)

Nru 575/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tar-rekwiziti specifi¢i ta’ rapportar
ghar-riskju tas-suq

(Il-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L 89 tas-16 ta’ Marzu 2021)

L-Anness III li gej ghandu jizdied wara 1-Anness II tar-Regolament:

“ANNESS III

Parti I: Mudell ta’ Punt Uniku tad-Data

L-elementi tad-data kollha msemmijin fl-Annessi I u II ghandhom jigu trasformati fmudell ta’ punt uniku tad-data li huwa
|-bazi ghal sistemi uniformi tal-IT tal-istituzzjonijiet u tal-awtoritajiet kompetenti.

II-mudell ta’ punt uniku tad-data ghandu:
(a) jipprovdi rapprezentazzjoni strutturata tal-elementi tad-data kollha stabbiliti fl-Anness I;
(b) jidentifika l-kuncetti kollha ta’ impriza stabbiliti fl-Annessi [ u II;
() jipprovdi dizzjunarju tad-data li jidentifika t-tikketti segwenti:
(i) tikketti tat-tabelli;
(ii) tikketti ordinati;
(iii) tikketti tal-assi;
(iv) tikketti tad-dominju;
(v) tikketti ta’ dimensjoni; kif ukoll
(vi) it-tikketti tal-membri;
(d) jipprovdi metrici li jiddefinixxu l-proprjeta jew ammont ta’ punti tad-data;

(e) jipprovdi definizzjonijiet ta’ punti tad-data li huma espressi bhala kompozizzjoni ta’ karatteristi¢i li jidentifikaw
il-kuncett b'mod univokali;

(f) jinkludi l-ispecifikazzjonijiet teknici rilevanti kollha li huma necessarji ghall-izvilupp ta’ soluzzjonijiet ta’ rapportar
tal-IT li jipproducu data supervizorja uniformi.
Parti II: Regoli ta’ validazzjoni

L-clementi tad-data kollha stabbiliti fl-Annessi I u II ghandhom ikunu soggetti ghal regoli ta’ validazzjoni li jiggarantixxu
l-kwalita u I-konsistenza tad-data.

Ir-regoli ta’ validazzjoni ghandhom:

(a) jiddefinixxu r-relazzjonijiet logici bejn punti tad-data rilevanti;

(b) jinkludu filtri u prekundizzjonijiet li jiddefinixxu sett ta’ data li ghalih tapplika regola ta’ validazzjon;
(c) jivverifikaw il-konsistenza tad-data rrapportata;

(d) jivverifikaw l-akkuratezza tad-data rrapportata;
(

e) jistabbilixxu valuri prestabbiliti li ghandhom japplikaw meta l-informazzjoni rilevanti ma tkunx giet rapportata.”
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