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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2021/1241
tad-29 ta’ Lulju 2021
li jimplimenta l-Artikolu 21(2) tar-Regolament (UE) 2016/44 dwar mizuri restrittivi fid-dawl tas-

sitwazzjoni fil-Libja u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 204/2011
IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill (UE) 2016/44 tat-18 ta’ Jannar 2016 dwar mizuri restrittivi fid-dawl tas-
sitwazzjoni fil-Libja u li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 204/2011 ('), u b'mod partikolari l-Artikolu 21(2) tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta mir-Rapprezentant Gholi tal-Unjoni ghall-Affarijiet Barranin u I-Politika ta’ Sigurta,
Billi:
(1)  Fit-18 ta’ Jannar 2016 il-Kunsill adotta r-Regolament (UE) 2016/44.

(2)  Skont l-Artikolu 21(6) tar-Regolament (UE) 2016/44, il-Kunsill irriezamina I-lista ta’ persuni u entitajiet iddezinjati li
tinsab fl-Anness III ghal dak ir-Regolament.

(3)  I-Kunsill ikkonkluda li jenhtieg li l-entrata ghal persuna wahda tithassar, peress li din mietet, u li I-mizuri restrittivi
kontra I-persuni u l-entitajiet I-ohra kollha fil-lista li tinsab fl-Anness III ghar-Regolament (UE) 2016/44 jenhtieg li
jinzammu. Barra minn hekk, l-informazzjoni ta’ identifikazzjoni ghal persuna wahda jenhtieg li tigi aggornata.

(4)  Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 2016/44 jigi emendat skont dan,

ADOTTA DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness III ghar-Regolament (UE) 2016/44 huwa emendat fkonformita mal-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

() GUL12,19.1.2016,p. 1.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Lulju 2021.

Ghall-Kunsill
I1-President
G.DOVZAN
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2016/44, il-Parti A (Persuni), hija emendata kif gej:
(1) tithassar l-entrata 3 (dwar TOHAMI, General, Khaled);
(2) l-entrata 6 (dwar AL-MAHMOUDYI, Baghdadi) hija sostitwita b’dan li gej:

ANNESS

6.

AL-MAHMOUD],
Baghdadi

aka.
AL-MAHMOUDI
Al-Baghdadi, Ali
AL-MAHMOUDI
AL-BAGHDADI, Ali

Post tat-twelid:
Alassa, il-Libja

Cittadinanza: Libja
Sess: ragel

Indirizz: Abu Dhabi,
1-Emirati Gharab
Maghquda

Prim Ministru fil-Gvern tal-Kurunell Qadhafi.

Assocjat mill-qrib mal-ex regim ta’ Muammar

Qadhafi.

21.3.2011”
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2021/1242
tad-29 ta’ Lulju 2021

li jimplimenta r-Regolament (UE) Nru 267/2012 dwar mizuri restrittivi kontra l-Iran

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill (UE) Nru 267/2012 tat-23 ta’ Marzu 2012 dwar mizuri restrittivi kontra I-Iran u
li jhassar ir-Regolament (UE) Nru 961/2010 (!), u b’'mod partikolari l-Artikolu 46(2) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mir-Rapprezentant Gholi tal-Unjoni ghall-Affarijiet Barranin u l-Politika ta’ Sigurta,
Billi:
(1)  Fit-23 ta’ Marzu 2012, il-Kunsill adotta r-Regolament (UE) Nru 267/2012.

(2)  Fit-18 ta’ Gunju 2020, il-Kunsill adotta r-Regolament (UE) 2020/847 (3), li jimplimenta r-Regolament (UE)
Nru 267/2012.

(3)  Wara s-sentenza tal-Qorti Generali fil-Kawza T-580/19 (}), Sayed Shamsuddin Borborudi jenhtieg li jitnehha mil-lista
ta’ persuni u entitajiet soggetti ghal mizuri restrittivi li tinsab fl-Anness IX ghar-Regolament (UE) Nru 267/2012.

(4)  Barra minn hekk, abbazi ta’ riezami tal-Anness II ghad-Decizjoni tal-Kunsill 2010/413/PESK (%), jenhtieg li
jinzammu l-mizuri restrittivi kontra I-persuni u l-entitajiet kollha fil-lista li tinsab fih, sa fejn l-ismijiet taghhom ma
jissemmewx fl-Anness VI ghal dik id-Decizjoni, u jenhtieg li 21 entrata inkluzi fl-Anness IX ghar-Regolament (UE)
Nru 267/2012 jigu aggornati.

(5)  Ghalhekk, ir-Regolament (UE) Nru 267/2012 jenhtieg li jigi emendat skont dan,

ADOTTA DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness IX ghar-Regolament (UE) Nru 267/2012 huwa emendat kif jinsab fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu £1l-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

() GUL88,24.3.2012, p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2020/847 tat-18 ta’ Gunju 2020 li jimplimenta r-Regolament (UE) Nru 267/2012
dwar mizuri restrittivi kontra I-Iran (GU L 196, 19.6.2020, p-1).

() Sentenza tal-Qorti Generali tad-9 ta’ Gunju 2021, Sayed Shamsuddin Borborudi vs Il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea, T-580/19, ECLLEU:
T:2021:330.

(*) Id-Decizjoni tal-Kunsill 2010/413/PESK tas-26 ta’ Lulju 2010 dwar mizuri restrittivi kontra I-Iran u li thassar il-Pozizzjoni Komuni
2007/140/PESK (GU L 195, 27.7.2010, p. 39).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Lulju 2021.

Ghall-Kunsill
I1-President
G.DOVZAN



L-Anness IX ghar-Regolament (UE) 267/2012 huwa emendat kif gej:

(1) taht l-intestatura “I. Persuni u entitajiet involuti fattivitajiet fir-rigward ta’ missili nukleari jew ballisti¢i u persuni u entitajiet li jaghtu appogg lill-Gvern tal-Iran” , taht is-subintestatura

“A. Persuni”, tithassar l-entrata li gejja: “25. Sayed Shamsuddin Borborudi”.

(2) taht l-intestatura “I. Persuni u entitajiet involuti fattivitajiet fir-rigward ta’ missili nukleari jew ballistici u persuni u entitajiet li jaghtu appogg lill-Gvern tal-Iran.”, l-entrati li gejjin

ANNESS

jissostitwixxu l-entrati korrispondenti fil-lista stabbilita taht is-subintestatura “A. Persuni”:

Isem Informazzjoni identifikattiva Ragunijiet Data tal-elenkar
“8. | Ebrahim MAHMUDZADEH Eks Direttur Manigerjali ta’ Iran Electronic Industries (ara Parti B, nru 20). Direttur | 23.6.2008
generali tal-Organizzazzjoni tas-Sigurta Socjali tal-Forzi Armati sa Settembru
2020. Vi¢i Ministru ghad-Difiza Iranjan sa Dicembru 2020.
13. | Anis NACCACHE Eks amministratur tal-kumpanniji Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal; 23.6.2008
il-kumpannija tieghu ppruvat tipprokura oggetti sensittivi ghal entitajiet indikati
taht ir-Rizoluzzjoni 1737 (2006).
16. |Vici Ammirall Mohammad SHAFI'T RUDSARI Eks Deputat ta' MODAFL ghall-Koordinazzjoni (ara Parti B, nru 29). 23.6.2008
(maghruf ukoll bhala ROODSARI, Mohammad,
Hossein, Shafiei; ROODSARI, Mohammad, Shafi’l;
ROODSARI, Mohammad, Shafiei; RUDSARI,
Mohammad, Hossein, Shafiei; RUDSARI,
Mohammad, Shafi'l; RUDSARI, Mohammad,
Shafiei)
17. | Abdollah SOLAT SANA (maghruf ukoll bhala Direttur Manigerjali ta’ Uranium Conversion Facility (UCF) fEsfahan. Din hija 23.4.2007
Solatsana |-facilita li tipproduci l-materja prima (UF6) ghall-facilitajiet ta’ arrikkiment
Solat Sanna; Sowlat Senna; Sovlat Thana) fNatanz. Fis-27 ta’ Awwissu 2006, Solat Sana rcieva onorificenza specjali mill-
President Ahmadinejad ghar-rwol tieghu.
23. |Davoud BABAEI Il-kap attwali tas-sigurta ghall-istitut tar-ricerka tal-Logistika tal-Forzi Armati tal- |1.12.2011

Ministeru tad-Difiza, I-Organizzazzjoni tal-Innovazzjoni u r-Ricerka Difensiva
(SPND), li kienet immexxija minn Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi, indikat
min-NU. L-TAEA identifikat lil SPND bit-thassib taghhom dwar id-dimensjonijiet
militari possibbli tal-programm nukleari tal-Iran li l-Iran jirrifjuta li jikkoopera
dwaru. Bhala kap tas-sigurta, Babaei huwa responsabbli ghall-prevenzjoni ta’
zvelar ta’ informazzjoni, inkluz lill-TAEA.
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Isem

Informazzjoni identifikattiva

Ragunijiet

Data tal-elenkar

29.

Milad JAFARI (Milad JAFERI)

Data tat-Twelid: 20.9.1974

Cittadin Iranjan i jipprovdi prodotti, l-aktar metalli, lill-kumpanniji li jservu ta’
paraventu SHIG indikati min-NU. Wassal prodotti lil SHIG bejn Jannar u
Novembru 2010. Hlasijiet ghal xi prodotti saru fil-fergha centrali tal-Export
Development Bank of Iran (EDBI), indikat mill-UE f'Tehran wara Novembru 2010.

1.12.2011”

(3) taht l-intestatura “I. Persuni u entitajiet involuti fattivitajiet fir-rigward ta’ missili nukleari jew ballistici u persuni u entitajiet li jaghtu appogg lill-Gvern tal-Iran.”, l-entrati li gejjin
jissostitwixxu l-entrati korrispondenti fil-lista stabbilita taht is-subintestatura “B. Entitajiet:

Isem

Informazzjoni identifikattiva

Ragunijiet

Data tal-elenkar

“2. | Armed Forces Geographical Organisation Sussidjarja ta” MODAFL ivvalutata li tipprovdi data geospazjali ghall-programm  |23.6.2008
tal-Missili Ballistici.
20. |Iran Electronic Industries P. 0. Box 18575-365, Sussidjarja shiha ta’ proprjeta ta MODAFL (u ghaldagstant organizzazzjoni li 23.6.2008
(inkluz il-ferghat kollha) u s-sussidjarji: Tehran, Iran taghmel parti mill-istress grupp bhall-AIO, 1-AvIO u d-DIO). Ir-rwol taghha hu li
timmanifattura komponenti elettronici ghas-sistemi Iranjani tal-armi.
(b) Iran Communications Industries (ICI) PO Box 19295-4731, Iran Communications Industries, sussidjarja ta’ Iran Electronics Industries 26.7.2010
(maghruf ukoll bhala Sanaye Mokhaberat Iran; Pasdaran Avenue, Tehran, | (elenkata mill-UE), tipproduci diversi oggetti inkluzi sistemi ta’ komunikazzjoni,
Iran Communication Industries; Iran; Indirizz alternattiv: | avionics, taghmir ta’ optics u electro-optics, micro-electronics, teknologija tal-
Iran Communications Industries Group; PO Box 19575-131, 34  |informazzjoni, test u measurement, sigurta tat-telekomunikazzjoni, taghmir
Iran Communications Industries Co.) Apadana Avenue, Tehran, |elettroniku tal-gwerra, manifattura u tigdid ta’ radar tube, u missile launchers.
Iran; Indirizz alternattiv:
Shahid Langary Street,
Nobonyad Square Ave,
Pasdaran, Tehran
28. | Mechanic Industries Group Ha sehem fil-produzzjoni ta’ komponenti ghall-programm ballistiku. 23.6.2008
(Maghruf ukoll bhala: Mechanic Industries
Organisation; Mechanical Industries Complex;
Mechanical Industries Group; Sanaye
Mechanic)
37. | Schiller Novin Gheytariyeh Avenue - Jagixxi ghan-nom tad-Defense Industries Organisation (DIO). 26.7.2010

(Maghruf ukoll bhala: Schiler Novin Co.; Schiller
Novin Co.; Shiller Novin)

no 153 -3rdFloor-POBOX
17665/153 619389
Tehran
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Isem

Informazzjoni identifikattiva

Ragunijiet

Data tal-elenkar

38. |Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group (SAKIG) Entita subordinata ghall-Aerospace Industries Organisation (AIO) tal-Iran. SAKIG | 26.7.2010
jizviluppa u jipproducdi sistemi tal-missili mill-art-ghall-ajru ghall-militar tal-Iran.
Huwa jmantni progetti militari, bil-missili u ta’ difiza tal-ajru u jipprokura
merkanzija mir-Russja, il-Belarussja u 1-Korea ta’ Fuq.

40. | State Purchasing Organisation (SPO, maghrufa Jidher i I-SPO tiffacilita l-importazzjoni ta’ armi shah. Jidher li hija sussidjarja tal- | 23.6.2008
wkoll bhala State Purchasing Office; State MODAFL.
Purchasing Organization)

52. |Raad Iran (maghrufa wkoll bhala Raad Automation | Unit 1, No 35, Bouali Sina | Kumpannija involuta fl-akkwist ta’ invertituri fir-rigward tal-programm ghall- 23.5.2011
Company; Middle East Raad Automation; RAAD | Sharghi, Chehel Sotoun | arrikkiment proskritt tal-Iran. Raad Iran giet stabbilita biex tipproduci u tiddisinja
Automation Co.; Raad Iran Automation Co.; Street, Fatemi Square, sistemi ta’ kontroll u tipprovdi l-bejgh u l-istallazzjoni ta’ invertituri u apparat ta’
RAADIRAN, Middle East RAAD Automation Co.; |Tehran Kontroll b'Memorja (programmable Logic Controllers).

Automasion RAAD Khavar Mianeh; Automation
Raad Khavar Mianeh Nabbet Co)

86. |Karanir (maghruf ukoll bhala Karanir Sanat, Moaser; | 1139/1 Unit 104 Gol Involuta fix-xiri ta’ taghmir u ta’ materjali li ghandhom applikazzjoni diretta fil- |1.12.2011

Tajhiz Sanat) Building, Gol Alley, North | programm nukleari Iranjan.
Side of Sae, Vali Asr
Avenue. PO Box
19395-6439, Tehran

95. | Samen Industries (maghruf ukoll bhala Khorasan | 2nd km of Khalaj Road End | Isem shell ghal Khorasan Metallurgy Industries indikata min-NU, sussidjarjata’ | 1.12.2011

Metallurgy Industries) of Seyyedi St., P.O.Box Ammunition Industries Group (AMIG).
91735-549,91735
Mashhad, Iran, Tel.: +98
511 3853008, +98 511
3870225
99. | TABA (Iran Cutting Tools Manufacturing company - | 12 Ferdowsi, Avenue Mizmuma jew ikkontrollata minn TESA, sanzjonata mill-UE, involuta fil- 1.12.2011

Taba Towlid Abzar Boreshi Iran;

maghrufa wkoll bhala Iran Centrifuge Technology
Co.; Iran’s Centrifuge Technology Company;
Sherkate Technology Centrifuge

Iran, TESA, TSA)

Sakhaee, avenue 30 Tir
(sud), nr 66 — Tehran

fabrikazzjoni ta’ taghmir u ta’ materjali li ghandhom applikazzjoni diretta fil-
programm nukleari Iranjan.
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Isem

Informazzjoni identifikattiva

Ragunijiet

Data tal-elenkar

153.

Organizzazzjoni tal-Innovazzjoni u r-Ricerka
Difensiva (SPND)

L-Organizzazzjoni tal-Innovazzjoni u r-Ricerka Difensiva (SPND) tappogga
direttament l-attivitajiet nukleari tal-Iran sensittivi ftermini ta’ proliferazzjoni.
L-IAEA identifikat lil SPND bit-thassib taghhom dwar dimensjonijiet militari
possibbli (PMD) tal-programm nukleari tal-Iran. SPND kienet immexxija minn
Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi indikat min-NU, u hija parti mill-Ministeru ghad-
Difiza ghal-Logistika tal-Forzi Armati (MODAFL) indikat mill-UE.

22.12.2012

161.

Sharif University of Technology

L-ahhar indirizz maghruf:
Azadi Ave/Street, PO Box
11365-11155, Tehran,
Iran, Tel. +98 21 66 161
Email: info@sharif.ir

Sharif University of Technology (SUT) ghandha ghadd ta’ ftehimiet ta’
kooperazzjoni ma’ organizzazzjonijiet tal-Gvern Iranjan li huma indikati min-NU
ufjew 1-UE u li joperaw foqsma militari jew marbutin mas-settur militari, b’mod
partikolari fil-qasam tal-produzzjoni u l-akkwist ta’ missili ballisti¢i. Dan jinkludi:
ftehim mal-Aerospace Industries Organisation, indikata mill-UE, fost l-ohrajn
ghall-produzzjoni ta’ satelliti; kooperazzjoni mal-Ministeru Iranjan ghad-Difiza u
|-Iranian Revolutionary Guards Corps (IRGC) fil-kompetizzjonijiet marbuta mad-
dghajjes intelligenti (smart boat competitions); ftehim aktar generali mal-Forza tal-
Ajru tal-IRGC li jkopri l-izvilupp u t-tishih tar-relazzjonijiet, il-kooperazzjoni
organizzattiva u strategika tal-Universita.

Mehuda flimkien, dawn juru li hemm rekord sinifikanti ta’ involviment mal-Gvern
tal-Iran foqsma militari jew marbuta mas-settur militari li jikkostitwixxi appogg
lill-Gvern tal-Iran.

8.11.2014”

(4) taht l-intestatura “IL. Korp tal-Gwardja Rivoluzzjonarja Iranjana”, l-entrati li gejjin jissostitwixxu l-entrati korrispondenti fil-lista stabbilita taht is-subintestatura “A. Persuni”:

Isem Informazzjoni identifikattiva Ragunijiet Data tal-elenkar
“2. | Vici Ammiral Ali FADAVI Vici Kap tal-Islamic Revolutionary Guard Corps (IRGC). Eks Kmandant tal-qawwa | 26.7.2010
Navali tal-IRGC.
6. |Mohammad Ali JAFARI, IRGC Eks Kmandant tal-IRGC. Attwalment kap tal-Kwartieri Kulturali u So¢jali ta’ Hazrat | 23.6.2008”

Bagjatollah al-Azam.
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(5) taht l-intestatura “Il. Korp tal-Gwardja Rivoluzzjonarja Iranjana”, l-entrata li gejja tissostitwixxi l-entrata korrispondenti fil-lista stabbilita taht is-subintestatura “B. Entitajiet”:

Isem

Informazzjoni identifikattiva

Ragunijiet

Data tal-elenkar

“12.

Etemad Amin Invest Co Mobin

(Maghrufa wkoll bhala: Etemad Amin Investment
Company Mobin; Etemad-e Mobin, Etemad Amin
Invest Company Mobin; Etemad Mobin Co.;
Etemad Mobin Trust Co.; Etemade Mobin Company;
Mobin Trust Consortium; Etemad-e Mobin
Consortium)

Pasadaran Av. Tehran, Iran

Kumpannija li hija proprjeta ta’ jew ikkontrollata mill-IRGC li tikkontribwixxi
ghall-finanzjament tal-interessi strategici tar-regim.

26.7.2010”

01/zLT 1
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1243
tad-19 ta’ April 2021

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/2144 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi
regoli dettaljati dwar il-facilitazzjoni ghall-installazzjoni tat-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol fil-
vetturi bil-mutur u li jemenda 1-Anness II ta’ dak ir-Regolament

(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) 2019/2144 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Novembru 2019 dwar
rekwiziti tal-approvazzjoni tat-tip ghall-vetturi bil-mutur u t-trejlers taghhom, kif ukoll ghas-sistemi, ghall-komponenti u
ghall-unitajiet teknici separati mahsubin ghat-tali vetturi, fir-rigward tas-sikurezza generali taghhom u tal-protezzjoni tal-
okkupanti tal-vetturi u l-utenti vulnerabbli tat-triq, li jemenda r-Regolament (UE) 2018/858 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 78/2009, (KE) Nru 79/2009 u (KE) Nru 661/2009 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill u tar-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 631/2009, (UE) Nru 406/2010, (UE) Nru 672/2010, (UE)
Nru 10032010, (UE) Nru 1005/2010, (UE) Nru 1008/2010, (UE) Nru 10092010, (UE) Nru 19/2011, (UE)
Nru 109/2011, (UE) Nru 458/2011, (UE) Nru 652012, (UE) Nru 130/2012, (UE) Nru 347/2012, (UE) Nru 351/2012, (UE)
Nru 1230/2012 u (UE) 2015/166 (!), u b’'mod partikolari I-Artikolu 4(6) u I-Artikolu 6(6) tieghu,

Billi:

(1) L-Artikolu 6 tar-Regolament (UE) 2019/2144 jehtieg li l-vetturi bil-mutur tal-kategoriji M u N ikunu mghammra
b'¢ertu sistemi avvanzati tal-vetturi, inkluz il-facilitazzjoni ghall-installazzjoni tat-taghmir li jidentifika l-uzu tal-
alkohol;. Fl-Anness II tieghu jistabbilixxi rekwiziti bazici ghall-approvazzjoni tat-tip tal-vetturi bil-mutur fir-rigward
tal-facilitazzjoni ghall-installazzjoni tat-taghmir i jidentifika l-uzu tal-alkohol fdawk il-vetturi.

(2)  It-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol issahhah is-sikurezza tat-traffiku billi jipprevjeni lill-persuni b’koncentraz-
zjonijiet tal-alkohol fil-gisem li jagbzu valur limitu stabbilit milli jsuqu vettura bil-mutur.

(3)  Huma mehtiega regoli dettaljati dwar ir-rekwiziti specifici ghall-approvazzjoni ta’ vetturi fir-rigward tal-facilitazzjoni
ghall-installazzjoni tat-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol.

(4)  Is-serje tal-Istandard Ewropew EN 50436 tispecifika l-metodi tal-ittestjar u r-rekwiziti essenzjali tal-prestazzjoni
ghat-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol u taghti gwida lill-awtoritajiet, lil dawk li jiehdu d-decizjonijiet, lix-

biex jiffacilitaw l-installazzjoni ta’ taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol.

(5)  It-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol fil-bicca I-kbira tieghu huwa mahsub ghall-installazzjoni ta’ wara I-bejgh.
Ghal dan il-ghan, dan it-taghmir jigi konness mac-cirkwiti elettrici u ta’ kontroll tal-vettura. Jenhtieg li tali
installazzjoni ma tfixkilx il-prestazzjoni jew il-manutenzjoni xierqa tal-vettura u ma xxekkilx is-sikurezza u s-sigurta
tal-vettura, izda jenhtieg ukoll li tkun sempli¢i kemm jista’ jkun ghall-installaturi spe¢jalizzati u mharrga.

(6)  Ghalhekk jehtieg li I-manifatturi tal-vetturi jintalbu jaghmlu disponibbli fuq is-siti web taghhom dokument bi
struzzjonijiet cari ghall-installazzjoni tat-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol (“dokument ta’ installazzjoni”)
sabiex jippermettu lit-teknici jinstallaw taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol b’'mod xieraq f'¢ertu mudell ta’ vettura.

() GUL325,16.12.2019,p. 1.
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(7)  Billi parti mill-informazzjoni li tinsab fid-dokument ta’ installazzjoni tista’ tkun relatata mas-servizzi ta’
informazzjoni dwar it-tiswija u l-manutenzjoni tal-vetturi relatati mas-sigurta, jenhtieg li din tkun disponibbli biss
ghall-operaturi indipendenti li huma awtorizzati minn entitajiet akkreditati skont I-Appendici 3 tal-Anness X tar-
Regolament (UE) 2018/858 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3.

(8)  It-tabella li fiha l-lista ta’ rekwiziti fl-Anness II tar-Regolament (UE) 2019/2144 ma fiha l-ebda referenza ghal atti
regolatorji fir-rigward tal-facilitazzjoni ghall-installazzjoni tat-taghmir li jidentifika lI-uzu tal-alkohol. Ghalhekk
jehtieg tigi introdotta referenza ghal dan ir-Regolament fdak I-Anness.

(9)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (UE) 2019/2144 jigi emendat skont dan.
(10)  Billi r-Regolament (UE) 2019/2144 irid japplika mis-6 ta’ Lulju 2022, dan ir-Regolament jenhtieg li jibda japplika
mill-istess data,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Rekwiziti dwar il-facilitazzjoni ghall-installazzjoni tat-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol
L-approvazzjoni tat-tip tal-vetturi bil-mutur fir-rigward tal-facilitazzjoni ghall-installazzjoni tat-taghmir li jidentifika l-uzu
tal-alkohol ghandha tkun soggetta ghar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness I.
Artikolu 2
Emendi ghar-Regolament (UE) 2019/2144

L-Anness II tar-Regolament (UE) 2019/2144 huwa emendat skont I-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f£1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mis-6 ta’ Lulju 2022.

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ April 2021.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

() Ir-Regolament (UE) 2018/858 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2018 dwar l-approvazzjoni u s-sorveljanza tas-suq
ta’ vetturi bil-mutur u t-trejlers taghhom, u ta’ sistemi, komponenti u unitajiet tekni¢i separati mahsuba ghal tali vetturi, li jemenda
r-Regolamenti (KE) Nru 715/2007 u (KE) Nru 595/2009 u li jhassar id-Direttiva 2007[46/KE (GU L 151, 14.6.2018, p. 1).
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ANNESS I
Rekwiziti teknici

1. Ifacilitazzjoni ghall-installazzjoni tat-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol ghandha tippermetti l-immuntar jew
il-modifika retroattiva ta’ taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol li jikkonforma mal-Istandards Ewropej EN
50436-1:2014 jew EN 50436-2:2014+A1:2015.

2. Is-sistema tal-vettura f'dak li jirrigwarda I-facilitazzjoni ghall-installazzjoni tat-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol
fkull vettura bil-mutur tal-kategoriji M u N ghandha tikkonforma mal-mudell rilevanti tal-vettura kif stabbilit fid-
dokument ta’ installazzjoni tat-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol (“id-dokument ta’ installazzjoni”), li jikkonforma
mal-Istandard Ewropew EN 50436-7:2016. Ghal dan il-ghan, id-dokument tal-installazzjoni ghandu jkopri mill-inqas
wahda mill-ghazliet fEN 50436-7:2016, l-Anness C 3a, 3b, jew 3c. Il-manifattur tal-vettura jista’ jipprovdi
d-dokument ta’ installazzjoni li jikkonforma mal-ahhar revizjonijiet tal-Istandard Ewropew, bi gbil mal-awtorita tal-
approvazzjoni u mas-servizz tekniku.

3. Id-dokument ta’ installazzjoni

3.1. Id-dokument ta’ installazzjoni ghandu jkun fih deskrizzjoni dettaljata, dijagrammi u stampi li jispjegaw l-installazzjoni
ta’ taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol, li jkopru kwalunkwe wiehed mis-settijiet ta’ informazzjoni li gejjin:

(a) l-informazzjoni dwar l-alimentazzjoni tal-batterija, l-ertjar, l-istat tal-ignixin u tal-attwatur tal-istartjar tal-vettura;

(b) l-informazzjoni dwar l-alimentazzjoni tal-batterija, l-ertjar, l-istat tal-ignixin u Il-linja tal-input u tal-output li
jippermettu jew jimblukkaw l-istartjar tal-vettura, u d-detezzjoni fakultattiva tal-kapacita ta’ propulsjoni (ez.
it-thaddim tal-magna) jew tal-linja tas-sinjalar li l-vettura ged ti¢ccaqlag; jew

(c) l-informazzjoni dwar l-alimentazzjoni tal-batterija, l-ertjar u konnessjoni data bus.

3.2. Kwalunkwe software, hardware jew proceduri addizzjonali mehtiega biex jippermettu l-installazzjoni ta’ taghmir li
jidentifika l-uzu tal-alkohol fvettura standard ghandhom jigu identifikati u indikati fid-dokument ta’ installazzjoni.

3.3. It-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol normalment ghandu jkun fl-istat tal-imblukkar. L-istat tal-imblukkar tat-
taghmir i jidentifika l-uzu tal-alkohol ghandu jinkiseb jew permezz ta’ relay tal-output miftuh, sinjal tal-output
korrispondenti jew messagg bus digitali korrispondenti. L-gheluq ta’ dan ir-relay jew il-bidla tas-sinjal li jimblokka
l-output f'sinjal li ma jimblukkax l-output jew it-trazmissjoni tal-messagg data bus korrispondenti li ma jimblukkax
ghandu jsehh meta jinghata kampjun tan-nifs accettat b’koncentrazzjoni tal-alkohol taht il-limitu prestabbilit.

3.4, Taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol installat ghandu jintervjeni biss fil-process tal-istartjar tal-magna jew biex
il-vettura tithalla ticcaqlaq bil-potenza taghha stess mal-attivazzjoni tal-iswic¢ ta’ kontroll principali tal-vettura u
t-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol m’'ghandux jinfluwenza magna mqabbda jew vettura miexja.

4. Acdcess ghal informazzjoni dwar il-facilitazzjoni tat-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol

4.1. Il-manifatturi tal-vetturi ghandhom jistabbilixxu Il-arrangamenti u l-proceduri necessarji biex jizguraw li
l-informazzjoni dwar il-facilitazzjoni tat-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol, fil-forma ta’ dettalji rilevanti tad-
dokument ta’ installazzjoni standardizzat, tkun accessibbli skont I-Anness X tar-Regolament (UE) 2018/858. Billi
parti mill-informazzjoni tista’ tkun relatata mas-servizzi ta’ informazzjoni dwar it-tiswija u l-manutenzjoni tal-vetturi
relatati mas-sigurta, l-access ghall-informazzjoni dwar il-facilitazzjoni tat-taghmir i jidentifika l-uzu tal-alkohol huwa
ristrett ghall-operaturi indipendenti li jikkonformaw mal-procedura stabbilita fl-Appendici 3 ta’ dak I-Anness.

5. Il-manifattur tal-vettura ghandu jehmez mad-dokument ta’ informazzjoni dikjarazzjoni maghmula bl-uzu tal-mudell
stabbilit fl-Appendici ghal dan I-Anness.
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Appendici
Dikjarazzjoni tal-manifattur

(Manifattur):

Jiccertifika li

Jipprovdi access ghad-dokument ta’ installazzjoni tat-taghmir li jidentifika l-uzu tal-alkohol fkonformita mal-Artikolu 1 tar-
Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 20211243 (') ghall-ghamla u t-tip tal-vettura li gejjin: ...

L-indirizz(i) tal-sit(i) web principali, fejn id-dokument ta’ installazzjoni tat-taghmir li jidentifika 1-uzu tal-alkohol jista’ jigi
accessat, huwa/huma elenkat(i) fl-Anness A ta’ din id-dikjarazzjoni. Id-dettalji tal-kuntatt tar-rapprezentant tal-manifattur
responsabbli li ffirma din id-dikjarazzjoni huma stabbiliti fl-Anness B ta’ din id-dikjarazzjoni.

Maghmul fi...[Post]

Fi...[Data]

[Firma] [Pozizzjoni][]

Anness A: Indirizz(i) tas-sit(i) web

Anness B: id-dettalji ta’ kuntatt

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/1243 tad-19 ta’ April 2021 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/2144 tal-

Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi regoli dettaljati dwar il-facilitazzjoni ghall-installazzjoni tat-taghmir li jidentifika
l-uzu tal-alkohol fil-vetturi bil-mutur u li jemenda I-Anness 1I ta’ dak ir-Regolament (GU L 272, p. 11).
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ANNESS 11
Emenda ghar-Regolament (UE) 2019/2144

Fl-Anness II tar-Regolament (UE) 2019/2144 ir-ringiela ghar-rekwizit E1 hija sostitwita b'dan li gej:

“El Facilitazzjoni ghall- | Ir-Regolament Delegat B|(B|B|B|B|B
installazzjoni tat-taghmir | tal-Kummissjoni (UE)

li jidentifika l-uzu tal- 2021/1243 (¥

alkohol

(*) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/1243 tad-19 ta’ April 2021 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/2144 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi regoli dettaljati dwar il-facilitazzjoni ghall-installazzjoni tat-taghmir i jidentifika
l-uzu tal-alkohol fil-vetturi bil-mutur u li jemenda I-Anness II ta’ dak ir-Regolament (GU L 272, XX.XX.XX 11).]".
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1244
tal-20 ta’ Mejju 2021

li jemenda 1-Anness X tar-Regolament (UE) 2018/858 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-

rigward tal-access standardizzat ghall-informazzjoni dwar id-dijanjostika abbord il-vetturi u ghall-

informazzjoni dwar it-tiswija u l-manutenzjoni, u rrekwiziti u l-proceduri ghall-access ghall-
informazzjoni dwar is-sigurta tal-vetturi

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2018/858 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2018 dwar
l-approvazzjoni u s-sorveljanza tas-suq ta’ vetturi bil-mutur u t-trejlers taghhom, u ta’ sistemi, komponenti u unitajiet
teknici separati mahsuba ghal tali vetturi, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 715/2007 u (KE) Nru 595/2009 u li jhassar
id-Direttiva 2007/46/KE ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 61(11) tieghu,

Billi:

(1)

()
0

L-Artikolu 61(2) tar-Regolament 2018/858 jirrikjedi li l-manifatturi tal-vetturi jaghmlu disponibbli fuq is-siti web
taghhom stess l-informazzjoni dwar id-dijanjostika abbord il-vetturi (OBD) u l-informazzjoni dwar it-tiswija u
l-manutenzjoni tal-vetturi (RMI). Madankollu, ma hemm l-ebda kriterju armonizzat dwar il-mod li bih dik
l-informazzjoni ghandha ssir disponibbli, li jirrikjedi li l-operaturi indipendenti jadattaw ghal diversi servizzi u
terminologija differenti tal-web.

Ir-Rapport tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill tad-9 ta’ Dicembru 2016 () rigward it-thaddim tas-
sistema ta’ access ghall-informazzjoni dwar it-tiswija u l-manutenzjoni tal-vetturi kkonkluda li billi jigu
standardizzati dawk is-siti web u t-terminologija korrispondenti, il-piz fuq l-operaturi indipendenti jista’ jittaffa.

Peress li l-access ghall-informazzjoni dwar 1-OBD tal-vettura u I-RMI tal-vettura jenhtieg li jkun possibbli
irrispettivament mit-tip ta’ sistema tal-motopropulsjoni ta’ vettura, jehtieg li jigi ccarat li tali access mhuwiex
obbligatorju biss ghar-rekwiziti relatati mal-emissjonijiet.

Fil-15 ta’ Settembru 2014, il-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) ippubblika l-Partijiet 1 sa 5 tal-
istandard EN ISO 18541 “Road vehicles — Standardized access to automotive repair and maintenance information
(RMI)” (Vetturi tat-triq — Access standardizzat ghal informazzjoni dwar it-tiswija u l-manutenzjoni awtomativi
(RMI)). Dawk il-partijiet ghandhom l-ghan li jiffacilitaw l-iskambju bejn il-manifatturi u l-operaturi indipendenti tal-
informazzjoni dwar 1-OBD tal-vetturi u tal-RMI tal-vetturi billi jistabbilixxu r-rekwiziti u l-proceduri teknici ghall-
iffacilitar tal-access ghal dik l-informazzjoni. Ghaldagstant jixraq li fl-Anness X tar-Regolament (UE) 2018/858 issir
referenza ghar-rekwiziti tal-Partijiet 1 sa 5 tal-istandard EN ISO 18541-2014.

Minhabba li l-informazzjoni dwar 1-OBD tal-vettura u I-RMI tal-vettura tinkludi informazzjoni li hija importanti biex
tigi zgurata s-sigurta tal-vettura, l-access ghal certi karatteristici tas-sigurta tal-vettura jenhtieg li jigi pprovdut biss
lill-operaturi indipendenti li jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fdan l-Anness.

Skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-Forum dwar l-Access ghall-Informazzjoni dwar il-Vetturi, imsemmi fl-Artikolu
66(1) tar-Regolament (UE) 2018/858, dawk ir-rekwiziti jenhtieg li jinkludu l-approvazzjoni tal-operaturi
indipendenti kkoncernati u l-awtorizzazzjoni tal-impjegati taghhom involuti fl-attivitajiet rilevanti minn entitajiet
akkreditati. Ghaldagstant jehtieg li tigi stabbilita l-procedura ghall-approvazzjoni u ghall-awtorizzazzjoni ta’
operaturi indipendenti biex jacCessaw il-karatteristici tas-sigurta tal-vetturi, li jenhtieg li tkun ibbazata fuq 1-“Iskema
ghall-akkreditazzjoni, l-approvazzjoni u l-awtorizzazzjoni ghall-Access ta’ Informazzjoni dwar it-Tiswija u
-Manutenzjoni relatata mas-Sigurta (RMI)”, li giet ivvalidata fid-19 ta’ Mejju 2016 mill-Kooperazzjoni Ewropea
ghall-Akkreditazzjoni. Jehtieg ukoll li jigi vvalutat jekk tali operaturi humiex involuti fattivitajiet ta’ negozju
illegittimi.

GUL151,14.6.2018,p. 1.

Ir-Rapport tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rigward it-thaddim tas-sistema ta’ access ghall-informazzjoni dwar
it-tiswija u l-manutenzjoni tal-vetturi stabbilita bir-Regolament (KE) Nru 715/2007 dwar l-approvazzjoni tat-tip ta’ vetturi bil-mutur
fir-rigward tal-emissjonijiet ta’ vetturi hfief ghall-passiggieri u ta’ vetturi kummercjali (Euro 5 u Euro 6) u dwar l-access ghal
informazzjoni dwar it-tiswija u l-manutenzjoni tal-vetturi, COM(2016) 0782 final.
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(7)  Barra minn hekk, jehtieg li jigu stabbiliti r-rwol u r-responsabbiltajiet tal-korpi involuti fl-approvazzjoni u fl-awtoriz-
zazzjoni ta’ operaturi indipendenti u tal-impjegati taghhom biex jinghataw access ghal informazzjoni dwar it-tiswija
u l-manutenzjoni tal-vetturi relatata mas-sigurta.

(8)  Sabiex l-Istati Membri u l-awtoritajiet nazzjonali kif ukoll l-operaturi ekonomici jkunu jistghu jippreparaw ghall-
applikazzjoni tar-regoli I-godda introdotti b’dan ir-Regolament, jenhtieg li d-data tal-applikazzjoni tigi differita.

(9)  Ghalhekk, jenhtieg li I-Anness X tar-Regolament (UE) 2018/858 jigi emendat skont dan,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness X tar-Regolament (UE) 2018/858 huwa emendat fkonformita mal-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

Ghandu japplika mit-30 ta’ Lulju 2023.

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

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Mejju 2021.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS

L-Anness X tar-Regolament (UE) 2018/858 huwa emendat kif gej:
(1) il-punt 2.1 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.1. Manifattur ghandu jdahhal fis-sehh l-arrangamenti u l-proceduri mehtiega, fkonformita mal-ewwel sentenza tat-
tieni subparagrafu tal-Artikolu 61(2), biex jizgura li l-informazzjoni dwar 1-OBD tal-vettura u l-informazzjoni
dwar it-tiswija u l-manutenzjoni tal-vetturi hija accessibbli permezz ta’ siti web. Il-konformita mal-obbligu ghall-
manifatturi li jipprovdu informazzjoni dwar [-OBD u informazzjoni dwar it-tiswija u l-manutenzjoni tal-vetturi
fuq is-siti web taghhom permezz ta’ format standardizzat ghandha tigi prezunta permezz tal-konformita mal-
Parti 1 “Informazzjoni generali u definizzjoni tal-kaz tal-uzu”, mal-Parti 2 “Rekwiziti tekni¢i”, mal-Parti 3
“Rekwiziti funzjonali tal-interfac¢ja tal-utent” tal-istandard EN ISO 18541 — 2014, mal-Parti 4 “Test tal-
konformita” tal-istandard EN ISO 18541 — 2015 u mal-Parti 5 “Dispozizzjoni specifika heavy duty” “Road
vehicles — Standardized access to automotive repair and maintenance information (RMI)” (Vetturi tat-trig —
Access standardizzat ghal informazzjoni dwar it-tiswija u l-manutenzjoni awtomativi (RMI)) tal-istandard EN
ISO 18541 — 2018. L-access ghall-informazzjoni dwar 1-OBD tal-vetturi u ghall-informazzjoni dwar it-tiswija u
l-manutenzjoni tal-vetturi ghandu jinghata b'mod accessibbli fa¢ilment u minnufih.”;

(2) il-punt 2.5.2 huwa sostitwit b'dan li gej:

“2. 5.2. manwali tal-manutenzjoni, inkluz rekords ta’ servizz u manutenzjoni, u referenzi tal-ispecifikazzjonijiet
teknici rigward fluwidi inkluz dwar lubrikanti, fluwidi tal-brejkijiet u likwidi tat-tberrid;”;

(3) fil-punt 2.9, l-ewwel paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Ghall-fini tal-OBD tal-vetturi, id-dijanjostika, it-tiswija u l-manutenzjoni, il-monitoragg u l-ispezzjoni, il-fluss dirett
tad-data tal-vettura, inkluz il-kodicijiet ta’ hsara u l-funzjonijiet dijanjostici, ghandhom isiru disponibbli permezz tal-
port serjali tad-data fuq il-konnettur standardizzat li jillinkja d-data specifikat fil-paragrafu 6.5.1.4 u fkonformita mal-
ispecifikazzjonijiet stabbiliti fis-sezzjoni 6.5.3. tal-Appendici 1 tal-Anness 11 tar-Regolament Nru 83 tal-Kummissjoni
Ekonomika ghall-Ewropa tan-Nazzjonijiet Uniti (NU/KEE) (*) u fkonformita mal-paragrafu 4.7.3 tal-Anness 9B u
d-dokumenti standard ta’ referenza stabbiliti fl-Appendici 6 ta’ dak l-Anness tar-Regolament Nru 49 tal-Kummissjoni
Ekonomika ghall-Ewropa tan-Nazzjonijiet Uniti (NU/KEE) (**)";

() Ir-Regolament Nru 83 tal-Kummissjoni Ekonomika ghall-Ewropa tan-Nazzjonijiet Uniti (NU/KEE) —
Dispozizzjonijiet uniformi rigward l-approvazzjoni tal-vetturi fir-rigward tal-emissjoni ta’ sustanzi li jniggsu
skont ir-rekwiziti tal-fjuwil tal-magna (GU L 42, 15.2.2012, p. 1).

(** Ir-Regolament Nru 49 tal-Kummissjoni Ekonomika ghall-Ewropa tan-Nazzjonijiet Uniti (UN/ECE) —
Dispozizzjonijiet uniformi dwar il-mizuri li ghandhom jittiehdu kontra l-emissjoni ta’ pollutanti gassuzi u ta’
partikuli minn magni li jahdmu bil-kompressjoni ghall-uzu fvetturi, u l-emissjoni ta’ pollutanti gassuzi minn
magni positive ignition li jahdmu bil-gass naturali jew b’gass petroleum likwefatt ghall-uzu fil-vetturi (GU L 180,
8.7.2011, p. 53).

(4) fil-punt 6.1., l-ewwel paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Il-konformita mal-obbligu ghall-manifatturi li jipprovdu informazzjoni dwar 1-OBD u informazzjoni dwar it-tiswija u
l-manutenzjoni tal-vetturi fuq is-siti web taghhom permezz ta’ format standardizzat ghandha tigi prezunta billi
jikkonformaw mal-Partijiet tal-istandard EN ISO 18541 imsemmija fil-punt 2.1.”;

(5) il-punt 6.2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“L-access ghall-karatteristi¢i tas-sigurta tal-vettura ghandu jkun disponibbli ghall-operaturi indipendenti taht
il-protezzjoni tat-teknologija tas-sigurta fkonformita mar-rekwiziti li gejjin:";

(6) il-punt 6.3 huwa emendat kif gej:
(a) l-ewwel sentenza hija sostitwita b’dan li gej:

“ll-procedura ghall-approvazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ operaturi indipendenti biex ikollhom access ghall-
karatteristici tas-sigurta tal-vettura kif imsemmi fil-punt 6.2 hija stabbilita fl-Appendici 3. Ir-rwol u r-responsab-
biltajiet tal-korpi involuti fl-akkreditazzjoni, l-approvazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ operaturi indipendenti huma
dettaljati permezz ta’ rekwiziti funzjonali li jikkonsistu fezempji u fkazijiet ta’ uzu stabbiliti fl-Avviz tal-
Kummissjoni.”;
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(b) jizdied il-paragrafu li gej:
“Ghall-finijiet ta’ dik il-procedura, l-operaturi ma ghandhomx jitqiesu li jsegwu attivita legittima ta’ negozju meta
jirreklamaw jew joffru operazzjonijiet ta’ tiswija jew manutenzjoni li jkollhom impatt negattiv fuq il-prestazzjoni
tal-emissjonijiet tal-vettura. Dan ghandu jinkludi:

(a) id-dizattivazzjoni jew it-tnehhija ta’ mezzi ghall-kontroll tat-tniggis jew sistemi ta’ kontroll tal-emissjonijiet,
jew id-degradazzjoni tal-prestazzjoni taghhom jew il-habi tal-hsarat taghhom;

(b) l-installazzjoni ta’ taghmir ta’ riduzzjoni (*), jew strategiji ta’ tbaghbis (**);

() id-dizattivazzjoni, it-tnehhija jew it-tbaghbis ta’ apparat ghall-monitoragg tal-konsum tal-fjuwil jew tal-energija
elettrika, jew it-tbaghbis tal-qari tal-odometru;

(d) it-tbaghbis mal-unita ta’ kontroll tal-magna, inkluza s-sahha nominali tal-magna.”;

(*)  Kif definit fl-Artikolu 3(10) tar-Regolament (KE) Nru 715/2007.
(**) Kif definit fl-Artikolu 3(8) tar-Regolament (KE) Nru 595/2009.

(7) jizdied I-Appendici 3 li gej:
“Appendici 3

Procedura ghall-approvazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ operaturi indipendenti ghall-access ghall-
karatteristici tas-sigurta tal-vettura (*)

1. Kamp ta’ applikazzjoni

Dan l-Appendici fih ir-rekwiziti ghall-finijiet ta’ approvazzjoni u awtorizzazzjoni ta’ operaturi indipendenti li
jehtiegu access ghal informazzjoni dwar it-tiswija u l-manutenzjoni tal-vetturi relatata mas-sigurta (RMI).

Dan jispecifika fid-dettall il-process u I-korpi mehtiega biex japprovaw u jawtorizzaw lil operaturi indipendenti

sabiex jinghataw access ghal informazzjoni dwar it-tiswija u l-manutenzjoni tal-vetturi relatata mas-sigurta
ghal vetturi hfief ghall-passiggieri u dawk kummercjali u vetturi heavy-duty.

2. Definizzjonijiet u termini mqassra

2.1.  Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan I-Appendici, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

2.1.1.  “Akkreditazzjoni”

“akkreditazzjoni” ghandha tfisser akkreditazzjoni kif definit fl-Artikolu 2(10) tar-Regolament (KE)
Nru 765/2008

2.1.2.  “Impjegat tal-OI”

“impjegat tal-OI” ghandha tfisser l-impjegat ta’ operatur indipendenti (OI) approvat li, wara awtorizzazzjoni
mill-korp ta’ valutazzjoni tal-konformita (CAB) tieghu jew taghha, ikollu access ghal RMI relatata mas-sigurta

2.1.3. “Informazzjoni dwar it-tiswija u l-manutenzjoni relatata mas-sigurta” jew “RMI relatata mas-sigurta”

“informazzjoni dwar it-tiswija u l-manutenzjoni relatata mas-sigurta” jew “RMI relatata mas-sigurta” ghandha
tfisser l-informazzjoni, is-software, il-funzjonijiet u s-servizzi mehtiega ghat-tiswija u l-manutenzjoni tal-
karatteristi¢i li huma inkluzi f'vettura mill-manifattur bhala prevenzjoni biex il-vettura ma tinsteragx jew ma
tinstaqx 'l hemm u biex il-vettura tkun tista’ tigi traccata u rkuprata.

2.1.4.  “Certifikat ta’ spezzjoni tal-approvazzjoni”

“Certifikat ta’ spezzjoni tal-approvazzjoni” ghandha tfisser ic-certifikat mahrug mis-CAB lill-OI li
jikkonformaw mal-kriterji tal-approvazzjoni stabbiliti fdan -Appendici u li jikkonferma li dawk I-OI huma
approvati u li l-impjegati tal-Ol jistghu jitolbu lill-awtorizzazzjoni biex ta¢c¢essa RMI relatata mas-sigurta.
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2.1.5.  “Certifikat ta’ spezzjoni tal-awtorizzazzjoni”

“certifikat ta’ spezzjoni tal-awtorizzazzjoni” ghandha tfisser ic-certifikat mahrug mis-CAB lill-impjegati tal-OI
li jikkonformaw mal-kriterji ta’ awtorizzazzjoni stabbiliti fdan l-Appendici u li jikkonferma li dawk
l-impjegati huma awtorizzati jaccessaw RMI relatata mas-sigurta fuq is-sit web ta’ manifattur tal-vetturi.

2.1.6.  “Centru ta’ fidu¢ja” jew “TC”

“Centru ta’ fidu¢ja” jew “TC” ghandha tfisser il-korp mahtur minn SERMI u approvat mill-Kummissjoni u li
huwa responsabbli:

(a) ghall-gestjoni tac-certifikati digitali u l-istatus ta’ awtorizzazzjoni tal-impjegati tal-OI u ghall-provvista lis-
CAB tat-tokens tas-sigurta mehtiega u ¢-certifikati digitali ghall-impjegati awtorizzati tal-OI;

(b) ghall-ghoti ta’ informazzjoni lill-manifattur tal-vetturi dwar l-istatus tal-awtorizzazzjoni ta’ impjegat
tal-OL

2.1.7. “Token tas-sigurta”

“token tas-sigurta” ghandha tfisser apparat li jippermetti awtentikazzjoni sigura ta’ OL

2.1.8.  “Certifikat digitali”

“certifikat digitali” ghandha tfisser certifikat digitali li jirrikjedi firma digitali tac-centru ta’ fiducja tal-hrug biex
jghaqqad cavetta pubblika mal-identita tal-impjegat tal-OI fkonformita mal-istandard ISO 9594.

2.1.9. “Bazi tad-data tal-awtorizzazzjoni”

“bazi tad-data tal-awtorizzazzjoni” ghandha tfisser bazi tad-data mizmuma mic-Centru ta’ fiducja u li fiha
d-dettalji ta’ awtorizzazzjoni tal-impjegati anonimizzati awtorizzati tal-Ol u r-registrazzjoni tal-OI approvati.
2.1.10. “Bazi tad-data tac-Certifikazzjoni”

“bazi tad-data tac-certifikazzjoni” ghandha tfisser bazi tad-data mizmuma mic-centru ta’ fiducja ghall-gestjoni
tal-validita tac-certifikat digitali u l-identifikaturi tal-impjegati awtorizzati tal-Ol.

2.1.11. “Kooperazzjoni Ewropea ghall-Akkreditazzjoni” jew “EA”

“Kooperazzjoni Ewropea ghall-Akkreditazzjoni” jew “EA” ghandha tfisser il-korp rikonoxxut mill-
Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 14 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 u li huwa responsabbli ghall-
izvilupp, il-manutenzjoni u l-implimentazzjoni tal-akkreditazzjoni fl-Unjoni.

2.1.12. “Forum ghall-Access ghall-RMI tal-Vetturi Relatata mas-Sigurta” jew “SERMI”

II-“Forum ghall-Access ghall-RMI tal-Vetturi Relatata mas-Sigurta” jew “SERMI” tfisser l-entita Ii hija inkarigata
mill-koordinazzjoni u mill-ghoti ta’ pariri lill-Kummissjoni dwar l-implimentazzjoni tal-proceduri ta’
akkreditazzjoni, approvazzjoni u awtorizzazzjoni ghall-fini ta’ access ta’ RMI relatata mas-sigurta.

2.1.13. “Awtoritajiet rilevanti”
“awtoritajiet rilevanti” ghandha tfisser dawk l-awtoritajiet pubblici li ghandhom mandat legali biex jagixxu fil-
gasam tal-protezzjoni, l-investigazzjoni u I-prosekuzzjoni ta’ reati relatati mas-sigurta tal-vetturi.

3. Akkreditazzjoni tas-CABs, approvazzjoni tal-OlI u awtorizzazzjoni tal-impjegati tal-Ol

Is-CABs li huma akkreditati mill-korp nazzjonali ta’ akkreditazzjoni (‘NAB”) biss, kif definit fl-Artikolu 2(11)
tar-Regolament (KE) Nru 765/2008, tal-Istat Membru li fih huma stabbiliti ghandhom johorgu certifikati ta’
spezzjoni tal-approvazzjoni li jiccertifikaw li jkun gie approvat OI u certifikati ta’ spezzjoni tal-
awtorizzazzjoni li jiccertifikaw li impjegat tal-OI ghandu jkollu ac¢cess ghal RMI relatata mas-sigurta.

L-approvazzjoni tal-OI u l-awtorizzazzjoni tal-impjegat tal-OI ghandhom jinghataw ghal perjodu ta’ 60 xahar
li jibda mid-data tal-hrug tac-certifikati ta’ spezzjoni rilevanti.

L-OI li jkunu jixtiequ jircievu RMI relatata mas-sigurta ghandhom jiksbu certifikat ta’ spezzjoni tal-
approvazzjoni minn CAB akkreditat mill-NAB tal-Istat Membru fejn huwa stabbilit I-OL
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L-impjegati tal-Ol li ghandhom jittrattaw RMI relatata mas-sigurta ghandhom jiksbu certifikat ta’ spezzjoni tal-
awtorizzazzjoni minn CAB akkreditat mill-NAB tal-Istat Membru fejn jirresjedi l-impjegat tal-OL

Is-CABs ghandhom jinfurmaw lit-TCs dwar kwalunkwe certifikat ta’ spezzjoni tal-approvazzjoni jew certifikat
ta’ spezzjoni tal-awtorizzazzjoni mahrug, li fuqu t-TCs ghandhom joholqu rekord ta’ awtorizzazzjoni u
johorgu token tas-sigurta u certifikat digitali li jkun fih dettalji li jippermettu lill-impjegati tal-OI jkunu
identifikabbli b'mod uniku ghas-sit web tal-RMI tal-manifattur tal-vettura. Is-CABs ghandhom jipprovdu lill-
impjegati individwali tal-OI token tas-sigurta u ¢-certifikat digitali.

[l-manifatturi tal-vetturi jistghu jitolbu hlas ghar-registrazzjoni tal-impjegati tal-OI fuq is-siti web tal-RMI tal-
manifatturi tal-vetturi u ghall-access ghal RMI relatata mas-sigurta. Tali hlas ghandu jkun proporzjonat ghall-
ispiza ghal tali registrazzjoni u l-ghoti ta’ access. Il-hlasijiet dovuti ghandhom jigu specifikati fuq is-siti web
tal-RMI tal-manifatturi tal-vetturi. It-trasferimenti digitali kollha tad-data bejn 1-OI, it-TCs u s-CABs ghandhom
jitwettqu permezz ta’ tranzazzjonijiet minn negozju ghal negozju (B2B) bl-uzu ta’ protokolli siguri u
fwagqthom.

Dijagramma 1

Il-korpi involuti fl-akkreditazzjoni tas-CABs, l-approvazzjoni tal-OI u l-awtorizzazzjoni tal-impjegati tal-OI u
r-relazzjoni taghhom

KorpMazzjonalitz' Akkreditazzjoni
(MAB)

Assodjazzjoni SERMI

Akkraditazzjoni skont
I-150 17020 urekwiiiti furzjonali

Ghazlaskont
ir-rekwiziti furnz jonali

Korpta' Valutazz joni tal-Ko nformita P
(caB) | .

Centru t2* Fiduéja
i frc)
Sperzjoni - Spezzjoni
tal-approvazzjoni talar torzmaz=jom Johlog certifikat digitaliu rekord talawtonzzazzioni

skont Ar-rekwiFiti funzjonali ta Liskema SERMI

al Imp jegat Ol
[kumpanija)

Dikjarazzjoni li ticcertifika li 1-OI jsegwi attivita legittima ta’ negozju kif imsemmi fil-punt 6.3 ta’ dan l-Anness
ghandha tigi ffirmata mill-OI li jitlob li jigi awtorizzat mis-CAB. OI ghandu jigi approvat biss wara spezzjoni
mis-CAB li ghandu jivverifika li din id-dikjarazzjoni giet iffirmata u li ghandu jivvaluta jekk 1-OI u l-impjegati
individwali tieghu jikkonformawx mar-rekwiziti stabbiliti fdan 1-Appendici.

L-impjegati individwali tal-OI ghandhom jigu awtorizzati biss wara spezzjoni minn CAB. Is-CABs ghandhom
jivverifikaw id-dokumenti sottomessi u ghandhom jivverifikaw jekk l-impjegat tal-OI kkoncernat ghamilx
talba precedenti ghal awtorizzazzjoni li giet michuda mis-CAB ikkoncernat jew minn kwalunkwe CAB iehor
fil-livell tal-Unjoni.

Is-CABs ghandhom jibaghtu d-data kollha li hija mehtiega lit-TC biex it-TC jipproduci ¢-certifikat digitali u
t-token tas-sigurta, li s-CAB ghandu jibghat lill-impjegati tal-OIL.

L-impjegati tal-OI li jkunu gew awtorizzati ghandhom jir¢ievu minghand is-CABs taghhom il-PIN asso¢jat
mac-certifikat digitali.
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Dijagramma 2

L-approvazzjoni tal-OI u l-process ta’ awtorizzazzjoni tal-impjegati tal-OlI

|
f (0] \ Ol tapplika ghall-approvazzjoni u ghall-

rtar-
rekords

Impjegat 1

i awtorizzazzjoni ta’ impjegat wiehed jew iktar CAB
Impjegatur . R : Korp ta’ Valutazzjoni tal-
Koaforie
Data pprovduta skont I-ispecifikazzjoni SERMI, onformita
Impjegatn inkluz rekord kriminali
Data tal-
ol
Impjegat x
-
= CAB jibghati¢-certifikat digitali u I-PIN X

J

Centru ta’ Fiduéja johrog certifikat
digitali u PIN li jintbaghtu mis-CAB

Spezzjoni tirrizulta fil-holgien tac¢-
revocation list data base certifikati u tar-rekords ta’
awtorizzazzjoni korrispondenti mit-TC
ghal applikazzjonijiet ta’ su¢cess

Certificate Authorisation

Centru ta’ Fiduéja

3.1.  Harsa generali lejn l-access ghal RMI relatata mas-sigurta

[-manifatturi tal-vetturi ghandhom jipprovdu access ghal RMI relatata mas-sigurta permezz tas-sit web
taghhom tal-RMI, diment li l-impjegati tal-OI jkunu awtorizzati u jkunu jistghu jipproducu ¢-certifikat ta’
spezzjoni tal-awtorizzazzjoni, u li I-OI li fismu l-impjegati tal-OI jkunu qed jahdmu jkollu certifikat ta’
spezzjoni tal-approvazzjoni.

Il-manifatturi jistghu joffru access ghal facilita ta’ ordni online ghal partijiet relatati mas-sigurta bl-uzu ta’
applikazzjoni specjalizzata marbuta mas-sit web tal-RMI lil impjegati awtorizzati tal-OI li jahdmu ghal OI
approvati.

Malli jircievu talba ghal access ghal sit web tal-RMI, is-siti web tal-manifatturi tal-vetturi ghandhom jirrikjedu
identifikazzjoni permezz tal-identifikatur uniku tal-impjegat tal-OI u jitolbu awtentikazzjoni.
L-awtentikazzjoni tal-impjegati tal-OI ghandha titwettaq eskluzivament bl-uzu ta’ certifikati digitali. Malli
jircievu certifikat digitali, is-siti web tal-RMI tal-manifatturi tal-vetturi ghandhom jivverifikaw l-identifikatur
uniku tal-impjegat tal-OI u l-istatus attwali tac-certifikat u l-awtorizzazzjoni digitali, billi jikkomunikaw
mat-TC identifikat fic-certifikat digitali.

It-trasferimenti digitali kollha tad-data bejn 1-O1, il-manifatturi tal-vetturi, it-TCs u s-CABs ghandhom jitwettqu
permezz ta’ tranzazzjonijiet minn negozju ghal negozju (B2B), bl-uzu ta’ protokolli siguri u fwaqthom.
Ladarba l-identifikatur uniku tal-impjegat tal-OI u l-istatus tal-awtorizzazzjoni tal-impjegat tal-OI jkunu gew
ivverifikati, l-access ghall-RMI relatata mas-sigurta mehtiega ghandu jigi pprovdut mill-manifattur tal-vettura
permezz tas-sit web tieghu.
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Dijagramma 3

Access ghal RMI relatata mas-sigurta

1 A
( Ol Registrazzjoni acc. ISO 18541-1
Impjegatur

Impjegat n

Sistema
Prezentazzjoni addizzjonali ta’ VM RMI
certifikat digitali b’laptop u bil-PIN
tac-certifikat (maghruf biss mill-

: «
- impjegat) Gestjon ‘
+ PIN i tal-
g & Id tal-utent, password tan-negozjar identita
3 ) |
g
Illoggjar ghall-access tal-RMI relatata
Impjegat 1 + PIN mas-sigurta, identifikazzjoni bl-id tal-
_.— utent, awtentikazzjoni b’¢ertifikat
digitali b’laptop u bil-PIN tac¢-certifikat
\ J (maghruf biss mill-impjegat)
Awtentikazzjoni tal-VM b’certifikat
digitali VM

\

Verifika tal-validita tac-
certifikat

e ——.- ——
Lista ta’ revoka Bazi tad-data
tac-certifikati tal-awtor.

Centru ta’ Fiduéja

Awtorizzazzjoni
b‘attestat tat-TC

4. Regoli dettaljati dwar l-access ghal RMI relatata mas-sigurta

4.1. Ir-rwol ta’ SERMI

4.1.1. Responsabbiltajiet u obbligi

SERMI ghandha timmonitorja l-implimentazzjoni tal-process ta’ akkreditazzjoni fl-Istati Membri kollha u

tinforma lill-Kummissjoni kif xieraq. SERMI ghandha taghti pariri lill-Kummissjoni dwar talbiet ghal bidliet

fil-process ta’ akkreditazzjoni.

(a) SERMI ghandha taghti pariri lill-Kummissjoni dwar talbiet ghal bidliet fil-process ta’ akkreditazzjoni.
SERMI ghandha timmonitorja l-implimentazzjoni tal-process ta” akkreditazzjoni fl-Istati Membri kollha u
tinforma lill-Kummissjoni kif xierag;

(b) SERMI ghandha tikkonsulta lill-Kummissjoni dwar il-holqien tal-kriterji tal-ghazla tat-TC;

(c) SERMI ghandha taghti pariri lill-Kummissjoni dwar l-introduzzjoni ta’ linji gwida teknic¢i ta’
implimentazzjoni ghall-interazzjoni bejn l-entitajiet involuti fil-process;

(d) SERMI ghandha ssegwi r-regoli tal-EA dwar is-sjieda tal-iskema;

(e) il-membri ta’ SERMI ghandhom ikunu rrapprezentati mill-partijiet ikkoncernati involuti fil-process ta’
akkreditazzjoni, approvazzjoni u awtorizzazzjoni ghall-fini ta’ access ghal RMI relatata mas-sigurta.

4.1.2. Ghazla ta¢-centru ta’ fidu¢ja
It-TC ghandu jintghazel minn SERMI u jigi nnotifikat lill-Kummissjoni ghall-approvazzjoni.
It-TC maghzul ghandu jikkonforma mal-istandard ETSI TS 319 411-3, jissodisfa r-rekwiziti dwar il-firem

elettronici stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 910/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (**) u r-rekwiziti
stabbiliti fil-punt 4.6 ta’ dan l-Appendici.
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Barra minn hekk, it-TC ghandu:

— ikollu I-kompetenza teknika u manigerjali, u l-vijabbilta finanzjarja u l-esperjenza rilevanti ghall-process ta’
akkreditazzjoni;

— ikollu persunal ewlieni li jkollu l-hiliet, l-esperjenza u d-disponibbilta mehtiega ghall-process ta’
akkreditazzjoni;

— ikun jista’ jopera fl-Istati Membri kollha;

— ikollu fis-sehh process ta’ assigurazzjoni tal-kwalita fil-livell operattiv.

4.2. Ir-rwol tal-NABs

L-NAB ghandu jkun responsabbli ghall-akkreditazzjoni tas-CABs ghall-finijiet tal-approvazzjoni tal-OI u
l-awtorizzazzjoni tal-impjegati tal-Ol ghall-access ghal RMI relatata mas-sigurta.

4.2.1. Responsabbiltajiet u rekwiziti

Ir-responsabbiltajiet u r-rekwiziti tal-NAB huma stabbiliti fl-Artikoli 8 sa 12 tar-Regolament (KE)
Nru 765/2008.

4.2.2.  Kriterji ghall-akkreditazzjoni tas-CAB

Is-CABs ghandhom jigu akkreditati bhala korpi ta’ spezzjoni tat-tip A fkonformita mal-ISO/IEC 17020:2012.
Is-CABs ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti li jikkoncernaw l-oghla livell ta’ indipendenza.

Barra minn hekk, I-NAB ghandu jivvaluta l-kapacita tas-CABs li jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fil-
punti 4.3.1 sa 4.3.4.

II-persunal inkarigat mill-ispezzjonijiet tal-OI ghandu jkollu livell ta’ gharfien fin-negozju tat-tiswija u
I-manutenzjoni tal-vetturi awtomotivi u tal-ispecificitajiet tas-suq ta’ wara l-bejgh tal-vetturi awtomotivi li
jkun xieraq ghall-kompiti li jkunu qed iwettqu.

4.3.  Irrwol tas-CABs
Is-CAB ghandu jkun responsabbli ghall-ispezzjoni tal-OI u l-impjegati tal-OI rispettivi taghhom u ghall-hrug
ta’ Certifikati ta’ approvazzjoni u ta’ spezzjoni tal-awtorizzazzjoni fkonformita ma’ dan I-Appendici, u ghar-
revoka ta’ dawn ic-certifikati.
4.3.1. Responsabbiltajiet u rekwiziti

(@) Is-CABs ghandhom izommu d-data sottomessa ghall-approvazzjoni ta’ OI;

(b) Is-CABs ghandhom jistabbilixxu kanal ta’ komunikazzjoni sigur mat-TC u ghandhom jipprovdu
r-rizultati tal-ispezzjoni lit-TC sabiex jinhareg it-token tas-sigurta b'¢ertifikat digitali;

(c) Is-CABs ghandhom jinnotifikaw lill-impjegati tal-OI sitt xhur qabel ma tiskadi l-awtorizzazzjoni
taghhom;

(d) Is-CABs ghandhom iZommu bazi tad-data li jkun fiha d-data sottomessa ghall-awtorizzazzjoni tal-
impjegati tal-O[;

(e) Is-CABs i jirrifjutaw li japprovaw OI jew li jawtorizzaw lil impjegat tal-Ol ghandhom jikkomunikaw
ir-rizultati tal-ispezzjoni dwar dak 1-O1 jew dak l-impjegat lit-TC;

(f) Is-CABs ghandhom jigbru u juzaw biss id-data mehtiega ghall-process ta’ approvazzjoni jew ta’
awtorizzazzjoni;

(@) Is-CABs ghandhom izommu d-data kollha relatata mal-OlI u mal-impjegati tal-Ol kunfidenzjali u
ghandhom jizguraw li l-impjegati awtorizzati biss ikollhom access ghal tali data;

(h) Is-CABs ghandhom jipprovdu statistika ta’ darba fis-sena dwar in-numru ta’ approvazzjonijiet u ta’
awtorizzazzjonijiet mahruga kif ukoll dwar in-numru ta’ rifjuti lil SERMI u lill-Kummissjoni;

(i) Is-CABs ghandhom izommu rekords siguri tal-ispezzjonijiet ta’ approvazzjoni u ta’ awtorizzazzjoni ghal
perjodu ta’ hames snin;

() Is-CABs ghandhom jinfurmaw lis-CABs l-ohrajn kollha fl-Istat Membru li fih ikun stabbilit dwar
ir-rizultati negattivi tal-ispezzjoni ta’ OI;
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(k) L-OI u l-impjegati tal-OI li jkunu réevew rizultat negattiv ta’ spezzjoni jistghu jipprovdu lis-CAB
binformazzjoni addizzjonali li tikkoregi nuqqasijiet minuri fi zmien 15-il jum ta’ xoghol minn meta
jircievu r-rizultat negattiv ta’ spezzjoni. Is-CABs ghandhom ghalhekk jiddeterminaw jekk ir-rizultat tal-
ispezzjoni ghandux jinbidel;

() Is-CABs ghandhom jinnotifikaw lill-OI sitt xhur qabel ma tiskadi l-approvazzjoni taghhom;

(m) is-CABs ghandhom jaghmlu spezzjonijiet aleatorji u mhux imhabbra fuq il-post tal-Ol fi zmien il-perjodu
ta’ validita tal-approvazzjoni ta’ 60 xahar, u jissoggettaw kull OI approvat ghal mill-inqas spezzjoni
wahda aleatorja fuq il-post matul il-perjodu ta’ validita tal-approvazzjoni ta’ 60 xahar;

(n) Abbazi ta’ Iment kontra IO approvat jew impjegat awtorizzat tal-Ol, is-CABs ghandhom jivverifikaw li
I-10 kkoncernat jew l-impjegat tal-OI jkunu konformi mal-kriterji li maghhom ikunu gew approvati jew
awtorizzati rispettivament. Matul l-investigazzjoni tieghu, is-CAB ghandu jiddetermina jekk hijiex
mehtiega spezzjoni fuq il-post;

(o) ghall-finijiet ta’ spezzjonijiet fuq il-post, is-CABs jistghu jitolbu l-assistenza tal-awtoritajiet tas-sorveljanza
tas-suq mill-Istat Membru li huma stabbiliti fih;

(p) is-CABs ghandhom jirrevokaw l-approvazzjonijiet tal-OI u l-awtorizzazzjonijiet tal-impjegati tal-OI meta
ma jibqghux jikkonformaw mal-kriterji li maghhom ikunu gew approvati jew awtorizzati rispettivament.
Is-CABs ghandhom ghalhekk jitolbu lit-TC jissospendi u jirrevoka ¢-certifikat digitali tal-impjegati tal-OI
kkoncernati.

4.3.2. Tigdid tal-approvazzjoni

Is-CABs ghandhom, fuq talba minn OI jew sitt xhur gabel l-iskadenza tal-validita tal-approvazzjoni, jaghmlu
spezzjoni fuq il-post, u fkaz ta’ rizultat pozittiv tal-ispezzjoni, igeddu l-approvazzjoni.

Is-CABs ghandhom johorgu certifikat ta’ spezzjoni tal-approvazzjoni ¢gdid ghall-OI li jissodisfa I-kriterji tal-
approvazzjoni.

Is-CABs ghandhom jivvalutaw l-applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-awtorizzazzjonijiet u johorgu certifikat ta’
spezzjoni tal-awtorizzazzjoni lill-impjegati tal-Ol li jissodisfaw il-kriterji ta” awtorizzazzjoni.
4.3.3.  Kriterji ghall-approvazzjoni tal-Ol mis-CAB

Qabel ma japprovaw OI u matul kwalunkwe spezzjoni fuq il-post matul il-perjodu ta’ validita tal-
approvazzjoni, is-CABs ghandhom jivverifikaw dan li gej:

(a) sjieda dokumentata tal-Ol, isem id-direttur manigerjali;
(b) il-lista pprovduta mill-OI tal-impjegati li ghandha tigi awtorizzata;
(c) informazzjoni dwar ir-responsabbilta u l-funzjoni tal-impjegati msemmija fil-punt (a);

(d) jekk I-OI ghandux assigurazzjoni ta’ responsabbilta b’ammont minimu ta’ kopertura ta’ EUR 1 miljun ghal
korriment fuq il-persuna u EUR 0,5 miljun ghal hsara fuq il-proprjeta;

(e) jekk l-approvazzjoni tal-Ol gietx revokata ghal ragunijiet ta’ uzu hazin;

(f) jekk 1-OI pprovdiex prova tal-attivita fil-qasam awtomativ;

(g) jekk id-dikjarazzjoni li ticcertifika li 1-OI jwettaq attivita legittima ta’ negozju kif imsemmi fil-punt 6.3
gietx iffirmata mill-OI u matul spezzjoni fuq il-post jekk 1-OI effettivament iwettagx attivita legittima ta’
negozju;

(h) jekk I-OI jew l-impjegati tal-OI ghandhomx rekord kriminali nadif;

(i) jekk hemmx dikjarazzjoni ffirmata mir-rapprezentant legali tal-OI li l-konformita mar-rekwiziti
procedurali stabbiliti fil-punt 4.3.4 hija zgurata ghall-operazzjonijiet kollha relatati mas-sigurta tal-vetturi.

4.3.4. Kriterji ghall-awtorizzazzjoni tal-impjegati tal-OI mis-CAB

Qabel ma tawtorizza impjegat bhala impjegat tal-Ol, u matul kwalunkwe spezzjoni fuq il-post matul
il-perjodu ta’ validita tal-approvazzjoni, is-CABs ghandhom jivverifikaw dan li gej:

(a) li l-impjegat ikkoncernat ma kellux awtorizzazzjoni precedenti li giet revokata minhabba uzu hazin ta’ dik
l-awtorizzazzjoni;
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(b) li l-impjegat ghandu rekord kriminali nadif;
(¢) li hemm ftehim dwar l-impjieg bejn l-impjegat ikkoncernat u Ol approvat;

(d) li l-impjegat ikkoncernat ghandu karta tal-identita valida specifika ghall-pajjiz jew dokument ekwivalenti.
4.4.  Irrwol tal-Ol

4.4.1. Responsabbiltajiet u rekwiziti

(a) L-OI ghandhom jitolbu spezzjoni minghand is-CAB taghhom biex jiksbu l-approvazzjoni;
(b) 1-OI ghandhom jinfurmaw lis-CAB taghhom dwar il-bidliet fid-dettalji ta’ kuntatt taghhom;
() 1-OI ghandhom jinfurmaw lis-CAB taghhom meta n-negozju taghhom jigi xolt;

(d) 1-OI ghandhom jirregistraw kull tranzazzjoni u operazzjoni tal-RMI relatata mas-sigurta;

(e) 1-OI ghandhom jinfurmaw lis-CAB taghhom bi kwalunkwe terminazzjoni tal-impjieg ta’ kwalunkwe
wiched mill-impjegati awtorizzati taghhom;

(f) 1-OI ghandhom jirrapportaw lill-awtoritajiet rilevanti kwalunkwe reat jew imgiba hazina li jkunu saru
mill-impjegati awtorizzati taghhom u li jikkonc¢ernaw RMI relatata mas-sigurta;

(g 1-OI ghandhom jizguraw li l-impjegati awtorizzati taghhom juzaw biss i¢-Certifikati ta’ spezzjoni tal-
awtorizzazzjoni taghhom stess;

(h) 1-OI ghandhom jizguraw li l-hlasijiet kollha relatati mal-awtorizzazzjoni tal-impjegat tal-OI taghhom
ikunu thallsu;

(i) 1-OI ghandhom jizguraw li l-impjegati tal-OI taghhom ikunu mharrga ghal attivitajiet ta’ tiswija li
jikkon¢ernaw il-manutenzjoni, il-programmazzjoni mill-¢did u l-funzjonijiet tas-sigurta u tas-sikurezza
awtomativi;

() 1-OI ghandhom jitolbu lis-CAB taghhom ghal spezzjoni fuq il-post fis-sitt xhur gabel ma jiskadi ¢-certifikat
ta’ spezzjoni tal-approvazzjoni taghhom.

4.5.  Ir-rwol tal-impjegati tal-OI

4.5.1. Responsabbiltajiet u rekwiziti
(a) L-impjegati tal-OI ghandhom jitolbu lis-CAB taghhom ghal awtorizzazzjoni;
(b) l-impjegati tal-OI ghandhom jirregistraw lilhom infushom fuq is-sistema tal-RMI tal-manifattur tal-vettura;

(c) l-impjegati tal-Ol ghandhom jaccessaw RMI relatata mas-sigurta fkonformita mal-istandard EN ISO
18541 -2014;

(d) l-impjegati tal-OI ghandhom jizguraw li r-rekords kollha tal-RMI relatata mas-sigurta li jitnizzlu mis-
sistema tal-RMI tal-manifattur tal-vettura ma ghandhomx jinhaznu aktar milli mehtieg biex titwettaq
l-operazzjoni li ghaliha tkun mehtiega l-informazzjoni;

(e) fejn applikabbli, l-impjegati tal-OI ghandhom jinnotifikaw lill-impjegatur tal-OI taghhom li ¢-certifikat
digitali taghhom ma ghadux mehtieg;

(f) l-impjegat tal-OI ma ghandu jikkondividi ma’ ebda parti terza t-token tas-sigurta, ic-certifikat digitali jew
il-PIN;

(g) l-impjegati tal-OI ghandhom ikunu responsabbli ghall-uzu korrett tat-token tas-sigurta personali u tal-PIN;

(h) l-impjegati tal-OI ghandhom jinfurmaw lill-OI u lit-TC taghhom dwar kwalunkwe telf jew uzu hazin tat-
token tas-sigurta taghhom fi zmien 24 siegha minn tali telf jew uzu hazin;

(i) l-impjegati tal-OI ghandhom jirrapportaw lill-awtoritajiet rilevanti kwalunkwe talba jew att minn
impjegati ohra tal-OI relatati mal-RMI relatata mas-sigurta li ma jikkostitwixxix attivita legittima ta’
negozju kif imsemmi fil-punt 6.3 ta’ dan l-Anness.
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4.6.  Irrwol tac-centru ta’ fidu¢ja
It-TCs ghandhom joholqu u jibaghtu ¢-certifikati digitali lill-OI permezz tas-CABs rispettivi lill-OI u lill-
impjegati tal-Ol It-TCs ghandhom izommu bazi tad-data tac-certifikati ta’ spezzjoni tal-awtorizzazzjoni

mahruga. It-TCs ghandhom jipprovdu lill-manifatturi tal-vetturi access ghal interfacca biex jivverifikaw
l-istatus tac-certifikati digitali u ¢-certifikati ta’ ta’ spezzjoni tal-awtorizzazzjoni.

It-TCs ghandhom izommu l-informazzjoni rigward l-impjegati tal-OI fil-bazi tad-data tal-awtorizzazzjoni ghal
perjodu addizzjonali ta’ massimu ta’ 60 xahar. Dak il-perjodu ma ghandux ikun itwal mill-perjodu ta’ validita li
jifdal tal-approvazzjoni moghtija lill-OI fejn ikun qed jahdem l-impjegat tal-OL

4.6.1. Responsabbiltajiet u rekwiziti

(a) It-TCs jistghu jissospendu u jirrevokaw i¢-certifikati digitali fuq talba mis-CAB;

(b) It-TCs ghandhom jipprovdu s-software biex juzaw ic-certifikati digitali lill-OI u lill-impjegati tal-OJ;

(c) It-TCs ghandhom joperaw 24 siegha kuljum, sebat ijiem fil-gimgha.

4.7. Ir-rwol tal-manifatturi tal-vetturi

Il-manifatturi tal-vetturi ghandhom jipprovdu lill-OI approvati u lill-impjegati awtorizzati kollha tal-OI access
ghall-informazzjoni dwar it-tiswija u l-manutenzjoni relatata mas-sigurta. [l-manifatturi tal-vetturi ghandhom
jikkomunikaw mat-TCs biex jivverifikaw l-istatus tal-awtorizzazzjoni u tal-awtentikazzjoni tal-impjegati tal-OI
li jkunu qged ifittxu access ghal tali informazzjoni.

4.7.1. Responsabbiltajiet u rekwiziti

(a) il-manifatturi tal-vetturi ghandhom jizguraw li s-siti web taghhom jigu adattati biex jappoggaw l-access
tal-OI ghal RMI relatata mas-sigurta;

(b) il-manifatturi tal-vetturi ghandhom jizguraw li jnizzlu l-ispecifikazzjonijiet teknici disponibbli fuq is-sit
web ta’ SERML
4.7.2.  Rekwiziti procedurali ghall-manifatturi tal-vetturi

Il-manifatturi tal-vetturi ma ghandhomx jaghtu access ghal RMI relatata mas-sigurta, sakemm ma jkunux gew
irrispettati r-rekwiziti procedurali kollha li gejjin:

(1) Rekwiziti procedurali ghal vetturi misruga

Il-manifatturi tal-vetturi ghandhom izommu rekord tal-vetturi kollha tad-ditta taghhom irrapportati mill-
awtoritajiet bhala misruqa.

[I-manifatturi tal-vetturi ghandhom jistabbilixxu process li jipprovdi traccabbilta u responsabbilta cari u li
jippermetti lill-awtoritajiet rilevanti jintraccaw id-data pprovduta mill-manifattur tal-vettura lill-impjegat
tal-O1 li jkun inghata access ghall-informazzjoni relatata mal-vettura misruqa.

(2) Rekwiziti procedurali ghall-hzin tal-informazzjoni

[l-manifatturi tal-vetturi ghandhom jahznu l-informazzjoni li gejja ghal kull access moghti ghal informazzjoni
dwar it-tiswija u l-manutenzjoni relatata mas-sigurta:

(a) in-Numru ta’ Identifikazzjoni tal-Vettura (VIN) tal-vettura li ghaliha ntalbet l-informazzjon;
(b) id-data li fiha saret it-talba;

(c) in-numru tar-registrazzjoni tal-vettura li ghaliha ntalbet l-informazzjoni, fejn disponibbli;
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(d) il-varjant tat-tip tal-vettura li ghaliha ntalbet l-informazzjoni u l-verzjoni ta’ dik il-vettura, fejn disponibbli.

Il-manifatturi tal-vetturi ghandhom jahznu dik id-data ghal hames snin.

(*) Ir-rekwiziti stabbiliti fdan l-Appendi¢i huma bbazati fuq dawk stabbiliti fl-“Iskema ghall-akkreditazzjoni,
l-approvazzjoni u l-awtorizzazzjoni ghall-Access ghall-Informazzjoni dwar it-Tiswija u -Manutenzjoni relatata
mas-Sigurta (RMI)” ivvalidata fid-19 ta’ Mejju 2016 mill-Kooperazzjoni Ewropea ghall-Akkreditazzjoni (https:/|
www.vehiclesermi.eu/)”

(** Ir-Regolament (UE) Nru 910/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Lulju 2014 dwar
l-identifikazzjoni elettronika u s-servizzi fiducjarji ghal transazzjonijiet elettronici fis-suq intern u li jhassar
id-Direttiva 1999/93/KE (GU L 257, 28.8.2014, p. 73).


https://www.vehiclesermi.eu/
https://www.vehiclesermi.eu/
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1245
tat-23 ta’ Lulju 2021

li japprova emenda fl-Ispecifikazzjoni tal-Prodott ta’ denominazzjoni ta’ origini protetta jew ta’
indikazzjoni geografika protetta (“Coteaux du Pont du Gard” (IGP))
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 99 tieghu,

Billi:

(1)  [-Kummissjoni ezaminat it-talba ta’ Franza ghall-approvazzjoni ta’ emenda fl-Ispecifikazzjoni tal-Prodott ta’
indikazzjoni geografika protetta “Coteaux du Pont du Gard”, fkonformita mal-Artikolu 105 tar-Regolament (UE)
Nru 1308/2013.

(2)  1-Kummissjoni ppubblikat it-talba ghall-approvazzjoni tal-emenda ghall-Ispecifikazzjoni tal-Prodott skont
l-Artikolu 97(3) tar-Regolament (UE) Nru 1308/2013, fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea (%).

(3)  I-Kummissjoni ma rceviet l-ebda dikjarazzjoni ta’ oppozizzjoni fkonformita mal-Artikolu 98 tar-Regolament (UE)
Nru 1308/2013.

(4)  Ghalhekk jenhtieg li l-emenda fl-ispecifikazzjoni tal-prodott tigi approvata skont l-Artikolu 99 tar-Regolament (UE)
Nru 1308/2013.

(5)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Organizzazzjoni Komuni
tas-Swieq Agrikoli,

ADOTTA[T] DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-emenda fl-Ispecifikazzjoni tal-Prodott ippubblikata f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-isem “Coteaux du
Pont du Gard” (IGP), hija b’dan approvata.

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’ Lulju 2021.

Ghall-Kummissjoni
Fiisem il-President,
Janusz WOJCIECHOWSKI
Membru tal-Kummissjoni

() GUL 347,20.12.2013,p. 671.
() GUC112,30.3.2021, p. 2.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1246
tat-28 ta’ Lulju 2021

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1484/95 fir-rigward tal-iffissar tal-prezzijiet rapprezentattivi fis-
setturi tal-laham tat-tjur u l-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 kummercjali applikabbli ghal certi prodotti li jirrizultaw mill-ipprocessar tal-prodotti agrikoli u
jhassar ir-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 regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni ta’ 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)  Minn 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 l-prezzijiet
rapprezentattivi ghall-importazzjoni ta’ ¢erti 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 r-Regolament prezenti jidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

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

Artikolu 2

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

() 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 regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni ta’
sistema ta’ dazji addizzjonali fuq l-importazzjoni u jiffissa dazji addizzjonali tal-importazzjoni fl-ogsma tal-laham tat-tjur u l-bajd u
ghall-albumina tal-bajd, u li jhassar ir-Regolament Nru 163/67/KEE (GU L 145, 29.6.1995, p. 47).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Lulju 2021.

Ghall-Kummissjoni
Fiisem il-President,
Wolfgang BURTSCHER
Direttur Generali

Id-Direttorat Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp
Rurali
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ANNESS
“ANNESS I
Kodiéi NM | Deskrizzjoni tal-oggetti Prezz rapprezentattiv Gar?i\ijriilgslzmzmija Origini ()
(PEUR[100 kg) (PEUR/100 kg)
02071410 | Qatghatblaghadam ta’ tjur tal-ispeci Gallus 140,3 60 BR
domesticus, iffrizati 176,2 42 TH

(") 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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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1247
tad-29 ta’ Lulju 2021

li jemenda l-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-limiti massimi ta’ residwi ghall-mandestrobin fl-gheneb u fil-frawli

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Frar 2005 dwar
il-livelli massimi ta’ residwu ta’ pesticidi fi jew fuq ikel u ghalf li jorigina minn pjanti u annimali u li jemenda d-Direttiva
tal-Kunsill 91/414/KEE (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 14(1)(a) tieghu,

Billi:

(1)  Ghall-mandestrobin, il-livelli massimi ta’ residwi (MRLs) gew stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 396/2005.

(2)  Skont l-Artikolu 6(2) u (4) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 tressqet applikazzjoni ghat-tolleranza ghall-
importazzjoni ghall-mandestrobin li jintuza fil-Kanada fuq il-frawli u l-gheneb. L-applikant isostni li l-uzi
awtorizzati ta’ dik is-sustanza fuq dawk l-ghelejjel fil-Kanada jwasslu ghal residwi oghla mill-MRLs stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 396/2005, u li MRLs oghla huma mehtiega sabiex jigu evitati l-ostakli kummerdjali ghall-
importazzjoni tal-frawli u I-gheneb.

(3)  Skont l-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, dawn l-applikazzjonijiet gew ivvalutati mill-Istat Membru
kkoncernat u r-rapport ta’ valutazzjoni tressaq lill-Kummissjoni.

(4)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel, (I-Awtorita”) ivvalutat l-applikazzjoni u r-rapport tal-evalwazzjoni, u
b'mod partikolari ezaminat ir-riskji ghall-konsumaturi u, fejn kien rilevanti, ghall-annimali, u tat opinjoni motivata
dwar 1-MRLs proposti (). Dik l-opinjoni ghaddietha lill-applikant, lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri u
ppubblikatha.

(5)  L-Awtorita kkonkludiet li kienu gew issodisfati r-rekwiziti kollha rigward id-data u li I-modifiki lill-MRLs mitlubin
mill-applikant kienu accettabbli fir-rigward tas-sikurezza tal-konsumatur abbazi ta’ valutazzjoni tal-esponiment tal-
konsumaturi ghas-27 grupp Ewropew specifiku tal-konsumaturi. L-Awtorita qgieset l-aktar informazzjoni ricenti
dwar il-karatteristici tossikologici tas-sustanza. L-esponiment tul il-hajja ghas-sustanza mill-konsum tal-prodotti tal-
ikel kollha li jista’ jkun fihom din is-sustanza wera li ma hemm l-ebda riskju li tinqabez id-doza accettabbli ta’
kuljum. Barra minn hekk, 1-Awtorita kkonkludiet li l-istabbiliment ta’ doza akuta ta’ referenza mhuwiex mehtieg
minhabba l-profil tat-tossicita akuta baxxa tas-sustanza.

(6)  Abbazi tal-opinjoni motivata tal-Awtorita u filwaqt li jitgiesu l-fatturi rilevanti tas-suggett ikkunsidrat, il-modifiki
proposti lill-MRLs jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005.

(7)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 396/2005 jigi emendat skont dan.

(8)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformitd mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
I-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

() GUL70,16.3.2005,p. 1.
() Ir-rapporti xjentifici tal-EFSA huma disponibbli online: http://www.efsa.europa.eu: Opinjoni motivata dwar l-iffissar ta’ tolleranzi ghall-
importazzjoni ghall-mandestrobin fil-frawli u fl-gheneb tal-mejda u tal-inbid. EFSA Journal 2018;16(8):5395.


http://www.efsa.europa.eu
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 huwa emendat skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.

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, id-29 ta’ Lulju 2021.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS
Fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 396/2005, il-kolonna ghall-mandestrobin hija sostitwita b'dan li gej:
“Residwi u livelli massimi tar-residwi tal-pesticidi (mg/kg)
Kodi¢i numru Gruppi u ezempji tal-prodotti individwali li ghalihom japplikaw I-MRLs () Mandestrobin
(1) 2 3)
0100000 FROTT, FRISK jew IFFRIZAT; GEWZ TAS-SIGAR
0110000 Frott tac-Citru 0,01 (%
0110010 Grejpfrut
0110020 Laring
0110030 Lumi
0110040 Xkomp
0110050 Mandolin
0110990 Ohrajn (2)
0120000 Gew?z tas-sigar 0,01 (%
0120010 Lewz
0120020 Gewz tal-Brazil
0120030 Gew? tal-anakardju
0120040 Qastan
0120050 Gew?z tal-Indi
0120060 Gellewz
0120070 Macadamia
0120080 Gewz Amerikan
0120090 Qlub tal-gewz tal-arznu
0120100 Pistacci
0120110 Gewz
0120990 Ohrajn (2)
0130000 Pomu 0,01 (*)
0130010 Tuffieh
0130020 Langas
0130030 Sfargel
0130040 Naspli
0130050 Naspli tal-Gappun
0130990 Ohrajn (2)
0140000 Frott tal-ghadma
0140010 Berquq 2
0140020 Ciras (helu) 3
0140030 Hawh 2
0140040 Ghanbaqar 0,5
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0140990 Ohrajn (2) 0,01 ()
0150000 Kukku u frott Zghir iehor
0151000 (a) gheneb 5
0151010 Gheneb tal-mejda
0151020 Gheneb ghall-inbid
0152000 (b) frawli 3
0153000 (c) frott tal-kannamiela 0,01 (¥
0153010 Tut
0153020 Tut salvagg
0153030 Lampun (ahmar u isfar)

0153990 Ohrajn (2)

0154000 (d) frott zghir u kukku ohrajn 0,01 (¥
0154010 Mirtill

0154020 Cranberries

0154030 Ribes (hamra, sewda u bajda)
0154040 Ribes bix-xewk (hodor, homor u sofor)
0154050 Warda skocciza

0154060 Cawsli (iswed u abjad)

0154070 Ghanzalor/naspli tal-Mediterran
0154080 Frott tas-sebuqa

0154990 Ohrajn (2)

0160000 Frott ta’ diversi tipi bl-affarijiet li gejjin: 0,01 (¥
0161000 (a) b’qoxra li tittiekel

0161010 Tamal

0161020 Tin

0161030 Zebbug tal-mejda

0161040 Laring tal-gsari

0161050 Karambola

0161060 Kaki

0161070 Ghanbaqar ta’ Gava

0161990 Ohrajn (2)

0162000 (b) b’qoxra li ma tittikilx, u zghir
0162010 Frott tal-Kiwi (ahdar, ahmar, isfar)
0162020 Licci

0162030 Frott tal-passjoni

0162040 Bajtar tax-xewk

0162050 Tuffieh stilla

0162060 Frott tal-kaki tal-Virginja

0162990 Ohrajn (2)
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0163000 (c) b’qoxra li ma tittikilx, u kbir

0163010 Avokado

0163020 Banana

0163030 Mango

0163040 Papaja

0163050 Rummien

0163060 Cerimoja

0163070 Gwava

0163080 Ananas

0163090 Frotta tas-sigra tal-hobz

0163100 Durian

0163110 Il-frotta tal-annona

0163990 Ohrajn (2)

0200000 HAXIX, FRISK JEW IFFRIZAT 0,01 (%
0210000 Hxejjex tal-gheruq u tat-tuberi

0211000 (a) patata

0212000 (b) hxejjex tropikali tal-gheruq u tat-tuberi
0212010 Gherugq tal-kassava

0212020 Patata helwa

0212030 Jammijiet

0212040 Ararut

0212990 Ohrajn (2)

0213000 (c) hxejjex ohra tal-gheruq u tat-tuberi minbarra l-pitravi helwa
0213010 Pitravi

0213020 Zunnarija

0213030 Celeriac/Krafes bl-gheruq/krafes Germanizi
0213040 Gheruq tal-mustarda

0213050 Articokks

0213060 Zunnarija bajda

0213070 Tursin ta’ Hamburg

0213080 Ravanell

0213090 Lehjet il-bodbod

0213100 Swedes

0213110 Lift

0213990 Ohrajn (2)

0220000 Hxejjex tal-basla

0220010 Tewm

0220020 Basal

0220030 Xalotti
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0220040 Basal tar-Rebbiegha/basal ahdar u basal ta’ Wales
0220990 Ohrajn (2)

0230000 Hxejjex tal-frott

0231000 (a) Hxejjex tal-frott tal-familja tas-Solanaceae u tal-familja tal-Malvaceae

0231010 Tadam

0231020 Bzar helu

0231030 Brungiel

0231040 Bamja

0231990 Ohrajn (2)

0232000 (b) kukurbiti b’qoxra li tittiekel

0232010 Hjar

0232020 Hjar tal-pikles

0232030 Zukkini

0232990 Ohrajn (2)

0233000 (c) kukurbiti b’qoxra li ma tittikilx

0233010 Bettieh

0233020 Qara’ ahmar

0233030 Dulliegh

0233990 Ohrajn (2)

0234000 (d) qamhirrum helu

0239000 (e) hxejjex tal-frott ohrajn

0240000 Hxejjex tal-Brassika (minbarra I-gheruq tal-brassika u I-hxejjex tal-brassika
tal-weraq zghir)

0241000 (a) Brassika li taghmel il-fjuri

0241010 Brokkli

0241020 Pastard

0241990 Ohrajn (2)

0242000 (b) kabocci kkapoccati

0242010 Kabocci ta’ Brussell/kabocci taz-zokk

0242020 Kabocca kkapoccati

0242990 Ohrajn (2)

0243000 (c) brassika bil-weraq

0243010 Kaboé¢i Cinizi

0243020 Kaboc¢i (“kales”)

0243990 Ohrajn (2)

0244000 (d) gdur

0250000 Hxejjex tal-weraq, hxejjex aromatici u fjuri li jittieklu

0251000 (a) hass u hxejjex ohrajn tal-insalata

0251010 Hass tal-haruf] Insalata tal-qamh

0251020 Hass
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0251030 Skalora/indivja bil-weraq wesghin
0251040 Krexxuni u nebbieta u rimi ohrajn
0251050 Krexxuni tal-art

0251060 Aruka

0251070 Mustarda hamra

0251080 Hxejjex tal-weraq zghir (fosthom l-ispecijiet tal-brassika)
0251990 Ohrajn (2)

0252000 (b) spinaci u weraq simili

0252010 Spinaci

0252020 Burdlieq

0252030 Weraq tas-selq

0252990 Ohrajn (2)

0253000 (c) weraq tad-dwieli u specijiet simili
0254000 (d) krexxuni

0255000 (e) ¢cikwejra

0256000 (f) hxejjex aromatici u fjuri li jittieklu
0256010 Maxxita

0256020 Kurrat selvagg

0256030 Weraq tal-karfus

0256040 Tursin

0256050 Salvja

0256060 Klin

0256070 Timu

0256080 Habagq u fjuri li jittieklu

0256090 Weraq tar-rand

0256100 Stregun

0256990 Ohrajn (2)

0260000 Legumi

0260010 Fazola (bl-imziewed)

0260020 Fazola (bla mziewed)

0260030 Pizelli (bl-imziewed)

0260040 Pizelli (bla mziewed)

0260050 Ghads

0260990 Ohrajn (2)

0270000 Hxejjex biz-zokk

0270010 Sprag

0270020 Kardun

0270030 Krafes

0270040

Buzbiez ta’ Firenze
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0270050 Qaqocc
0270060 Kurrat
0270070 Rabarbru
0270080 Rimi tal-pjanta tal-bambu
0270090 Qlub tal-palm
0270990 Ohrajn (2)
0280000 Faqqiegh, haziz u likeni
0280010 Faqgiegh ikkultivat
0280020 Faqqiegh salvagg
0280990 Haziz u likeni
0290000 Alka u organizmi prokarjoti
0300000 BUS U HEMES 0,01 (*
0300010 Fazola
0300020 Ghads
0300030 Pizelli
0300040 Lupini/fazola tal-lupini
0300990 Ohrajn (2)
0400000 ZRIERAGH TAZ-ZEJT U FROTT TAZ-ZEJT 0,01 (¥
0401000 Zrieragh taz-zejt
0401010 Zerriegha tal-kittien
0401020 Karawett
0401030 Zerriegha tal-peprin
0401040 Gulglien
0401050 Zerriegha tal-girasol
0401060 Zerriegha tal-lift
0401070 Fazola tas-sojja
0401080 Zerriegha tal-mustarda
0401090 Zerriegha tal-qoton
0401100 Zerriegha tal-qara’ ahmar
0401110 Zrieragh tal-ghosfor
0401120 Zerriegha tal-fiddlogom
0401130 Zerriegha tal-camelina sativa
0401140 Qannebusa
0401150 Fazola tar-rignu
0401990 Ohrajn (2)
0402000 Frott taz-zejt
0402010 Zebbug mahsub ghall-produzzjoni taz-zejt
0402020 Qlub tal-palm taz-zejt
0402030 II-frott tal-palm taz-zejt
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0402040 Kapok

0402990 Ohrajn (2)

0500000 CEREALI 0,01 (9
0500010 Xghir

0500020 Qamh saracin u cereali foloz ohrajn
0500030 Qambhirrum

0500040 Millieg komuni

0500050 Hafur

0500060 Ross

0500070 Segala

0500080 Sorgu

0500090 Qamh

0500990 Ohrajn (2)

0600000 | TEJIET, KAFE, INFUZJONIJIET ERBALL, KAWKAW U HARRUB 0,05 (%)
0610000 Tejiet

0620000 Kafeni

0630000 Infuzjonijiet erbali mill-affarijiet 1i gejjin:
0631000 (a) mill-fjuri

0631010 Kamumella

0631020 Ibisku

0631030 Ward

0631040 Gizimin

0631050 Tilju

0631990 Ohrajn (2)

0632000 (b) mill-weraq u mill-hxejjex aromatici
0632010 Frawla

0632020 Rooibos

0632030 Mate/Te tal-Paragwaj

0632990 Ohrajn (2)

0633000 (c) mill-gheruq

0633010 Valerjana

0633020 Ginseng

0633990 Ohrajn (2)

0639000 (d) minn kull parti ohra tal-pjanta
0640000 Zerriegha tal-Kawkaw

0650000 Harrub

0700000 HOPS 0,05 (*)
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0800000 HWAWAR
0810000 Hwawar taz-Zerriegha 0,05 ()
0810010 Hlewwa
0810020 Kemmun iswed
0810030 Karfus
0810040 Kosbor
0810050 Kemmun
0810060 Xibt
0810070 Buzbiez
0810080 Fienu
0810090 Nocemuskata
0810990 Ohrajn (2)
0820000 Hwawar tal-frott 0,05 ()
0820010 Bzar tal-Gamajka/piment
0820020 Bzar tas-Sichuan
0820030 Karwija
0820040 Kardamomu
0820050 Frott tal-gnibru
0820060 Boc¢i tal-bzar (suwed, hodor u bojod)
0820070 Vanilja
0820080 Tamar tal-Indja/tamarindi
0820990 Ohrajn (2)
0830000 Hwawar tal-qoxra tas-sigar 0,05 (%
0830010 Kannella
0830990 Ohrajn (2)
0840000 Hwawar tal-gheruq u tar-rizomi
0840010 Ghud is-sus 0,05 (%)
0840020 Ginger (10)
0840030 Zaghfran tal-Indja/kurkuma 0,05 (%)
0840040 Gherq tal-mustarda (11)
0840990 Ohrajn (2) 0,05 (%)
0850000 Hwawar tal-blanzuni 0,05 ()
0850010 Imsiemer tal-qronfol
0850020 Kappar
0850990 Ohrajn (2)
0860000 Il-hwawar ta’ qalb il-fjura 0,05 (*
0860010 Zaghfran
0860990 Ohrajn (2)
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0870000 Hwawar tal-aril 0,05 (*
0870010 [l-qoxra ta’ barra tan-nocemuskata

0870990 Ohrajn (2)

0900000 PJANTI TAZ-ZOKKOR 0,01 (¥
0900010 Pitravi helu

0900020 Kannamieli

0900030 Gherugq ta¢-Cikwejra

0900990 Ohrajn (2)

1000000 PRODOTTI LI ]ORIGINAW MILL-ANNIMALI - ANNIMALI TERRESTRI
1010000 Prodotti bazic¢i mill-affarijiet li gejjin: 0,01 (¥
1011000 (a) mill-hniezer

1011010 Muskoli

1011020 Xaham

1011030 Fwied

1011040 Kliewi

1011050 Gewwieni i jittiekel (minbarra I-fwied u I-kliewi)

1011990 Ohrajn (2)

1012000 (b) mill-annimali bovini

1012010 Muskoli

1012020 Xaham

1012030 Fwied

1012040 Kliewi

1012050 Gewwieni i jittickel (minbarra I-fwied u 1-kliewi)

1012990 Ohrajn (2)

1013000 (c) min-naghag

1013010 Muskoli

1013020 Xaham

1013030 Fwied

1013040 Kliewi

1013050 Gewwieni li jittiekel (minbarra I-fwied u 1-kliewi)

1013990 Ohrajn (2)

1014000 (d) mill-moghoz

1014010 Muskoli

1014020 Xaham

1014030 Fwied

1014040 Kliewi

1014050 Gewwieni li jittiekel (minbarra 1-fwied u 1-kliewi)

1014990 Ohrajn (2)
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1015000 (e) mill-ekwini
1015010 Muskoli
1015020 Xaham
1015030 Fwied
1015040 Kliewi
1015050 Gewwieni i jittickel (minbarra I-fwied u I-kliewi)
1015990 Ohrajn (2)
1016000 (f) mill-pollam
1016010 Muskoli
1016020 Xaham
1016030 Fwied
1016040 Kliewi
1016050 Gewwieni li jittiekel (minbarra 1-fwied u 1-kliewi)
1016990 Ohrajn (2)
1017000 (g) minn annimali terrestri mrobbijin ohrajn
1017010 Muskoli
1017020 Xaham
1017030 Fwied
1017040 Kliewi
1017050 Gewwieni li jittickel (minbarra I-fwied u 1-kliewi)
1017990 Ohrajn (2)
1020000 Halib 0,01 (¥
1020010 Bhejjem tal-ifrat
1020020 Naghag
1020030 Moghoz
1020040 Zwiemel
1020990 Ohrajn (2)
1030000 Bajd tal-ghasafar 0,01 (%
1030010 Tigieg
1030020 Papri
1030030 Wizz
1030040 Summien
1030990 Ohrajn (2)
1040000 Ghasel u prodotti ohrajn tal-apikultura (7) 0,05 (¥
1050000 Amfibji u Rettili 0,01 (%
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1060000 Annimali terrestri invertebrati 0,01 (¥
1070000 Annimali vertebrati terrestri slavag 0,01 (¥
1100000 PRODOTTI LI ]ORICINAW MILL-ANNIMALI - HUT, PRODOTTI TAL-HUT

UKULL PRODOTT TAL-IKEL TAL-BAHAR JEW TAL-ILMA HELU IEHOR (8)
1200000 PRODOTTI JEW PARTIJIET MILL-PRODOTTI UZATI BISS GHALL-

PRODUZZJONI TAL-GHALF (8)
1300000 PRODOTTI TAL-IKEL IPPROCESSATI (9)

(*) Jindika l-limitu l-aktar baxx tal-kwantifikazzjoni analitika

() I-lista shiha tal-prodotti li joriginaw mill-pjanti u mill-annimali li ghalihom japplikaw I-MRLs, tinsab fl-Anness I".
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1248
tad-29 ta’ Lulju 2021

rigward il-mizuri tal-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji
f’konformita mar-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(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) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar
prodotti medicinali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 99(6) tieghu,

Billi:

(1)  L-Artikolu 101(5) tar-Regolament (UE) 2019/6 jirrikjedi li d-distributuri bl-ingrossa jikkonformaw ma’ prattika tajba
ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji, kif adottata mill-Kummissjoni.

(2)  I-mizuri dwar il-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni jenhtieg li jizguraw l-identita, l-integrita, it-traccabilita u l-kwalita
tal-prodotti medicinali veterinarji tul il-katina tal-provvista. Barra minn hekk, jenhtieg li dawk il-mizuri
jiggarantixxu li l-prodotti medic¢inali veterinarji jinhaznu, jigu ttrasportati u jigu mmaniggati kif xieraq, kif ukoll
jizguraw li jibqghu fil-katina tal-provvista legali matul il-hzin u t-trasport.

(3)  Jezistu diversi standards u linji gwida internazzjonali dwar il-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni tal-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem () () (*) (). Fil-livell tal-Unjoni, gew adottati linji gwida dwar il-prattika t-tajba ta’
distribuzzjoni biss fir-rigward tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (°). Jenhtieg li I-mizuri korrispondenti
fil-qasam veterinarju jqisu l-esperjenza miksuba bl-applikazzjoni tas-sistema attwali skont id-Direttiva 2001/83/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () fid-dawl tas-similaritajiet u tad-differenzi potenzjali bejn ir-rekwiziti dwar
prattika tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u ghall-prodotti medic¢inali
veterinarji.

(4)  Id-distributuri bl-ingrossa spiss jittrattaw kemm prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem kif ukoll prodotti
medicinali veterinarji. Barra minn hekk, l-ispezzjonijiet tal-prattika tajba tad-distribuzzjoni ghaz-zewg tipi ta’
prodotti medicinali ta’ spiss ikollhom jitwettqu mill-istess esperti tal-awtoritajiet kompetenti. Ghalhekk, sabiex jigi
evitat piz amministrattiv Zejjed fuq l-industrija u fuq l-awtoritajiet kompetenti, huwa prattiku li jigu applikati mizuri
simili ghal dawk li jintuzaw fid-dominju tal-medicinali ghall-uzu mill-bniedem ghad-dominju tal-medicinali ghall-
uzu veterinarju, sakemm ma jkunx hemm htigijiet specifici li jiddettaw mod ichor.

(5)  Sabiex ma tigix affettwata b'mod negattiv id-disponibbilta tal-prodotti medicinali veterinarji fl-Unjoni, jenhtieg li
r-rekwiziti ta’ prattika tajba ghad-distribuzzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji ma jkunux aktar stretti minn
dawk korrispondenti ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem.

() GUL4,7.1.2019, p. 43.

() Good storage and distribution practices for medical products, WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations: fifty-fourth report. Ginevra: L-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha; 2020: Annex 7 (WHO Technical Report Series,
No. 1025).

() Guide to good storage practices for pharmaceuticals: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations:
thirty-seventh report. Ginevra: L-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha; 2003: Annex 9 (WHO Technical Report Series, No. 908).

(*) Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive pharmaceutical products: WHO Expert Committee on
Specifications for Pharmaceutical Preparations: forty-fifth report. Ginevra: L-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha; 2011: Annex 9 (WHO
Technical Report Series, Nro. 961).

() PIC/S Guide to good distribution practice for medicinal products, PIC/S, PE 011-1, 1.6.2014.

() 1-Linji gwida tal-5 ta’ Novembru 2013 ghal Prattika Tajba ta’ Distribuzzjoni ta’ Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, (2013/C
343/01) (GU C 343,23.11.2013, p. 1).

() Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu xjagsam
ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).
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(6)  Jenhtieg li l-mizuri dwar il-prattika t-tajba tad-distribuzzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji stabbiliti fdan
ir-Regolament jikkomplementaw u jizguraw konsistenza mal-mizuri ta’ implimentazzjoni ta’ prattika tajba ghall-
prodotti medicinali veterinarji u ghas-sustanzi attivi li jintuzaw bhala materjali tal-bidu kif previst fl-Artikolu 93(2)
tar-Regolament (UE) 2019/6 u mal-prattika tajba ta’ distribuzzjoni tas-sustanzi attivi li jintuzaw bhala materjali tal-
bidu fil-prodotti medicinali veterinarji kif previst fl-Artikolu 95(8) ta’ dak ir-Regolament.

(7)  Kull persuna li tiddistribwixxi l-prodotti medicinali veterinarji bl-ingrossa jrid ikollha awtorizzazzjoni ghad-
distribuzzjoni bl-ingrossa fkonformita mal-Artikolu 99(1) tar-Regolament (UE) 2019/6 u tikkonforma mal-prattika
tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji fkonformita mal-Artikolu 101(5) ta’ dak ir-Regolament.
Fkonformita mal-Artikolu 99(5) ta’ dak ir-Regolament, awtorizzazzjoni ta’ manifattura tippermetti d-distribuzzjoni
bl-ingrossa tal-prodotti medicinali veterinarji koperti minn dik l-awtorizzazzjoni ta’ manifattura. Ghalhekk,
il-manifatturi li jwettqu xi attivita ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medicinali veterinarji taghhom iridu
jikkonformaw ukoll ma’ prattika tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji.

(8)  Id-definizzjoni ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa kif stabbilita fl-Artikolu 4(36) tar-Regolament (UE) 2019/6 ma teskludix
lid-distributuri bl-ingrossa stabbiliti jew li joperaw fregimi doganali specifici, bhal zoni liberi jew imhazen doganali.
Ghalhekk, 1-obbligi kollha relatati mal-attivitajiet ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa (bhall-esportazzjoni, iz-zamma jew
il-forniment) japplikaw ukoll ghal dawk id-distributuri bl-ingrossa fir-rigward tal-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni
ghall-prodotti medicinali veterinarji.

(9)  Jenhtieg li t-taqsimiet rilevanti tal-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni ghal prodotti medicinali veterinarji jigu rrispettati
wkoll mill-partijiet terzi involuti fid-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’ prodotti medic¢inali veterinarji, u jenhtieg li dawn
ikunu parti mill-obbligi kuntrattwali taghhom. Huwa mehtieg approcc¢ konsistenti mis-shab kollha fil-katina tal-
provvista sabiex tirnexxi I-glieda kontra l-prodotti medicinali veterinarji ffalsifikati.

(10) Hija mehtiega sistema ta’ kwalita sabiex jigi zgurat li jintlahqu l-objettivi tal-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni u
jenhtieg li jigu stabbiliti b’mod ¢ar ir-responsabbiltajiet, il-processi u I-principji ta’ gestjoni tar-riskju fir-rigward tal-
attivitajiet tad-distributur bl-ingrossa. Jenhtieg li s-sistema tal-kwalita tkun ir-responsabbilta tal-manigment tal-
organizzazzjoni, tirrikjedi t-tmexxija u l-partecipazzjoni attiva taghhom, u jenhtieg li tkun appoggata b'impenn tal-
persunal.

(11) Id-distribuzzjoni korretta tal-prodotti medicinali veterinarji tiddependi b'mod sinifikanti minn ghadd adegwat ta’
persunal kompetenti biex iwettaq il-kompiti kollha li huma fir-responsabbilta tad-distributur bl-ingrossa. Jenhtieg li
r-responsabbiltajiet individwali tal-membri tal-persunal ikunu spjegati b’'mod ¢ar u li jkunu rregistrati.

(12) Jenhtieg li l-persuni li jiddistribwixxu l-prodotti medicinali veterinarji jkollhom bini, installazzjonijiet u taghmir
xierqa u adegwati, sabiex jizguraw il-hzin u d-distribuzzjoni xierqa tal-prodotti medicinali veterinarji.

(13) Jenhtieg li dokumentazzjoni tajba tkun parti essenzjali minn kull sistema tal-kwalita. Jenhtieg li tkun mehtiega
dokumentazzjoni bil-miktub sabiex jigu evitati zbalji mill-komunikazzjoni orali u sabiex ikun jista’ jsir it-traccar tal-
operazzjonijiet rilevanti matul id-distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medicinali veterinarji. Jenhtieg li t-tipi kollha
ta’ dokumenti jigu ddefiniti u rrispettati.

(14) Jenhtieg li l-proceduri jiddeskrivu l-attivitajiet kollha ta’ distribuzzjoni li jaffettwaw l-identita, it-traccabilita u
l-kwalita tal-prodotti medicinali veterinarji.

(15) Jenhtieg li jsiru u jinzammu rekords tal-attivitajiet jew tal-avvenimenti sinifikanti kollha sabiex tigi zgurata
t-traccabilita tal-origini u tad-destinazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji, kif ukoll l-identifikazzjoni tal-
fornituri kollha tat-tali prodotti medicinali veterinarji, jew ta’ dawk fornuti bihom. Jenhtieg li tali rekords jiffacilitaw
is-sejha lura ta’ lott ta’ prodott medicinali veterinarju, jekk din tkun necessarja, kif ukoll l-investigazzjoni ta’ prodotti
medicinali veterinarji ffalsifikati jew li jkun hemm suspett li huma ffalsifikati.
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(16) Fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali tal-impjegati, tal-ilmentaturi jew ta’ kwalunkwe persuna fizika ohra,

japplika ghall-ipprocessar tad-data personali u ghall-moviment liberu ta’ tali data.
(17) Jenhtieg li s-sistema tal-kwalita tiddeskrivi bis-shih l-operazzjonijiet ewlenin kollha fdokumentazzjoni xierga.

(18) Jenhtieg li l-ilmenti, ir-ritorni, il-prodotti medi¢inali veterinarji li jkun hemm suspett li jkunu ffalsifikati, u s-sejhiet
lura, jigu rregistrati u ttrattati bir-reqqa fkonformita mal-proceduri stabbiliti. Jenhtieg li r-rekords ikunu disponibbli
ghall-awtoritajiet kompetenti. Jenhtieg li ssir valutazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji rritornati qabel ma
tinghata ebda approvazzjoni ghall-bejgh mill-gdid.

(19) Jenhtieg li kull attivita koperta mill-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medi¢inali veterinarji li tigi
esternalizzata tigi ddefinita, miftiehma u kkontrollata sabiex jigi evitat nuqqas ta’ fehim li jista’ jaffettwa l-integrita
tal-prodott medicinali veterinarju. Jenhtieg li jkun hemm kuntratt bil-miktub bejn min jaghti l-kuntratt u min
jaccetta I-kuntratt biex jistabbilixxi b'mod car id-dmirijiet ta’ kull parti.

(20) Irrispettivament mill-mod tat-trasport, jenhtieg li jkun possibbli li jintwera li I-prodotti medicinali veterinarji ma
jkunux gew esposti ghal kundizzjonijiet li jistghu jikkompromettu l-kwalita u l-integrita taghhom. Jenhtieg li jintuza
approc¢ ibbazat fuq ir-riskju meta jigi ppjanat it-trasport ta’ prodotti medicinali veterinarji u meta jkunu ged jigu

ttrasportati.

(21) Huma mehtiega awtospezzjonijiet regolari sabiex tigi mmonitorjata l-implimentazzjoni ta’ prattika tajba ta’
distribuzzjoni u l-konformita ma’ tali praika tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medic¢inali veterinarji u sabiex
jigu proposti I-mizuri korrettivi u preventivi necessarji.

(22) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali
Veterinarji msemmi fl-Artikolu 145 tar-Regolament (UE) 2019/6,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni
1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi I-mizuri ghal prattika tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji.

2. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ta’ manifattura li jwettqu distribuzzjoni bl-ingrossa
tal-prodotti medicinali veterinarji koperti minn dik l-awtorizzazzjoni ta’ manifattura, u ghad-detenturi ta’ awtorizzazzjoni ta’
distribuzzjoni bl-ingrossa, inkluzi dawk stabbiliti jew li joperaw fregimi doganali specifici, bhal zoni liberi jew imhazen doganali.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

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

(a) “prattika tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji” tfisser il-parti tal-garanzija tal-kwalita tul il-katina
tal-provvista li tizgura li I-kwalita tal-prodotti medicinali veterinarji tinzamm tul l-istadji kollha tal-katina tal-provvista
mis-sit tal-manifattur sakemm jaslu ghand il-persuni msemmijin fl-Artikolu 101(2) tar-Regolament (UE) 2019/6;

(*) Ir-Regolament (UE) 2016679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-protezzjoni tal-persuni fizi¢i fir-
rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE (Regolament
Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data) (GU L 119, 4.5.2016, p. 1).



30.7.2021 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L 272/49

(b) “zona libera” tfisser kwalunkwe zona libera specifikata mill-Istati Membri fkonformita mal-Artikolu 243 tar-
Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (°);

() “mahzen doganali” tfisser kwalunkwe wiched mill-imhazen imsemmijin fl-Artikolu 240(1) tar-Regolament (UE)
Nru 952/2013;

(d) “sistema tal-kwalita” tfisser it-total tal-aspetti kollha ta’ sistema li timplimenta politika tal-kwalita u tizgura li jintlahqu
l-objettivi tal-kwalita;

(e) “gestjoni tar-riskji ghall-kwalita” tfisser process sistematiku, applikat kemm b'mod proattiv kif ukoll b'mod
retrospettiv, ghall-valutazzjoni, ghall-kontroll, ghall-komunikazzjoni u ghar-riezami tar-riskji ghall-kwalita ta’ prodott
medicinali veterinarju tul i¢-¢iklu tal-hajja tal-prodott;

(f) “validazzjoni” tfisser programm dokumentat li jipprovdi grad gholi ta’ assigurazzjoni li process, metodu, jew sistema
specifika jipproducu b'mod konsistenti rizultat li jissodisfa I-kriterji ta’ accetazzjoni stabbiliti minn qabel;

(@ “procedura” tfisser deskrizzjoni dokumentata tal-operazzjonijiet li jridu jitwettqu, tal-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu u
tal-mizuri li jridu jigu applikati direttament jew indirettament b’rabta mad-distribuzzjoni ta’ prodotti medicinali

veterinarji;

(h) “dokumentazzjoni” tfisser il-proceduri, l-istruzzjonijiet, il-kuntratti, ir-rekords u d-data kollha bil-miktub, jew fuq
il-karta jew fforma elettronika;

(i) “akkwist” tfisser il-kisba, jew ix-xiri ta’ prodotti medicinali veterinarji minghand manifatturi, minghand importaturi
jew minghand distributuri bl-ingrossa ohrajn;

() “zamma” tfisser il-hzin ta’ prodotti medicinali veterinarji;

(k) “forniment” tfisser l-attivitajiet kollha ta’ forniment, bejgh jew ghotja ta’ prodotti veterinarji medicinali lill-persuni
msemmijin fl-Artikolu 101(2) tar-Regolament (UE) 2019/6;

() “trasport” tfisser il-garr ta’ prodotti medicinali veterinarji bejn zewg postijiet minghajr ma jinhaznu ghal perjodi ta’
zmien mhux gustifikati;

(m) “devjazzjoni” tfisser theghid minn dokumentazzjoni approvata jew minn standard stabbilit;

(n) “prodott medicinali veterinarju ffalsifikat” tfisser kwalunkwe prodott medicinali veterinarju b'rapprezentazzjoni falza
ta’ xi wiehed jew wahda minn dawn li gejjin:

(i) l-identita tieghu, inkluzi l-imballagg u t-tikkettar, ismu jew il-kompozizzjoni tieghu fir-rigward ta’ kwalunkwe
wiched mill-ingredjenti, inkluzi l-ec¢ipjenti, u l-qawwa ta’ dawk l-ingredjenti;

(ii) is-sors tieghu, inkluzi I-manifattur tieghu, il-pajjiz tal-manifattura tieghu, il-pajjiz ta’ origini tieghu jew id-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni tieghu; jew

(i) l-istorja tieghu, inkluzi r-rekords u d-dokumenti marbutin mal-kanali ta’ distribuzzjoni li ntuzaw;

(o) “kontaminazzjoni” tfisser l-introduzzjoni mhux mixtieqa ta’ impuritajiet ta’ natura kimika jew mikrobijologika, jew ta’
materja barranija, fi prodott medicinali veterinarju jew fuqu waqt il-produzzjoni, it-tehid tal-kampjuni, l-imballagg jew
l-imballagg mill-gdid, il-hzin jew it-trasport;

(p) “kalibrar” tfisser is-sett ta’ operazzjonijiet li jistabbilixxu, fkundizzjonijiet specifikati, ir-relazzjoni bejn il-valuri indikati
minn strument tal-kejl jew minn sistema tal-kejl, jew il-valuri rrapprezentati minn kejl materjali, u l-valuri maghrufin
korrispondenti ta’ standard ta’ referenza;

(@ “kwalifikazzjoni” tfisser l-azzjoni li jingiebu l-provi li xi taghmir jahdem kif suppost u fil-fatt iwassal ghar-rizultati
mistennijin;

() Ir-Regolament (UE) Nru 952/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Ottubru 2013 li jistabbilixxi I-Kodi¢i Doganali tal-
Unjoni (GU L 269, 10.10.2013, p. 1).
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(r) “iffirmat” tfisser ir-rekord tal-individwu li wettaq azzjoni jew riezami partikolari. Dan ir-rekord jista’ jkun inizjali, firma
shiha bl-idejn, sigill personali, jew firma elettronika avvanzata kif iddefinita fl-Artikolu 3(11) tar-Regolament (UE)
Nru 910/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ();

(s) “lott” tfisser kwantita ddefinita ta’ materjal tal-bidu, ta’ materjal tal-imballagg jew ta’ prodott ipprocessat fi process
wiched jew f'serje ta’ processi, sabiex ikun mistenni li jkun omogenu;

(t) “data ta’ skadenza” tfisser id-data mqieghda fuq l-imballagg ta’ prodott medicinali veterinarju li tindika z-zmien li
matulu dak il-prodott medicinali veterinarju huwa mistenni jibqa’ fil-medda tal-ispecifikazzjonijiet stabbiliti tal-hajja
tal-hzin tieghu jekk jinhazen fil-kundizzjonijiet iddefiniti, u wara dan iz-zmien jenhtieg li ma jintuzax;

(u) “numru tal-lott” tfisser kombinazzjoni distintiva ta’ numri jew ta’ ittri li tidentifika lott uniku specifiku.

KAPITOLU II

IMMANIGGAR TAL-KWALITA

Artikolu 3

Zvilupp u manutenzjoni ta’ sistema tal-kwalita
1. I-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jizviluppaw u jmantnu sistema tal-kwalita.

2. Is-sistema tal-kwalita ghandha tqis id-daqs, l-istruttura u l-kumplessita tal-attivitajiet ta’ dawk il-persuni u t-tibdiliet
previsti ghal dawk l-attivitajiet.

3. Il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jizguraw li l-partijiet kollha tas-sistema tal-kwalita jkollhom
bizzejjed rizorsi ftermini ta’ persunal kompetenti, u ta’ bini, ta’ taghmir u ta’ facilitajiet adattati u adegwati.

Artikolu 4
Rekwiziti ghas-sistema tal-kwalita

1. Is-sistema tal-kwalita ghandha tistabbilixxi r-responsabbiltajiet, il-processi u l-principji tal-gestjoni tar-riskji ghall-
kwalita fir-rigward tal-attivitajiet tal-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2). L-attivitajiet kollha ta’ distribuzzjoni ghandhom
ikunu ddefiniti b'mod ¢ar u ghandhom jigu riezaminati b'mod sistematiku. Il-passi kriti¢i kollha tal-attivitajiet ta’
distribuzzjoni bl-ingrossa u t-tibdiliet sinifikanti ghandhom ikunu ggustifikati u, fejn rilevanti, soggetti ghal validazzjoni.

2. Is-sistema tal-kwalita ghandha tinkludi l-istruttura, il-proceduri, il-processi u r-rizorsi organizzazzjonali, kif ukoll
l-attivitajiet mehtiega biex jigi zgurat li I-prodotti medicinali veterinarji kkonsenjati jzommu l-kwalita u l-integrita taghhom
u jibqghu fil-katina tal-provvista legali matul il-hzin jew it-trasport.

3. Is-sistema tal-kwalita ghandha tkun iddokumentata bis-shih. L-effettivita taghha ghandha tigi mmonitorjata.
L-attivitajiet kollha relatati mas-sistema tal-kwalita ghandhom ikunu ddefiniti u ddokumentati.

4. Ghandu jigi stabbilit manwal tal-kwalita jew approc¢ ta’ dokumentazzjoni ekwivalenti u dan ghandu jinkludi
deskrizzjoni ta’ kull differenza fis-sistema tal-kwalita fir-rigward tal-manigg ta’ prodotti medicinali veterinarji ta’ tipi
differenti.

5. Ghandha tigi stabbilita sistema ta’ kontroll tal-bidliet u din ghandha tinkorpora l-principji tal-gestjoni tar-riskji ghall-
kwalita u tkun proporzjonata u effettiva.

() Ir-Regolament (UE) Nru 910/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Lulju 2014 dwar l-identifikazzjoni elettronika u
s-servizzi fiducjarji ghal transazzjonijiet elettronici fis-suq intern u li jhassar id-Direttiva 1999/93/KE (GU L 257, 28.8.2014, p. 73).
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6. Is-sistema tal-kwalita ghandha tizgura li jigu ssodisfati l-obbligi li gejjin:

(a) l-akkwist, iz-zamma, il-forniment, it-trasport jew l-esportazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji jikkonformaw mar-
rekwiziti tal-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji stabbiliti fdan ir-Regolament;

(b) ir-responsabbiltajiet tal-gestjoni jkunu specifikati b’'mod ¢ar;

(c) il-prodotti medicinali veterinarji jitwasslu lill-konsenjatarji korretti fil-medda ta’ perjodu ta’ zmien xieraq;
(d) ir-rekords isiru kontemporanjament;

(e) id-devjazzjonijiet jigu ddokumentati u investigati;

(f) jittiehdu azzjonijiet korrettivi u preventivi xierqa (“CAPA”) fkonformita mal-principji tal-gestjoni tar-riskji ghall-
kwalita;

(@) jigu evalwati l-bidliet li jistghu jaffettwaw il-hzin u d-distribuzzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji.

Artikolu 5

Gestjoni ta’ attivitajiet esternalizzati

Is-sistema tal-kwalita ghandha tkopri l-kontroll u r-riezami ta’ kull attivita esternalizzata relatata mad-distribuzzjoni
bl-ingrossa ta’ prodotti medicinali veterinarji. Tali kontroll u riezami ghandhom jinkorporaw il-gestjoni tar-riskji ghall-
kwalita u ghandhom jinkludu:

(a) il-valutazzjoni tal-adegwatezza u tal-kompetenza ta’ dak li jaccetta I-kuntratt sabiex iwettaq l-attivita u jivverifika
l-istatus tal-awtorizzazzjoni, jekk ikun mehtieg;

(b) id-definizzjoni tar-responsabbiltajiet u tal-processi ta’ komunikazzjoni ghall-attivitajiet relatati mal-kwalita tal-partijiet
involuti;

(c) il-monitoragg u r-riezami regolari tal-ezekuzzjoni ta’ dak li jaccetta l-kuntratt, u l-identifikazzjoni u l-implimentazzjoni
ta’ kull titjib mehtieg fuq bazi regolari.

Artikolu 6
Riezami u monitoragg tal-gestjoni

1. Il-gestjoni tal-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandha tistabbilixxi u timplimenta process formali ghar-riezami
tas-sistema tal-kwalita fuq bazi perjodika.

2. Irriezami ghandu jinkludi dawn li gejjin:
(a) kejl ta’ kemm jintlahqu l-objettivi tas-sistema tal-kwalita;
(b) valutazzjoni ta:

(i) l-indikaturi tal-prestazzjoni li jistghu jintuzaw ghall-monitoragg tal-effettivita tal-processi fis-sistema tal-kwalita,
bhal ilmenti, devjazzjonijiet, CAPA, bidliet fil-processi;

(ii) feedback dwar l-attivitajiet esternalizzati;

(ili) processi ta’ awtovalutazzjoni, li jinkludu l-valutazzjonijiet tar-riskju u awditi; u

(iv) ir-rizultati ta’ valutazzjonijiet esterni bhal spezzjonijiet, sejbiet u awditi tal-klijenti;
(c) kwistjonijiet li jingalghu dwar ir-regolamenti, il-gwida u l-kwalita li jista’ jkollhom impatt fuq is-sistema tal-kwalita;
(d) innovazzjonijiet li jistghu jtejbu s-sistema tal-kwalita;
(e) bidliet fl-ambjent tan-negozju u fl-objettivi.

3. L-ezitu ta’ kull riezami tal-gestjoni tas-sistema tal-kwalita ghandu jigi ddokumentat fil-hin u kkomunikat internament
b'mod effettiv.
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Artikolu 7
Gestjoni tar-riskji ghall-kwalita
1. Il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom japplikaw il-gestjoni tar-riskji ghall-kwalita.

2. Il-gestjoni tar-riskji ghall-kwalita ghandha tizgura li l-evalwazzjoni tar-riskji ghall-kwalita tkun ibbazata fuq gharfien
xjentifiku, fuq esperjenza bil-process u fl-ahhar mill-ahhar ghandha torbot mal-protezzjoni tal-annimal ittrattat jew tal-
grupp ta’ annimali ttrattati, mal-persuni responsabbli ghall-annimal u ghat-trattament, mal-konsumatur ta’ annimal li
jipproduci l-ikel u mal-ambjent.

3. Ilivell ta’ dettall u d-dokumentazzjoni tal-process ta’ gestjoni tar-riskji ghall-kwalita ghandu jkun proporzjonat mal-
livell tar-riskju ghall-kwalita.

KAPITOLU III

REKWIZITI TAL-PERSUNAL

Artikolu 8

Obbligi tal-persuni responsabbli ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa

1.  Il-persuni responsabbli ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa msemmijin fl-Artikolu 101(3) tar-Regolament (UE) 2019/6
(“il-persuni responsabbli”’) ghandhom jizguraw il-konformita mal-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti
medicinali veterinarji. Minbarra r-rekwizit stabbilit fl-Artikolu 100(2)(a) ta’ dak ir-Regolament, il-persuni responsabbli
ghandu jkollhom il-kompetenza u l-esperjenza xierqa kif ukoll I-gharfien u t-tahrig dwar il-konformita mal-prattika t-tajba
ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji.

2. Il-persuni responsabbli ghandhom ikunu personalment responsabbli sabiex jissodisfaw l-obbligi taghhom u
ghandhom ikunu jistghu jigu kkuntattjati fi kwalunkwe hin.

3. Il-persuni responsabbli jistghu jiddelegaw iil-kompiti taghhom izda mhux ir-responsabbiltajiet taghhom.

4. Jekk il-persuni responsabbli ma jkunux disponibbli, il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jahtru sostitut
ghall-perjodu ta’ zmien necessarju sabiex tigi zgurata I-kontinwita tan-negozju.

5. Deskrizzjoni tax-xoghol bil-miktub tal-persuni responsabbli ghandha tiddefinixxi l-awtorita taghhom Ii jiehdu
decizjonijiet dwar ir-responsabbiltajiet taghhom. I-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jaghtu lill-persuni
responsabbli l-awtorita, ir-rizorsi u r-responsabbilta ddefiniti mehtiega sabiex iwettqu dmirijiethom.

6.  I-persuni responsabbli ghandhom iwettqu l-kompiti taghhom b’tali mod li jizguraw li I-persuni rilevanti msemmijin
fl-Artikolu 1(2) ikunu jistghu juru li qed jikkonformaw mal-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali
veterinarji u li jkunu ssodisfaw 1-obbligi msemmijin fl-Artikolu 101(4) tar-Regolament (UE) 2019/6.

7. L-obbligi tal-persuni responsabbli ghandhom jinkludu:

() lijizguraw li tigi implimentata u tinzamm sistema tal-kwalita;

(b) jiffokaw fuq il-gestjoni tal-attivitajiet awtorizzati u fuq l-akkuratezza u l-kwalita tar-rekords;

(c) jizguraw lijigu implimentati u jinzammu l-programmi ta’ tahrig inizjali u kontinwu;

(d) jikoordinaw u jwettqu fil-pront kull operazzjoni ta’ sejha lura ghall-prodotti medicinali veterinarji;

e) jizguraw li l-ilmenti rilevanti tal-klijenti jigu ttrattati b'mod effettiv;

f) jizguraw li l-fornituri u l-klijenti jigu approvati;

(@) japprovaw kull attivita sottokuntrattata li jista’ jkollha impatt fuq il-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti
medicinali veterinarji;
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(h) jizguraw li l-awtospezzjonijiet jitwettqu fintervalli regolari xierqa skont programm imfassal minn qabel u jizguraw li
jigu stabbiliti I-CAPA necessarji;

(i) izommu rekords xierqa ta’ kull kompitu delegat;

() jiehdu decizjonijiet dwar id-disponiment finali ta’ prodotti medicinali veterinarji rritornati, irrifjutati, imsejhin lura jew
iffalsifikati;

(k) japprovaw kull ritorn ghall-hazniet kummer¢jabbli;
() jizguraw lijigi rrispettat kull rekwizit addizzjonali impost fuq certi prodotti medicinali veterinarji mil-ligi nazzjonali;

(m) jiddokumentaw kull devjazzjoni u jiehdu d-decizjonijiet dwar il-CAPA sabiex jigu kkoreguti d-devjazzjonijiet u jigu
evitati r-riokkorrenza, u jissorveljaw l-effettivita ta’ dawk il-CAPA.

Artikolu 9

Persunal iehor

1. Ghandu jkun hemm numru adegwat ta’ persunal kompetenti involut fkull stadju tad-distribuzzjoni bl-ingrossa ta’
prodotti medicinali veterinarji. Dak in-numru ghandu jkun proporzjonat mal-volum u mal-firxa tal-attivitajiet.

2. L-istruttura organizzazzjonali tal-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandha tigi stabbilita forganigramma. Ir-rwoli
individwali, ir-responsabbiltajiet u l-interrelazzjonijiet tal-membri kollha tal-persunal ghandhom jigu indikati b’'mod car
fdik l-organigramma. Kull membru tal-persunal ghandu jifhem ir-rwol u r-responsabbiltajiet tieghu.

3. Ghandu jkun hemm deskrizzjonijiet bil-miktub tar-rwoli u tar-responsabbiltajiet tal-impjegati li jahdmu fil-
pozizzjonijiet ewlenin, flimkien ma’ kull arrangament ta’ sostituzzjoni.

Artikolu 10
Tahrig tal-persunal

1. Il-persunal kollu involut fattivitajiet ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa ghandu jitharreg fir-rekwiziti tal-prattika t-tajba ta’
distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji. Barra minn hekk, il-persunal ghandu jkollu l-kompetenza u
l-esperjenza xierqa qabel ma jibda jwettaq il-kompiti tieghu.

2. I-persunal ghandu jircievi tahrig tal-bidu u kontinwu li jkun rilevanti ghar-rwol tieghu, fuq il-bazi tal-proceduri u
skont programm ta’ tahrig bil-miktub. Il-persuni responsabbli ghandhom imantnu l-kompetenza taghhom fil-prattika
t-tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji permezz ta’ tahrig regolari.

3. It-tahrig ghandu jinkludi kif jigu identifikati I-prodotti medicinali veterinarji ffalsifikati u kif jitwaqqfu milli jidhlu fil-
katina tal-provvista.

4. Il-persunal li jittratta l-prodotti medicinali veterinarji li jehtiegu kundizzjonijiet ta’ trattament aktar stretti, bhal
prodotti perikoluzi, prodotti li jipprezentaw riskji specjali ta’ abbuz, inkluzi sustanzi narkotici u psikotropici, u prodotti

sensittivi ghat-temperatura, ghandu jircievi tahrig specifiku.

5. Il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom izommu rekord tat-tahrig kollu u jivvalutaw u jiddokumentaw
perjodikament l-effettivita tieghu.

Artikolu 11

Igjene

II-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jistabbilixxu proceduri xierqa relatati mal-igjene tal-persunal, inkluzi
s-sahha personali u l-lbies xieraq, rilevanti ghall-attivitajiet li jitwettqu. Il-persunal ghandu jikkonforma ma’ dawk
il-proceduri.
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KAPITOLU IV

BINI U TAGHMIR

Artikolu 12
Bini

1. Il-bini ghandu jkun imfassal jew adattat sabiex ikun Zgurat li jinzammu l-kundizzjonijiet ta’ hzin mehtiega. Ghandha
tinzamm sigurta adattata fil-bini, li jrid ikun strutturalment sod u jkollu bizzejjed kapacita li jippermetti hzin u trattament
sikuri tal-prodotti medic¢inali veterinarji. 1z-zoni tal-hzin ghandhom ikunu mdawwlin bizzejjed biex l-operazzjonijiet
kollha jkunu jistghu jsiru b'mod akkurat u sikur. Il-prodotti medicinali veterinarji ghandhom jinhaznu fi spazju xieraq
sabiex ikunu jistghu jsiru t-tindif u l-ispezzjoni. Il-palits ghandhom jinzammu fi stat tajjeb ta’ ndafa u fkundizzjoni
operazzjonali tajba.

2. Meta l-bini ma jkunx imhaddem direttament mill-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2), ghandu jkun hemm kuntratt
fis-sehh. Il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) jistghu juzaw bini kkuntrattat biss jekk dak il-bini jkun kopert minn
awtorizzazzjoni separata ghad-distribuzzjoni bl-ingrossa.

3. Il-prodotti medicinali veterinarji ghandhom jinhaznu fZoni segregati li jkunu mmarkati b'mod ¢ar, u li l-access
ghalihom ikun ristrett ghall-persunal awtorizzat.

4. Kull sistema li tissostitwixxi s-segregazzjoni fizika, skont kif japplika, bhalma hi s-segregazzjoni elettronika bbazata
fuq sistema kompjuterizzata, ghandha tipprovdi sigurta ekwivalenti u ghandha tkun soggetta ghal validazzjoni xierqa.

5. Il-prodotti medic¢inali veterinarji li dwarhom ghadha ma ttihditx deciZjoni dwar id-disponiment, jew il-prodotti
medicinali veterinarji li tnehhew mill-hazniet kummercjabbli, inkluzi l-prodotti medicinali veterinarji rritornati,
ghandhom jigu ssegregati fizikament jew, jekk tkun disponibbli sistema elettronika ekwivalenti, issegregati b’'mod
elettroniku.

6.  Il-prodotti medicinali veterinarji li jaslu minn pajjiz terz izda li ma jkunux mahsubin ghas-suq tal-Unjoni ghandhom
jigu ssegregati fizikament u b’'mod elettroniku, jekk tkun disponibbli sistema elettronika.

7. Kull prodott medicinali veterinarju skadut, kull prodott medicinali veterinarju msejjah lura u kull prodott medicinali
veterinarju li jigi rrifjutat ghandu jigi ssegregat minnufih fizikament u jinhazen fzona ddedikata ghalhekk, lil hinn mill-
prodotti medicinali veterinarji l-ohrajn kollha. Ghandu jigi applikat grad xieraq ta’ sigurta fdawk iz-zoni sabiex ikun zgurat
li dawn l-oggetti jibqghu separati mill-hazniet kummercjabbli. Dawk iz-zoni ghandhom ikunu identifikati b’'mod car.

8. Il-bini ghandu jkun iddisinjat jew adattat b'tali mod li jkun zgurat li l-prodotti medicinali veterinarji soggetti ghal
mizuri specifici ta’ hzin u ta’ mmaniggar, bhan-narkotici u s-sustanzi psikotropici, jinhaznu skont struzzjonijiet bil-miktub
u soggett ghal mizuri xierqa ta’ sigurta.

9.  Ghandu jkun hemm mill-inqas Zona ddedikata wahda u mizuri xierqa ta’ sikurezza u ta’ sigurta ghall-hzin ta’ prodotti
medicinali veterinarji perikoluzi, u ta’ prodotti medicinali veterinarji li jipprezentaw riskji specjali ghas-sikurezza ta’ nirien
jew ta’ spluzjoni, bhal gassijiet medicinali, affarijiet kombustibbli, u likwidi u solidi li jagbdu.

10.  Iz-Zoni tal-wasla u tad-dispac¢ tal-konsenji ghandhom jipprotegu lill-prodotti medicinali veterinarji mill-
kundizzjonijiet tat-temp prevalenti. Ghandu jkun hemm separazzjoni adegwata bejn iz-zoni tal-wasla, tad-dispacc u tal-
hzin. Ghandu jkun hemm proceduri ghaz-zamma tal-kontroll fuq l-oggetti dehlin u dawk hirgin. Ghandhom ikunu
allokati zoni tal-wasla apposta, fejn il-konsenji jigu ezaminati meta jaslu, u dawn ghandhom ikunu mghammrin kif xieraq.

11.  L-access mhux awtorizzat ghaz-zoni kollha tal-bini awtorizzat ghandu jigi evitat b’apparati xierqa bhal sistema ta’
allarm kontra l-intruzjoni mmonitorjata, u kontroll xieraq tal-access. ll-vizitaturi ghandhom ikunu akkumpanjati fkull hin.

12.  I-bini u I-facilitajiet tal-hzin ghandhom ikunu nodfa u minghajr skart u trab. Ghandu jkun hemm programmi,
struzzjonijiet u rekords tat-tindif. Ghandhom jintghazlu u jintuzaw taghmir u agenti tat-tindif xierqa sabiex ma jkunux
sors ta’ kontaminazzjoni.

13.  I-bini ghandu jkun minghajr umdita u mizmum fil-medda tal-limiti accettabbli tat-temperatur.



30.7.2021 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L 272/55

14.  Ghandu jkun hemm proceduri xierqga ghat-tindif ta’ kwalunkwe tixrid biex ikun zgurat i li jkun gie eliminat kull
riskju ta’ kontaminazzjoni.

15.  Il-vetturi ghandhom jitnaddfu regolarment. It-taghmir li jintghazel u jintuza ghat-tindif tal-vetturi ma ghandux ikun
sors ta’ kontaminazzjoni.

16.  I-bini ghandu jkun iddisinjat u mghammar b’tali mod li ma jkunux jistghu jidhlu insetti, rodituri jew annimali
ohrajn. Ghandu jkun stabbilit programm preventiv ta’ kontroll tal-pesti.

17.  I-kmamar fejn jistrichu, jinhaslu jew jieklu l-impjegati ghandhom ikunu separati sew miz-zoni tal-hzin. Fiz-Zoni tal-
hzin ghandhom ikunu pprojbiti affarijiet ta’ ikel, xarbiet, li ghandhom x’jagsmu mat-tipjip, jew prodotti medicinali ghall-
uzu personali.

Artikolu 13

Temperatura u kontroll ambjentali

1.  Ghandu jkun hemm taghmir u proceduri adattati ghall-verifika tal-ambjent fejn jinhaznu l-prodotti medicinali
veterinarji. [-fatturi ambjentali li ghandhom jigu kkunsidrati jinkludu t-temperatura, id-dawl, l-umdita u l-indafa tal-bini.

2. Qabel ma tintuza z-zona tal-hzin, ghandu jitwettaq ezer¢izzju inizjali ta’ mmappjar tat-temperaturi fkundizzjonijiet
rapprezentattivi. Skont ir-rizultati tal-ezerc¢izzju ta’ mmappjar, ghandu jitqieghed taghmir ta’ monitoragg tat-temperatura,
u jkun Zgurat li l-apparati ta’ monitoragg jitqieghdu fiz-zoni fejn hemm l-izjed bidliet estremi. L-ezercizzju ta’ mmappjar
ghandu jerga’ jsir skont ir-rizultati ta’ ezer¢izzju ta’ valutazzjoni tar-riskju jew kull meta jsiru xi bidliet sinifikanti fil-facilita
jew fit-taghmir tal-kontroll tat-temperatura. Fbini zghir ta’ ftit metri kwadri li jinzamm ftemperatura ambjentali, ghandha
titwettaq valutazzjoni tar-riskji potenzjali, bhal hiters, u jitqieghdu strumenti ta’ monitoragg skont il-bZonn.

Artikolu 14
Taghmir

1. It-taghmir kollu li jaffettwa l-hzin u d-distribuzzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji ghandu jkun iddisinjat,
ippustjat u mizmum fi standard xieraq ghall-ghan mahsub tieghu. Ghandu jkun hemm skeda ppjanata ta’ manutenzjoni
ghat-taghmir ewlieni li jkun kru¢jali ghall-funzjonalita tal-operazzjoni.

2. It-taghmir li jintuza ghall-kontroll jew ghall-monitoragg tal-ambjent fejn jinhaznu l-prodotti medicinali veterinarji
ghandu jkun soggett ghal kalibrar b'intervalli ta’ zmien iddefiniti abbazi ta’ valutazzjoni tar-riskju u tal-affidabbilta.

3. Il-kalibrar tat-taghmir ghandu jkun traccabbli ghal standard nazzjonali jew internazzjonali tal-kejl. Ghandu jkun
hemm stabbiliti sistemi ta’ allarm xierqa ghal meta jkun hemm xi tbeghid mill-kundizzjonijiet tal-hzin predefiniti. Il-livelli
tal-allarm ghandhom ikunu ssettjati tajjeb u l-allarmi jridu jigu ttestjati b’mod regolari sabiex ikun zgurat li geghdin
jahdmu sew.

4. L-operazzjonijiet ta’ tiswija, ta’ manutenzjoni u ta’ kalibrar tat-taghmir ghandhom jitwettqu b’tali mod li ma tkunx
kompromessa l-integrita tal-prodotti medicinali veterinarji.

5. Ma ghandhomx jintuzaw vetturi u taghmir difettuzi, u dawn ghandhom jew jigu ttikkettati bhala difettuzi jew
jitnehhew mis-servizz.

6. It-taghmir mhux rilevanti ghall-attivitajiet bl-ingrossa ma ghandux jinhazen fiz-zona fejn jinhaznu l-prodotti
medicinali veterinarji.

7. Ghandhom jinholqu rekords adegwati ta’ attivitajiet ta’ tiswija, ta’ manutenzjoni u ta’ kalibrar tat-taghmir ewlieni,
bhal imhazen imkesshin, sistemi mmonitorjati ta’ allarm ta’ intruzjoni u ta’ kontroll tal-access, friggijiet, termoigrometri,
jew apparati ohrajn li jirregistraw it-temperatura u l-umdita, l-unitajiet tal-manigg tal-arja u kwalunkwe taghmir li jintuza
flimkien mal-katina tal-provvista 1 quddiem, u ghandhom jinzammu r-rizultati.
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Artikolu 15

Sistemi kompjuterizzati

1. Qabel ma tiddahhal fl-uzu sistema kompjuterizzata, ghandu jintwera, permezz ta’ studji ta’ validazzjoni jew ta’
verifika xierqa, li s-sistema kapaci tikseb ir-rizultati mixtieqa b’'mod akkurat, konsistenti u riproducibbli.

2. Ghandu jkun hemm disponibbli deskrizzjoni dettaljata bil-miktub tas-sistema kompjuterizzata, li tinkludi dijagrammi
fejn ikunu rilevanti. Dik id-deskrizzjoni ghandha tinzamm aggornata. Id-dokument ghandu jiddeskrivi l-principji,
l-objettivi, il-mizuri ta’ sigurta, l-ambitu tas-sistema u l-karatteristi¢i ewlenin taghha, kif tintuza s-sistema u kif tinteragixxi
ma’ sistemi ohrajn.

3. Il-persuni li huma awtorizzati biss ghandhom idahhlu jew ibiddlu d-data fis-sistema kompjuterizzata.

4. Id-data ghandha tkun issalvagwardjata b’xi mezz fiziku jew elettroniku sabiex tkun protetta kontra l-modifiki li jsiru
bi zball jew li ma jkunux awtorizzati. Id-data mizmuma ghandha tigi vverifikata perjodikament ghall-accessibbilta. Kull
certu zmien, ghandhom isiru backups regolari tad-data. Id-data ta’ backup ghandha tinzamm fpost separat u sigur ghal tal-
anqas hames snin jew ghall-perjodu ddikjarat fil-ligi nazzjonali applikabbli, jekk dak il-perjodu jkun itwal minn hames snin.

5. Ghandhom jigu ddefiniti I-proceduri li jridu jissegwew jekk tfalli jew tieqaf tahdem is-sistema. Dawn ghandhom
jinkludu sistemi ghar-restawr tad-data.

Artikolu 16

I-kwalifikazzjoni u I-validazzjoni

1. I-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jidentifikaw liema kwalifikazzjoni tat-taghmir ewlieni u
validazzjoni tal-processi ewlenin huma necessarji sabiex jigu Zgurati l-installazzjoni u t-thaddim korretti taghhom.
L-ambitu u l-firxa tat-tali attivitajiet ta’ kwalifikazzjoni u ta’ validazzjoni, bhall-processi ta’ hzin, ta’ ghazla u ta’ ppakkjar,
ghandhom jigu ddeterminati permezz ta’ approc¢¢ iddokumentat ta’ valutazzjoni tar-riskju.

2. It-taghmir u l-processi ghandhom ikunu soggetti ghall-kwalifikazzjoni jew ghall-validazzjoni, rispettivament, qabel
ma jibdew jintuzaw u wara kull tibdil sinifikanti, bhal tiswija jew manutenzjoni.

3. Ghandhom jithejjew rapporti ta’ kwalifikazzjoni u ta’ validazzjoni li jigbru fil-qosor ir-rizultati miksubin u
jikkummentaw dwar kull devjazzjoni osservata. Il-principji tal-CAPA ghandhom jigu applikati, fejn hemm bzonn.
Il-persunal rilevanti ghandu jipproduci u japprova l-evidenza ta’ validazzjoni u ta’ a¢cettazzjoni sodisfacenti ta’ process jew
ta’ bicca taghmir.

KAPITOLU V

DOKUMENTAZZJONI, PROCEDURI U ZAMMA TA’ REKORDS

Artikolu 17
Rekwiziti ta’ dokumentazzjoni

1. Id-dokumentazzjoni ghandha tissodisfa r-rekwiziti li gejjin:

() tkun disponibbli facilment jew tista’ tigi rkuprata;

(b) tkun komprensiva bizzejjed fir-rigward tal-ambitu tal-attivitajiet tal-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2);

(¢) tkun miktuba b’lingwa li tinftiehem mill-persunal;

(d) tkun miktuba b’lingwagg ¢ar u mhux ambigwu.

2. Id-dokumentazzjoni ghandha tkun approvata, iffirmata u datata mill-persuni awtorizzati rilevanti, skont kif ikun

mehtieg. Ma ghandhiex tkun miktuba bl-idejn, sakemm ir-rekords bl-idejn ma jkunux iggustifikati ghal ragunijiet prattici.
Fdak il-kaz, ghandu jithalla bizzejjed spazju biex isiru dawk ir-rekords.
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3. Meta jigu identifikati zbalji fid-dokumentazzjoni, dawn ghandhom jigu kkoreguti minghajr dewmien, bi traccabilita
¢ara ta’ min ikkoregihom u meta.

4. Kull bidla li ssir fid-dokumentazzjoni ghandha tigi ffirmata u ghandha titnizzel id-data taghha. Il-bidla ghandha
tippermetti li l-informazzjoni originali tkun tista’ tinqara. Fejn ikun mehtieg ghandha titnizzel ir-raguni ghall-bidla.

5. Id-dokumenti ghandhom jinzammu ghal tal-angas hames snin jew ghall-perjodu ddikjarat fil-ligi nazzjonali
applikabbli, jekk dak il-perjodu jkun itwal minn hames snin. Id-data personali ghandha tithassar malli ma jkunx hemm
aktar htiega li tinhazen ghall-fini tal-attivitajiet ta’ distribuzzjoni.

6.  Kull impjegat ghandu jkollu access facli ghad-dokumentazzjoni necessarja kollha ghall-kompiti mwettgjin.

7. Ir-relazzjonijiet u l-mizuri ta’ kontroll ghandhom jigu ddikjarati ghad-dokumenti originali u ghall-kopji uffi¢jali, ghall-

manigg tad-data u ghar-rekords dwar is-sistemi kollha bbazati fuq il-karta, elettronici u ibridi.

Artikolu 18

Pro¢eduri

1. Il-proceduri ghandhom jiddeskrivu l-attivitajiet ta” distribuzzjoni bl-ingrossa li jaffettwaw il-kwalita tal-prodotti
medicinali veterinarji. Dawk l-attivitajiet jinkludu:

() il-wasla u l-verifika tal-konsenji; il-kontroll tal-fornituri u tal-klijenti;

(b) il-hzin;

() it-tindif u l-manutenzjoni tal-bini u tat-taghmir, inkluz il-kontroll tal-pesti;
(d) il-kontroll u r-registrazzjoni tal-kundizzjonijiet tal-hzin;

(e) il-protezzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji matul it-trasport;

(f) is-sigurta tal-hazniet fuq il-post u tal-konsenji fi tranzitu;

(@) l-irtirar mill-hazniet ghall-bejgh;

=

(h) il-manigg ta’ prodotti medicinali veterinarji rritornati;

(i) il-pjanijiet ta’ sejhiet lura;

() il-kwalifikazzjoni u l-validazzjoni;

(k) il-proceduri u I-mizuri ghad-disponiment ta’ prodotti medicinali veterinarji li ma jistghux jintuzaw;

() il-proceduri ghall-investigazzjoni u ghar-rizoluzzjoni ta’ Imenti;

(m) proceduri ghall-identifikazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji li hemm suspett dwarhom li huma ffalsifikati.

2. Il-procedura ghandha tkun approvata, iffirmata u datata mill-persuni responsabbli.

3. Ghandhom jintuzaw proceduri validi u approvati. Id-dokumenti ghandhom ikunu ¢ari u dettaljati kif xieraq. Ghandhom
jigu ddikjarati t-titlu, in-natura u l-iskop tad-dokumenti. Id-dokumenti ghandhom jigu riezaminati b’mod regolari u jinZammu
aggornati. Ghandu jigi applikat kontroll tal-verzjoni ghall-proceduri. Wara li dokument jigi rrivedut, ghandu jkun hemm

sistema li tipprevjeni l-uzu bi zball tal-verzjoni ta’ qabel. Il-proceduri ta’ gabel jew dawk obsoleti ghandhom jitnehhew mill-
istazzjonijiet tax-xoghol u jigu arkivjati.

Artikolu 19

Rekords

1. Irrekords ghandhom jinzammu jew fil-forma ta’ fatturi tax-xiri jew tal-bejgh, ta’ noti tal-konsenja, jew fforma
elettronika, ghal kull tranzazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji li jaslu jew li jigu fornuti.

2. Minbarra r-rekords dettaljati msemmijin fl-Artikolu 101(7) tar-Regolament (UE) 2019/6, ir-rekords ghandhom
jinkludu kull rekwizit addizzjonali specifikat mil-ligi nazzjonali, kif xieraq.

3. Ghandu jinholoq rekord kull darba li titwettaq operazzjoni. Jekk ikunu miktubin bl-idejn, ghandhom isiru b’kitba
¢ara, li tinqara u li ma tithassarx.
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KAPITOLU VI

OPERAZZJONIJIET

Artikolu 20
Rekwiziti ghall-operazzjonijiet

1. Il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jizguraw li l-identita tal-prodott medicinali veterinarju ma tintilifx
matul id-distribuzzjoni bl-ingrossa u ghandhom juzaw il-mezzi kollha disponibbli sabiex jimminimizzaw ir-riskju li
prodotti medicinali veterinarji ffalsifikati jidhlu fil-katina tal-provvista legali.

2. Il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jizguraw li d-distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medic¢inali
veterinarji ssir skont l-informazzjoni fuq l-imballagg estern.

3. Il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jizguraw li I-prodotti medicinali veterinarji kollha li jiddistribwixxu
fl-Unjoni jkunu:

(a) koperti minn awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija minn awtorita kompetenti jew mill-Kummissjoni,
skont kif ikun japplika;

(b) koperti minn registrazzjoni moghtija minn awtorita kompetenti;

(c) koperti minn ezenzjoni mir-rekwiziti ghall-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni moghtija minn awtorita
kompetenti;

(d) koperti minn approvazzjoni ghal kummer¢ parallel mahruga mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
destinazzjoni;

(e) koperti minn permess ghall-uzu fkonformita mal-Artikolu 110(2) u (3) tar-Regolament (UE) 2019/6, jew;

(f) fil-kaz ta’ prodotti li ghandhom jintuzaw skont l-Artikoli 112(2), 113(2) jew 114(4) tar-Regolament (UE) 2019/6,
importati minn detenturi ta’ awtorizzazzjoni tal-manifattura mahruga fkonformita mal-Artikolu 90 ta’ dak
ir-Regolament jew fkonformita mal-proceduri msemmijin fl-Artikolu 106(3) ta’ dak ir-Regolament, skont kif ikun
japplika.

4. L-operazzjonijiet ewlenin kollha tal-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jigu deskritti bis-shih fis-sistema
tal-kwalita fdokumentazzjoni xierqa.

Artikolu 21

Verifika tal-eligibbilta u tal-approvazzjoni tal-fornituri

1. Meta l-prodotti medicinali veterinarji jinkisbu minn persuna msemmija fl-Artikolu 1(2), id-distributur bl-ingrossa li
jircevihom ghandu jivverifika li I-fornitur jikkonforma mal-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali
veterinarji kif stabbilita fdan ir-Regolament u li jkollu awtorizzazzjoni. Din l-informazzjoni ghandha tinkiseb mill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti jew mill-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-manifattura, l-importazzjoni u d-distribuzzjoni
bl-ingrossa msemmija fl-Artikolu 91(1) tar-Regolament (UE) 2019/6. Qabel ma jsir kwalunkwe akkwist ta’ prodotti
medicinali veterinarji ghandha ssir verifika xierqa tal-eligibbilta u tal-approvazzjoni xierqa tal-fornituri. Dan il-process
ghandu jigi kkontrollat bi procedura u r-rizultati ghandhom jigu ddokumentati u vverifikati perjodikament fuq il-bazi tal-
principji tal-gestjoni tar-riskji ghall-kwalita.

2. Meta l-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) jkunu se jidhlu fkuntratt ma’ fornituri godda, ghandhom iwettqu l-hekk
imsejhin kontrolli tad-diligenza dovuta sabiex jivvalutaw kemm hija idonea, kompetenti u affidabbli I-parti 1-ohra.
Il-kontrolli tad-diligenza dovuta ghandhom jikkunsidraw:

(a) ir-reputazzjonijew l-affidabbilta tal-fornitur;

(b) l-offerti ta’ prodotti medicinali veterinarji li ghandhom probabbilta akbar li jkunu ffalsifikati;
(c) l-offerti kbar ta’ prodotti medicinali veterinarji li s-soltu jinghataw biss fi kwantitajiet limitati;
(d) diversita gholja mhux tas-soltu ta’ prodotti medicinali veterinarji maniggati mill-fornitur;
(

e) prezzijiet baxxi b’'mod anormali.
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Artikolu 22

Verifika tal-eligibbilta u tal-approvazzjoni tal-klijenti

1. I-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom iwettqu kontrolli inizjali u, skont kif ikun jixraq, perjodici, sabiex
jistabbilixxu jekk il-klijenti taghhom jissodisfawx ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 101(2) tar-Regolament (UE) 2019/6. Dan
jista’ jinkludi t-talba ta’ kopji tal-awtorizzazzjonijiet ta’ klijent mahrugin fkonformita mal-ligi nazzjonali, il-verifika tal-istatus
fuq sit web tal-awtorita kompetenti, u t-talba ta’ evidenza tal-kwalifiki jew tal-intitolament fkonformita mal-ligi nazzjonali.

2. I-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jissorveljaw it-tranzazzjonijiet taghhom u jinvestigaw kull irregolarita
fix-xejriet tal-bejgh ta’ narkotici, ta’ sustanzi psikotropici jew ta’ sustanzi perikoluzi ohrajn. Xejriet ta’ bejgh mhux tas-soltu li
possibbilment jikkostitwixxu devjazzjoni jew uzu hazin ta’ prodott medicinali veterinarju ghandhom jigu investigati u
rrapportati lill-awtoritajiet kompetenti fejn dan ikun necessarju.

Artikolu 23

Ricevuta ta’ prodotti medicinali veterinarji

1. Il-persuni responsabbli li jircievu I-prodotti medicinali veterinarji ghandhom jizguraw li l-konsenja li tasal tkun
korretta, li -prodotti medicinali veterinarji joriginaw minn fornituri approvati u li ma tkunx saritilhom hsara matul
it-trasport.

2. Il-prodotti medicinali veterinarji li jkollhom bzonn mizuri ta’ hzin jew ta’ sigurta spe¢jali ghandhom jiehdu prijorita
u, malli jkunu saru l-kontrolli rilevanti, dawk il-prodotti ghandhom jigu ttrasferiti minnufih fil-facilitajiet xierqa ta’ hzin.

3. Illottijiet ta’ prodotti medic¢inali veterinarji mahsubin ghas-suq tal-Unjoni ma ghandhomx jigu ttrasferiti ghall-
hazniet kummercjabbli qabel ma tinkiseb assigurazzjoni, fkonformita mal-proceduri, li jkunu awtorizzati ghall-bejgh.
Ghal lottijiet li gejjin minn Stat Membru ichor, qabel it-trasferiment taghhom ghall-hazniet kummer¢jabbli, ir-rapport ta’
kontroll imsemmi fl-Artikolu 97(6) u (9) tar-Regolament (UE) 2019/6, ir-rizultati tat-testijiet mehtiega, skont kif ikun
japplika, imsemmijin fl-Artikolu 97(7) ta’ dak ir-Regolament, jew prova ohra ta’ rilaxx ghas-suq inkwistjoni bbazata fuq
sistema ekwivalenti, ghandhom jigu vverifikati bir-reqqa minn persunal imharreg kif xieraq.

Artikolu 24
Hzin

1. I-prodotti medicinali veterinarji ghandhom jinhaznu separatament minn prodotti ohrajn li x'aktarx jistghu
jalterawhom, u ghandhom ikunu protetti mill-effetti dannuzi tad-dawl, tat-temperatura, tal-umdita u ta’ fatturi esterni
ohrajn. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-prodotti medicinali veterinarji li jehtiegu kundizzjonijiet specjali ta’
hzin.

2. Il-kontenituri ta’ prodotti medicinali veterinarji li jkunu ghadhom kif waslu ghandhom jitnaddfu, jekk ikun mehtieg,
qgabel il-hzin. Ebda attivita mwettqa fuq l-oggetti li jidhlu ma ghandu jkollha impatt fuq il-kwalita tal-prodotti medic¢inali
veterinarji.

3. L-operazzjonijiet ta’ hzin ghandhom jitwettqu sabiex jigi zZgurat li jinzammu l-kundizzjonijiet xierga ta’ hzin u sabiex
tkun Zgurata sigurta xierqa tal-hazniet.

4. Ir-rotazzjoni tal-hazniet ghandha ssir skont il-principju ta’ “jinhargu l-ewwel dawk bl-aktar skadenza vicina”.
L-eccezzjonijiet ghandhom ikunu ddokumentati.

5. Il-prodotti medic¢inali veterinarji ghandhom ikunu mmaniggati u mahzunin b'mod li jipprevjeni t-tixrid, il-ksur,
il-kontaminazzjoni u t-tahlit. Il-prodotti medicinali veterinarji ma ghandhomx jinhaznu direttament imissu mal-art
sakemm l-imballagg ma jkunx mahsub ghal dan it-tip ta’ hzin, bhal fil-kaz ta’ certi ¢ilindri tal-gass medicinali.

6.  I-prodotti medicinali veterinarji li jkunu ged joqorbu lejn id-data ta’ skadenza taghhom ghandhom jigu ssegregati
minnufih mill-hazniet kummer¢jabbli fizikament jew, jekk tkun disponibbli sistema elettronika ekwivalenti,
elettronikament.

7. L-inventarji tal-hazniet ghandhom jitwettqu b'mod regolari filwaqt li jitqiesu r-rekwiziti tal-ligi nazzjonali.
L-irregolaritajiet fil-hazniet ghandhom jigu investigati u ddokumentati.
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Artikolu 25

Qerda ta’ prodotti medicinali veterinarji skaduti

1. Il-prodotti medicinali veterinarji mahsubin ghall-qerda ghandhom jigu identifikati b’'mod xieraq, jinzammu separati u
jigu ttrattati skont procedura.

2. Il-gerda ta’ prodotti medicinali veterinarji ghandha titwettaq fkonformita mar-rekwiziti li japplikaw ghall-manigg,
ghat-trasport u ghad-disponiment ta’ tali prodotti.

3. Ir-rekords tal-prodotti medicinali veterinarji kollha meqrudin ghandhom jinzammu ghal perjodu ddefinit fis-sistema
tal-kwalita msemmija fl-Artikolu 3.

Artikolu 26
Ghazla

Ghandhom jigu stabbiliti kontrolli biex ikun Zgurat li jintghazel il-prodott medicinali veterinarju l-korrett. Il-prodott
medicinali veterinarju maghzul ghandu jkun fadallu perjodu xieraq ta’ hajja tal-hzin u ma ghandhiex tkun saritlu hsara
waqt il-hzin.

Artikolu 27

Forniment

1. Dokument elettroniku jew fiziku ghandu jakkumpanja I-fornimenti kollha u jinkludi, minbarra l-informazzjoni
msemmija fl-Artikolu 101(7) tar-Regolament (UE) 2019/6, numru uniku li jippermetti l-identifikazzjoni tal-ordni tal-
konsenja, il-kundizzjonijiet tat-trasport u tal-hzin applikabbli u r-rekwiziti addizzjonali specifikati mil-ligi nazzjonali.

2. Ghandhom jinzammu rekords elettronici jew fizici sabiex ikun maghruf il-post tal-prodott medicinali veterinarju.

Artikolu 28

Esportazzjoni
1.  Meta jesportaw prodotti medi¢inali veterinarji li ghalihom la awtorita nazzjonali kompetenti, u lanqas
il-Kummissjoni, skont kif ikun japplika, ma jkunu taw awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjonifkonformita mal-
Kapitolu III tar-Regolament (UE) 2019/6, id-distributuri bl-ingrossa ghandhom jiehdu l-mizuri xierqa sabiex jipprevjenu lil
dawk il-prodotti medicinali veterinarji milli jaslu fis-suq tal-Unjoni.
2. Meta l-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ifornu prodotti medicinali veterinarji lil persuni f'pajjizi terzi, ghandhom
jipprovdu biss dawk il-prodotti lil persuni li jkunu awtorizzati jew intitolati jircievu prodotti medicinali veterinarji ghad-

distribuzzjoni bl-ingrossa jew ghall-provvista lill-pubbliku fkonformita mad-dispozizzjonijiet legali u amministrattivi
applikabbli tal-pajjiz terz ikkoncernat.

KAPITOLU VII

ILMENTI, RITORNI, PRODOTTI MEDICINALI VETERINAR]JI LI HEMM SUSPETT LI HUMA FFALSIFIKATI U SEJHIET LURA

Artikolu 29
Ilmenti

1. L-ilmenti ghandhom jigu rregistrati bid-dettalji originali kollha. Ghandha ssir distinzjoni bejn ilmenti relatati mal-
kwalita ta’ prodott medicinali veterinarju u dawk relatati mad-distribuzzjoni bl-ingrossa.



30.7.2021 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L 272/61

Jekk ikun hemm ilment dwar il-kwalita ta’ prodott medicinali veterinarju u difett potenzjali fil-prodott, il-manifattur jew
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerdjalizzazzjoni ghandu jigi informat minghajr dewmien.

Kull ilment dwar id-distribuzzjoni ta’ prodott medicinali veterinarju ghandu jigi investigat bir-reqqa sabiex tigi identifikata
l-origini jew tinstab ir-raguni tal-ilment.

2. Ghandha tinhatar persuna i tittratta l-ilmenti u ghandu jigi allokat bizzejjed persunal li jghin lil dik il-persuna.

3. Jekk ikun hemm bzonn, ghandhom jittichdu azzjonijiet ta’ segwitu (inkluzi CAPA) wara li l-ilment jigi investigat u
evalwat, anki, fejn ikun hemm bzonn, notifika lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

Artikolu 30

Ritorni

1. I-prodotti medicinali veterinarji rritornati ghandhom jigu maniggati skont process bil-miktub u bbazat fuq ir-riskju
filwaqt li jitqiesu n-natura tal-prodott medic¢inali veterinarju kkoncernat, kwalunkwe kundizzjoni spe¢jali ta’ hzin li jehtieg,
u z-zmien li jkun ghadda minn meta jkun gie fornut. Ir-ritorni ghandhom jitwettqu fkonformita mal-ligi nazzjonali u mal-
arrangamenti kuntrattwali bejn il-partijiet.

2. I-prodotti medic¢inali veterinarji li jkunu telqu mill-kontroll tal-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jigu
rritornati biss ghall-hazniet kummercjabbli jekk jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

(a) il-prodotti medicinali veterinarji jkunu ghadhom fl-imballagg ta barra, mhux miftuh u minghajr hsara u jkunu
fkundizzjoni tajba;

(b) il-prodotti medicinali veterinarji ma jkunux skadew u ma jkunux issejhu lura;

() il-prodotti medicinali veterinarji rritornati minn klijent li ma jkollux awtorizzazzjoni ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa, jew
minn spizeriji jew minn persuni awtorizzati li jfornu prodotti medic¢inali veterinarji lill-pubbliku fkonformita mal-ligi
nazzjonali tal-Istat Membru kkoncernat, ikunu gew irritornati fi hdan limitu ta’ Zmien accettabbli definit iddeterminat
bl-uzu ta’ principji tal-gestjoni tar-riskji ghall-kwalita;

(d) il-prodotti medicinali veterinarji ma jkunux gew irritornati mis-sid tal-annimali lill-ispizerija jew lil persuni ohrajn
awtorizzati li jfornu prodotti medic¢inali veterinarji lill-pubbliku fkonformita mal-ligi nazzjonali tal-Istat Membru
kkoncernat, sakemm tali ritorn ma jkunx permess skont il-ligi nazzjonali ta’ dak I-Istat Membru;

(¢) ikun intwera mill-klijent li l-prodotti medicinali veterinarji gew ittrasportati, inhaznu u gew immaniggati skont
ir-rekwiziti ta’ hzin specifici taghhom;
(f) il-prodotti medicinali veterinarji gew ezaminati u vvalutati minn persuna kompetenti li hija mharrga kif xieraq u li hija

awtorizzata li taghmel dan;

(g) il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom bizzejjed evidenza li I-prodott medicinali veterinarju gie fornut lill-
klijent li jkun ged jirritorna I-prodott medic¢inali veterinarju, kif muri mill-kopji tan-nota ta’ konsenja originali jew mir-
referenzjar tan-numri tal-fattura, tan-numri tal-lott, tad-data ta’ skadenza ecc., kif mehtieg mil-ligi nazzjonali, u li ma
hemm l-ebda raguni ghalfejn wiehed jemmen li I-prodott medi¢inali veterinarju gie ffalsifikat.

3. Ghall-prodotti medicinali veterinarji li jehtiegu kundizzjonijiet specifici tat-temperatura ghall-hzin, bhal temperatura
baxxa, ir-ritorni ghall-hazniet kummer¢jabbli ghandhom isiru biss jekk ikun hemm evidenza dokumentata li I-prodott
inhazen taht il-kundizzjonijiet awtorizzati ta’ hzin matul il-perjodi fil-punti (a) sa (f). Jekk tkun sehhet xi devjazzjoni minn
dan, ghandha titwettaq valutazzjoni tar-riskju, li ghandha turi l-integrita tal-prodott medicinali veterinarju. L-evidenza
ghandha tkopri I-passi kollha li gejjin:

(a) il-konsenja lill-klijent;

(b) l-ezaminazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju;

() il-ftuh tal-imballagg ghat-trasport;

(d) ir-ritorn tal-prodott medicinali veterinarju fl-imballagg;
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(e) il-gbir u r-ritorn lill-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2);
(f) ir-ritorn fil-frigg tas-sit ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa.

4. I-prodotti li jiddahhlu lura mal-hazniet kummer¢jabbli ghandhom jitpoggew b’'mod li s-sistema ta’ “jinhargu l-ewwel
dawk bl-aktar skadenza vicina” tahdem b'mod effettiv.

5. Prodotti medicinali veterinarji misrugin li jigu rkuprati ma jistghux jigu rritornati mal-hazna kummercjabbli u lanqas
jinbieghu lill-klijenti.

Artikolu 31

Prodotti medicinali veterinarji ffalsifikati

1. Minbarra n-notifika msemmija fl-Artikolu 101(6) tar-Regolament (UE) 2019/6, id-distributuri bl-ingrossa ghandhom
iwaqqfu minnufih id-distribuzzjoni ta’ kull prodott medic¢inali veterinarju li jidentifikaw bhala ffalsifikat jew li jkollhom
suspett li huwa ffalsifikat, u jagixxu skont l-istruzzjonijiet specifikati mill-awtoritajiet kompetenti. Ghandha tigi stabbilita
procedura ghal dan. L-in¢ident ghandu jitnizzel fir-rekords bid-dettalji originali kollha, u jigi investigat.

2. Kull prodott medicinali veterinarju li jkun hemm ssuspett dwaru li huwa ffalsifikat li jinstab fil-katina tal-provvista
ghandu jigi ssegregat minnufih fizikament jew, jekk tkun disponibbli sistema elettronika ekwivalenti, elettronikament. Kull
prodott medicinali veterinarju ffalzifikat li jinstab fil-katina tal-provvista ghandu jigi ssegregat minnufih fizikament u
jinhazen fzona apposta lil hinn mill-prodotti medicinali veterinarji l-ohrajn kollha u jigi ttikkettat kif xieraq. L-attivitajiet
rilevanti kollha marbutin mat-tali prodotti ghandhom jigu ddokumentati u ghandhom jinzammu r-rekords.

Artikolu 32
Sejhiet lura

1. Ghandu jkun hemm dokumentazzjoni u proceduri fis-sehh sabiex jigi zgurat li l-prodotti medicinali veterinarji
ricevuti u ddistribwiti jkunu traccabbli ghall-finijiet ta’ sejha lura potenzjali tal-prodott.

2. Fil-kaz ta’ sejha lura ta’ prodott medicinali veterinarju, il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jinformaw,
bil-grad xieraq ta’ urgenza u bi struzzjonijiet ezegwibbli cari, lill-klijenti kollha affettwati li lilhom ikun gie ddistribwit
il-prodott.

3. Il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jinformaw lill-awtorita nazzjonali kompetenti rilevanti dwar
is-sejhiet lura kollha tal-prodott medicinali veterinarju. Jekk il-prodott medicinali veterinarju jigi esportat, il-persuni
msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jinformaw lill-klijenti tal-pajjiz terz jew lill-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz terz
bis-sejha lura kif mehtieg mil-ligi nazzjonali.

4. Il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jevalwaw b'mod regolari l-effettivita tal-arrangamenti ghas-sejha
lura ta’ prodotti medicinali veterinarji fuq il-bazi tal-principji ta’ gestjoni tar-riskji ghall-kwalita.

5. Il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jizguraw li l-operazzjonijiet ta’ sejha lura jkunu jistghu jitnedew
minnufih u fi kwalunkwe hin.

6.  Il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom isegwu l-istruzzjonijiet ta’ messagg ta’ sejha lura, li ghandu jigi
approvat, jekk ikun mehtieg, mill-awtoritajiet kompetenti.

7. Kull operazzjoni ta’ sejha lura ghandha tigi rregistrata fil-hin li titwettaq. Ir-rekords ghandhom ikunu disponibbli
ghall-awtoritajiet kompetenti.

8.  Ir-rekords tad-distribuzzjoni ghandhom ikunu facilment accessibbli ghall-persuni responsabbli ghas-sejha lura u
ghandu jkun fihom bizzejjed informazzjoni dwar id-distributuri u I-klijenti fornuti direttament (bl-indirizzi, bin-numri tat-
telefown u bil-mezzi ta” komunikazzjoni elettronika matul u wara l-hinijiet tax-xoghol, bin-numri tal-lottijiet kif mehtieg
mil-ligi nazzjonali u bil-kwantitajiet ikkonsenjati), inkluzi dawk ir-rekords ghall-prodotti medicinali veterinarji esportati u
ghall-kampjuni tal-prodotti medicinali veterinarji.

9.  I-progress tal-process ta’ sejha lura ghandu jigi rregistrat frapport finali li jinkludi r-rikonciljazzjoni bejn
il-kwantitajiet tal-prodott medicinali veterinarju li jkun issejjah lura li kienu kkonsenjati u dawk li jigu rkuprati.
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KAPITOLU VIII

ATTIVITAJIET ESTERNALIZZATI

Artikolu 33
Obbligi ta’ min jaghti l-kuntratt
1. Min jaghti l-kuntratt ghandu jkun responsabbli mill-attivitajiet li jaghti b’sottokuntrattar.

2. Min jaghti l-kuntratt ghandu jkun responsabbli biex jivvaluta l-kompetenza ta’ min jaccetta I-kuntratt li jwettaq
ix-xoghol mehtieg b’success u biex jizgura, permezz tal-kuntratt u permezz ta’ awditi, li jigu segwiti l-principji tal-prattika
t-tajba ta’ distribuzzjoni ghall-prodotti medicinali veterinarji. Dak li jaghti l-kuntratt ghandu jwettaq awditu ta’ min jaccetta
l-kuntratt qabel ma jinbdew l-attivitajiet esternalizzati u ghandu jissorvelja u jevalwa l-prestazzjoni ta’ dak li accetta
l-kuntratt. II-frekwenza tal-awditjar ghandha tigi ddefinita fuq il-bazi tar-riskju, skont in-natura tal-attivitajiet esternalizzati.
Meta jkun hemm bidla fl-attivitajiet esternalizzati, min jaghti l-kuntratt ghandu jwettaq valutazzjoni tar-riskju bhala parti
mill-kontroll tat-tibdil, biex jigi ddeterminat hemmx bzonn ta’ awditu mill-gdid. Min jaccetta l-kuntratt ghandu jippermetti
lil min jaghti l-kuntratt jawditja l-attivitajiet esternalizzati.

3. Min jaghti -kuntratt ghandu jipprovdi lil min jaccetta l-kuntratt l-informazzjoni necessarja kollha biex iwettaq
l-operazzjonijiet ikkuntrattati fkonformita mar-rekwiziti specifici tal-prodott medicinali veterinarju u kull rekwizit
rilevanti iehor.

Artikolu 34
Obbligi ta’ min jaccetta l-kuntratt

1. Min jaccetta l-kuntratt ghandu jkollu taghmir, proceduri, gharfien, esperjenza u persunal kompetenti adegwati biex
iwettaq ix-xoghol ordnat minn min jaghti l-kuntratt u, jekk l-attivita tehtieg hekk, bini adegwat.

2. Min jaccetta l-kuntratt ma ghandu jissottokuntratta l-ebda xoghol taht il-kuntratt lil parti terza minghajr
l-evalwazzjoni u minghajr l-approvazzjoni minn qabel min-naha ta’ min jaghti l-kuntratt tal-arrangamenti u qabel awditu
tal-parti terza minn min jaghti l-kuntratt jew minn min jaccetta I-kuntratt. L-arrangamenti maghmula bejn min jaccetta
l-kuntratt u xi parti terza ghandhom jipprevedu li l-informazzjoni dwar id-distribuzzjoni bl-ingrossa ssir disponibbli
bl-istess mod li jsir bejn min jaghti -kuntratt originali u min jaccetta l-kuntratt.

3. Min jaccetta l-kuntratt ma ghandu jwettaq ebda attivita li tista’ taffettwa hazin il-kwalita tal-prodotti medicinali
veterinarji li jkun ged jimmanigga ghal min jaghti l-kuntratt.

4. Min jaccetta l-kuntratt ghandu jghaddi kull informazzjoni li tista’ tinfluwenza l-kwalita tal-prodotti medic¢inali
veterinarji lil min jaghti I-kuntratt fkonformita mar-rekwiziti tal-kuntratt.

KAPITOLU IX

AWTOSPEZZJONIJIET

Artikolu 35

Programm ta’ awtospezzjoni

Ghandu jigi implimentat programm ta’ awtospezzjoni li jkopri l-aspetti kollha tal-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni ghall-
prodotti medicinali veterinarji u I-konformita ma’ dan ir-Regolament u mal-proceduri fi hdan perjodu ta’ zmien iddefinit.
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Artikolu 36

Twettiq u Zamma ta’ rekords tal-awtospezzjonijiet
1. L-awtospezzjonijiet jistghu jingasmu f’bosta awtospezzjonijiet individwali b’ambitu limitat.

2. L-awtospezzjonijiet ghandhom jitwettqu b'mod imparzjali u dettaljat minn membri tal-persunal mahtura u
kompetenti li jwettquhom. L-awditi minn esperti esterni indipendenti ma jistghux jintuzaw bhala sostitut ghall-
awtospezzjoni.

3. Ghandu jinzamm rekord tal-awtospezzjonijiet kollha. Ir-rapporti ghandu jkun fihom l-osservazzjonijiet kollha li jsiru
waqt l-ispezzjoni. Ghandha tigi pprovduta kopja tar-rapport lill-manigment u lil persuni rilevanti ohrajn.

4. Jekk jigu nnotati xi irregolaritajiet ufjew nuqqasijiet, ghandha tigi ddeterminata I-kawza taghhom u 1-CAPA
ghandhom ikunu ddokumentati u jinghataw segwitu. L-effettivita tal-CAPA ghandha tigi riezaminata.

KAPITOLU X

TRASPORT

Artikolu 37
Rekwiziti tat-trasport

1. I-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) li jfornu l-prodotti medicinali veterinarji ghandhom ikunu responsabbli ghall-
protezzjoni ta’ dawk il-prodotti medicinali veterinarji kontra ksur, tbaghbis u serq, u sabiex jigi zgurat li I-kundizzjonijiet
tat-temperatura jinzammu fil-medda tal-limiti accettabbli matul it-trasport u ghandhom, kull meta jkun possibbli,
jimmonitorjaw tali kundizzjonijiet.

2. Matul it-trasport, il-kundizzjonijiet tal-hzin jew tat-trasport mehtiega, skont kif xieraq, ghall-prodotti medicinali
veterinarji ghandhom jinzammu fil-medda tal-limiti ddefiniti kif deskritti mill-manifatturi u mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew kif iddikjarat fuq l-imballagg estern.

3. Jekk matul it-trasport tkun sehhet devjazzjoni bhal hrug mil-limiti preskritti tat-temperatura jew hsara fil-prodott
medicinali veterinarju, din ghandha tigi rrapportata lill-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) u lill-konsenjatarju tal-prodotti
medicinali veterinarji affettwati, sabiex ikunu jistghu jivvalutaw l-impatt potenzjali fuq il-kwalita tal-prodotti medicinali
veterinarji kkoncernati. Ghandu jkun hemm fis-sehh ukoll procedura ghall-investigazzjoni u ghall-maniggar ta’ hrug mil-
limiti tat-temperatura.

4. I-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jizguraw li l-vetturi u t-taghmir li jintuzaw ghad-distribuzzjoni,
ghall-hzin jew ghall-maniggar tal-prodotti medicinali veterinarji jkunu adattati ghal dan l-uzu u mghammrin kif xieraq
biex ikun evitat l-esponiment tal-prodotti medicinali veterinarji ghal kundizzjonijiet li jistghu jaffettwaw il-kwalita u
l-integrita tal-imballagg taghhom.

5. Ghandu jkun hemm proceduri fis-sehh ghat-thaddim u ghall-manutenzjoni tal-vetturi u tat-taghmir kollha involuti
fil-process ta’ distribuzzjoni, inkluz it-tindif u I-prekawzjonijiet tas-sikurezza.

6.  It-taghmir li jintghazel u jintuza ghat-tindif tal-vetturi ma ghandux ikun sors ta’ kontaminazzjoni.

7. Il-valutazzjoni tar-riskju tar-rotot tal-konsenja ghandha tintuza sabiex ikun iddeterminat fejn ikunu mehtiega
l-kontrolli tat-temperatura. It-taghmir li jintuza ghall-monitoragg tat-temperatura matul it-trasport fil-vetturi jew fil-
kontejners ghandu jinzamm u jkun soggett ghall-kalibrar fintervalli regolari ddeterminati fuq il-bazi tal-principji tal-
gestjoni tar-riskji ghall-kwalita.

8.  Fejn ikun possibbli, ghandhom jintuzaw vetturi u taghmir apposta meta jigu maniggati kemm prodotti medic¢inali
veterinarji kif ukoll prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem. Meta jintuzaw vetturi u taghmir mhux iddedikati
ghalkhekk, ghandu jkun hemm fis-sehh proceduri sabiex jigi zgurat li ma tigix kompromessa l-kwalita tal-prodotti
medicinali veterinarji.
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9.  Il-konsenji ghandhom jitwasslu fl-indirizz miktub fin-nota tal-konsenja u jinghataw direttament lill-konsenjatarju jew
jitwasslu fil-bini tieghu. Il-prodotti medicinali qatt ma ghandhom jithallew fxi bini alternattiv.

10.  Ghall-konsenji ta’ emergenza barra mill-hinijiet normali tax-xoghol, ghandu jkun hemm nies maghzulin apposta u
ghandhom ikunu disponibbli proceduri.

11.  Meta t-trasport jitwettaq minn parti terza, il-kuntratt fis-sehh ghandu jinkludi r-rekwiziti tal-Artikoli 33 u 34 u
ghandu jiddikjara b'mod car l-obbligi ta’ dik il-parti terza sabiex tizgura l-konformita mal-prattika t-tajba ta’ distribuzzjoni
ghall-prodotti medicinali veterinarji. Il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom javzaw lill-fornituri tat-trasport
x'inhuma l-kundizzjonijiet rilevanti tat-trasport li japplikaw ghall-konsenja.

12.  Meta r-rotta tat-trasport tinkludi l-hatt u t-taghbija mill-gdid jew il-hzin waqt it-tranzitu f¢entru tat-trasport, kull
facilita ta’ hzin intermedja ghandha tkun nadifa u sigura u ghandha tippermetti l-monitoragg tat-temperatura, skont kif
ikun japplika.

13.  Ghandhom isiru arrangamenti biex jitqassar kemm jista’ jkun iz-zmien tal-hzin temporanju bejn stadju u iehor fir-
rotta tat-trasport.

Artikolu 38

Kontejners, imballagg u tikkettar

1. I-prodotti medic¢inali veterinarji ghandhom jigu ttrasportati fkontenituri li ma jkollhomx effetti hziena fuq il-kwalita
tal-prodotti medicinali veterinarji u li joffru protezzjoni adegwata lill-prodotti minn influwenzi esterni, li jinkludu
l-kontaminazzjoni.

2. L-ghazla ta’ kontenitur u ta’ imballagg ghandha tkun ibbazata fuq dawn li gejjin:

(a) ir-rekwiziti tal-hzin u tat-trasport ghall-prodotti medicinali veterinarji;

(b) l-ispazju mehtieg ghall-ammont ta’ prodotti medicinali veterinarji;

(c) il-forom farmacewtici, inkluzi wkoll tahlitiet lesti minn qabel medikati;

(d) l-estremitajiet tat-temperaturi esterni mistennijin;

(e) iz-zmien massimu stmat tat-trasport, li jinkludi l-hzin fi tranzitu fid-dwana;

(f) l-istatus ta’ kwalifikazzjoni tal-imballagg;

(g) l-istatus ta’ validazzjoni tal-kontejners tal-garr.

3. Il-kontenituri ghandu jkollhom tikketti li jipprovdu bizzejjed informazzjoni dwar ir-rekwiziti u I-prekawzjonijiet tal-

maniggar u tal-hzin sabiex jigi zgurat li l-prodotti medicinali veterinarji jigu mmaniggati u protetti kif xieraq fkull hin.
Il-kontenituri ghandhom jippermettu I-identifikazzjoni tal-kontenut taghhom u tas-sors.

Artikolu 39
Prodotti li jehtiegu kundizzjonijiet spe¢jali

1. Fir-rigward ta’ konsenji li jkun fihom prodotti medicinali veterinarji li jehtiegu kundizzjonijiet specjali, bhal narkotici
jew sustanzi psikotropici, il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom iZommu katina tal-provvista sikura u sigura
ghal dawn il-prodotti fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti mill-Istati Membri kkoncernati. Ghandu jkun hemm sistemi
addizzjonali ta’ kontroll ghall-konsenja ta’ dawn il-prodotti. Fkaz ta’ serq, ghandu jkun hemm protokoll sabiex dan jigi
indirizzat.

2. I-prodotti medic¢inali veterinarji li jinkludu materjali attivi hafna ghandhom jigu ttrasportati fkontejners u f'vetturi
sikuri, dedikati u siguri fkonformita mal-mizuri ta’ sikurezza applikabbli.
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3. Ghall-prodotti medic¢inali veterinarji sensittivi ghat-temperatura, ghandu jintuza taghmir soggett ghall-
kwalifikazzjoni, bhal imballagg termali, kontejners b'temperatura kkontrollata jew vetturi bit-temperatura kkontrollata,
sabiex jigi zgurat li jinzammu l-kundizzjonijiet korretti tat-trasport bejn il-manifattur, id-distributur bl-ingrossa u I-klijent,
sakemm ma tkunx intweriet l-istabbilta tal-prodott fkundizzjonijiet ohrajn tat-trasport.

4. Jekk jintuzaw vetturi b’temperatura kkontrollata, it-taghmir ta’ monitoragg tat-temperatura li jintuza waqt it-trasport
ghandu jigi mantnut u jkun soggett ghall-kalibrar fintervalli regolari. Ghandu jitwettaq immappjar tat-temperaturi
fkundizzjonijiet rapprezentattivi u ghandhom jitgiesu l-varjazzjonijiet stagonali.

5. Jekk jintalbu mill-klijenti b’gustifikazzjoni adegwata u fi kwalunkwe kaz meta jsehh incident, il-persuni msemmijin
fl-Artikolu 1(2) ghandhom jipprovdu informazzjoni lill-klijenti 1i turi li l-prodotti medicinali veterinarji jkunu
kkonformaw mal-kundizzjonijiet tat-temperatura matul il-hzin jew it-trasport.

6.  Jekk jintuzaw pakketti mkesshin fkaxxi izolati, dawn ghandhom jitpoggew b'mod li jigi zZgurat li -prodott medic¢inali
veterinarju ma jigix fkuntatt dirett mal-pakketti mkesshin.

7. Il-persunal ghandu jitharreg fil-proceduri ghall-assemblagg ta’ kaxxi izolati, inkluz dak li jrid isir skont liema stagun
ikun, u dwar l-uzu mill-gdid tal-pakketti mkesshin.

8.  Il-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandu jkollhom fis-sehh sistema biex jikkontrollaw l-uzu mill-gdid tal-
pakketti mkesshin bl-ghan li jizguraw li ma jintuzawx bi zball pakketti li ma jkunux tkesshu kompletament. Il-persuni
msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jizguraw li jkun hemm bizzejjed segregazzjoni fizika bejn il-pakketti tas-silg
iffrizati u dawk imkesshin.

9.  I-persuni msemmijin fl-Artikolu 1(2) ghandhom jiddeskrivu l-process ghall-konsenja ta’ prodotti medicinali
veterinarji sensittivi u ghall-kontroll ta’ varjazzjonijiet fit-temperatura stagonali fi procedura.

KAPITOLU XI

DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 40
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

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, id-29 ta’ Lulju 2021.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2021/1249
tas-26 ta’ Lulju 2021

dwar il-pozizzjoni li ghandha tigi adottata, fisem 1-Unjoni Ewropea,fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE

rigward emenda ghall-Protokoll 31 tal-Frehim ZEE, dwar il-kooperazzjoni f'ogsma specifici li ma

jaghmlux parti mill-erba’ libertajiet, anness mal-Ftehim ZEE (Linja bagitarja 07 20 03 01 — Sigurta
Sogjali)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari l-Artikoli 46 u 48, flimkien mal-
Artikolu 218(9), tieghu,

Wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2894/94 tat-28 ta’ Novembru 1994 dwar l-arrangamenti ghall-
implimentazzjoni tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea (!), u b’'mod partikolari I-Artikolu 1(3) tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,
Billi:
(1)  Il-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea () (“il-Ftehim ZEE”) dahal fis-sehh fI-1 ta’ Jannar 1994.

(2)  Skont l-Artikolu 98 tal-Ftehim ZEE, il-Kumitat Kongunt taz-ZEE jista’ jiddeciedi li jemenda, inter alia, il-Protokoll 31
dwar il-kooperazzjoni fogsma specifici li ma jaghmlux parti mill-erba’ libertajiet (‘Protokoll 317), anness mal-Ftehim
ZEE.

(3)  Huwa xieraq li titkompla l-kooperazzjoni tal-Partijiet Kontraenti ghall-Ftehim ZEE fazzjonijiet tal-Unjoni ffinanzjati
mill-bagit generali tal-Unjoni fir-rigward tal-moviment liberu tal-haddiema, il-koordinazzjoni ta’ skemi tas-sigurta
soc¢jali u mizuri ghall-migranti, inkluzi migranti minn pajjizi terzi.

(4)  I-Protokoll 31 tal-Ftehim ZEE jenhtieg ghalhekk li jigi emendat biex jippermetti li tali kooperazzjoni estiza tkompli
mill-1 ta’ Jannar 2021.

(5)  Il-pozizzjoni tal-Unjoni fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE jenhtieg li tkun ibbazata fuq l-abbozz ta’ Decizjoni tal-Kumitat
Kongunt taz-ZEE,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1
Il-pozizzjoni li ghandha tigi adottata, fisem I-Unjoni, fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE dwar l-emenda proposta fil-Protokoll 31

dwar kooperazzjoni foqsma specifici i ma jaghmlux parti mill-erba’ libertajiet, anness mal-Ftehim ZEE, ghandha tkun
ibbazata fuq l-abbozz ta’ Decizjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE ().

Artikolu 2
Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-adozzjoni taghha.

() GUL305,30.11.1994, p. 6.
() GUL1,3.1.1994, p. 3.
() Ara d-dokument ST 10507/21 hawnhekk: http://register.consilium.europa.eu.
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Maghmul fi Brussell, is-26 ta’ Lulju 2021.

Ghall-Kunsill
I1-President
G.DOVZAN
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2021/1250
tas-26 ta’ Lulju 2021

dwar il-pozizzjoni li ghandha tigi adottata f’isem 1-Unjoni Ewropea, fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE
rigward emenda ghall-Protokoll 31 dwar il-kooperazzjoni foqsma specifici li ma jaghmlux parti
mill-erba’ libertajiet, anness mal-Ftehim ZEE (II-Fond Ewropew ghad-Difiza)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikolu 173(3), l-Artikolu
182(4), l-Artikolu 183 u t-tieni paragrafu tal-Artikolu 188, flimkien mal-Artikolu 218(9) tieghu,

Wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2894/94 tat-28 ta’ Novembru 1994 dwar l-arrangamenti ghall-
implimentazzjoni tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea (') u b'mod partikolari I-Artikolu 1(3) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,
Billi:
(1) 1l-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea () (“il-Ftehim ZEE”) dahal fis-sehh fI-1 ta’ Jannar 1994.

(2)  Skontl-Artikolu 98 tal-Ftehim ZEE, il-Kumitat Kongunt taz-ZEE jista’ jiddeciedi li jemenda, fost l-ohrajn, il-Protokoll
31 dwar kooperazzjoni foqsma specifici barra mill-erba’ libertajiet (‘Protokoll 31”) anness mal-Ftehim ZEE.

(3)  Ir-Regolament (UE) 2021/697 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () ghandu jigi inkorporat fil-Ftehim ZEE.
(4)  I-Protokoll 31 tal-Ftehim ZEE jenhtieg ghalhekk li jigi emendat skont dan.

(5)  Ghaldagstant, jenhtieg li l-pozizzjoni tal-Unjoni fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE tkun ibbazata fuq l-abbozz tad-
decizjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

lI-pozizzjoni li ghandha tigi adottata fisem I-Unjoni fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE dwar l-emenda proposta ghall-Protokoll
31 dwar kooperazzjoni foqsma specifi¢i barra l-erba’ libertajiet, anness ghall-Ftehim ZEE, ghandha tkun ibbazata fuq
l-abbozz ta’ dec¢izjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE ().

Artikolu 2

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

() GUL305,30.11.1994, p. 6

(® GULT,3.1.1994, p. 3.

Ir-Regolament (UE) 2021/697 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2021 li jistabbilixxi il-Fond Ewropew ghad-Difiza u
li jhassar ir-Regolament (UE) 2018/1092 (GU L 170, 12.5.2021, p. 149).

(*) Ara d-dokument ST 10693/21 fuq http://register.consilium.europa.eu.

~
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Maghmul fi Brussell, is-26 ta’ Lulju 2021.

Ghall-Kunsill
I1-President
G.DOVZAN
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (PESK) 2021/1251
tad-29 ta’ Lulju 2021

li temenda d-Decizjoni (PESK) 2015/1333 dwar miZuri restrittivi fid-dawl tas-sitwazzjoni fil-Libja

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidra l-proposta mir-Rapprezentant Gholi tal-Unjoni ghall-Affarijiet Barranin u 1-Politika ta’ Sigurta,
Billi:

(1) Fil-31 ta’ Lulju 2015 il-Kunsill adotta d-Decizjoni (PESK) 2015/1333 (').

(2)  Skont I-Artikolu 17(2) tad-Decizjoni (PESK) 2015/1333, il-Kunsill irriezamina l-listi ta’ persuni u entitajiet
iddezinjati li jinsabu fl-Annessi Il u IV ghal dik id-Decizjoni.

(3)  I-Kunsill ikkonkluda li jenhtieg li l-entrati ghal persuna wahda, li mietet, u ghal persuna ohra, li fir-rigward taghha
gew applikati mizuri restrittivi sat-2 ta’ April 2021, tithassru u li jenhtieg li jinZammu l-mizuri restrittivi kontra
l-persuni u l-entitajiet l-ohra kollha fil-listi li jinsabu fl-Annessi II u IV ghad-Decizjoni (PESK) 2015/1333. Barra
minn hekk, l-informazzjoni ta’ identifikazzjoni ghal persuna wahda jenhtieg li tigi aggornata.

(4)  Ghaldagstant, jenhtieg li d-Decizjoni (PESK) 2015/1333 tigi emendata skont dan,
ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Id-Decizjoni (PESK) 2015/1333 hija emendata kif gej:
(1) fl-Artikolu 17, jithassru l-paragrafi 3 u 4;

(2) 1-AnnessiII u IV huma emendati fkonformita mal-Anness ghal din id-Decizjoni.
Artikolu 2

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Lulju 2021.

Ghall-Kunsill
I1-President
G.DOVZAN

() 1d-Decizjoni tal-Kunsill (PESK) 2015/1333 tal-31 ta’ Lulju 2015 dwar mizuri restrittivi fid-dawl tas-sitwazzjoni fil-Libja, u li thassar
id-Decizjoni 2011/137/PESK (GU L 206, 1.8.2015, p. 34).
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ANNESS
Id-Decizjoni (PESK) 2015/1333 hija emendata kif gej:
(1) fl-Anness II (Lista ta’ persuni u entitajiet imsemmija fl-Artikolu 8(2)), il-Parti A (Persuni) hija emendata kif gej:
(a) tithassar l-entrata 4 (dwar TOHAMI, General, Khaled);
(b) l-entrata 7 (dwar AL-MAHMOUDI, Baghdadi) hija sostitwita b’dan li gej:
“7. | AL-MAHMOUD], Post tat-twelid: Alassa, Prim Ministru fil-Gvern tal-Kurunell | 21.3.2011”
Baghdadi il-Libja Qadhafi.
aka. Cittadinanza: Libja Assocjat mill-qrib mal-ex regim ta’
Muammar Qadhafi.
AL-MAHMOUDI Sess: ragel
Al-Baghdadi, Ali Indirizz: Abu Dhabi,
|-Emirati Gharab
AL-MAHMOUDI Maghquda
AL-BAGHDADI, Ali
(c) tithassar l-entrata 15 (dwar GHWELL, Khalifa);
(2) fl-Anness IV, (Lista ta’ persuni u entitajiet imsemmija fl-Artikolu 9(2)), il-Parti A (Persuni) hija emendata kif gej:
(a) tithassar l-entrata 4 (dwar TOHAMI, General, Khaled);
(b) l-entrata 7 (dwar AL-MAHMOUDI, Baghdadi) hija sostitwita b’dan li gej:
“7. | AL-MAHMOUD]I, Post tat-twelid: Alassa, Prim Ministru fil-Gvern tal-Kurunell | 21.3.2011”

Baghdadi

aka.
AL-MAHMOUDI
Al-Baghdadi, Ali

AL-MAHMOUDI
AL-BAGHDADI, Ali

il-Libja
Cittadinanza: Libja
Sess: ragel

Indirizz: Abu Dhabi,
l-Emirati Gharab
Maghquda

Qadhafi.

Asso¢jat mill-qrib mal-ex regim ta’
Muammar Qadhafi.

(c) tithassar l-entrata 20 (dwar GHWELL, Khalifa).
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (PESK) 2021/1252
tad-29 ta’ Lulju 2021

li temenda d-Decizjoni 2010/413/PESK dwar mizuri restrittivi kontra l-Iran

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidra l-proposta mir-Rapprezentant Gholi tal-Unjoni ghall-Affarijiet Barranin u 1-Politika ta’ Sigurta,

Billi:

(1)  Fis-26 ta’ Lulju 2010, il-Kunsill adotta d-Decizjoni 2010/413/PESK (') dwar mizuri restrittivi kontra I-Iran.

(2)  Fit-18 ta’ Gunju 2020, il-Kunsill adotta d-Decizjoni (PESK) 2020/849 (3, li temenda d-Decizjoni 2010/413[PESK.

(3)  Wara s-sentenza tal-Qorti Generali fil-Kawza T-580/19 (’), Sayed Shamsuddin Borborudi jenhtieg li jitnehha mil-lista
ta’ persuni u entitajiet soggetti ghal mizuri restrittivi li tinsab fl-Anness II ghad-Decizjoni 2010/413/PESK.

(4)  Fkonformita mal-Artikolu 26(3) tad-Decizjoni 2010/413/PESK, il-Kunsill irriezamina wkoll il-lista ta’ persuni u
entitajiet indikati li tinsab fl-Anness II ghal dik id-De¢izjoni.

(5)  Abbazi ta’ dak ir-riezami, jenhtieg li jinzammu l-mizuri restrittivi kontra l-persuni u l-entitajiet kollha fil-lista li tinsab
fl-Anness Il ghad-Decizjoni 2010/413/PESK, sa fejn l-ismijiet taghhom ma jissemmewx fl-Anness VI ghal dik
id-Decizjoni, u jenhtieg li 21 entrata inkluzi fl-Anness II jigu aggornati.

(6)  Ghalhekk, jenhtieg li d-Decizjoni 2010/413/PESK tigi emendata skont dan,
ADOTTA DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

L-Anness II ghad-Decizjoni 2010/413/PESK huwa emendat kif jinsab fl-Anness ghal din id-Decizjoni.

Artikolu 2

Din id-De¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.
Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Lulju 2021.

Ghall-Kunsill
I1-President
G.DOVZAN

() Id-Decizjoni tal-Kunsill 2010/413/PESK tas-26 ta’ Lulju 2010 dwar mizuri restrittivi kontra l-Iran u li thassar il-Pozizzjoni Komuni
2007/140/PESK (GU L 195, 27.7.2010, p. 39).

() 1d-Decizjoni tal-Kunsill (PESK) 2020/849 tat-18 ta’ Gunju 2020 li temenda d-De¢izjoni 2010/413/PESK dwar mizuri restrittivi kontra
l-Iran (GU L 196, 19.6.2020, p. 8).

() Sentenza tal-Qorti Generali tad-9 ta’ Gunju 2021, Sayed Shamsuddin Borborudi vs Il-Kunsill tal-Unjoni Ewropea, T-580/19, ECLLEU:
T:2021:330.



L-Anness II ghad-Decizjoni 2010/413/PESK huwa emendat kif gej:

ANNESS

(1) taht l-intestatura “I. Persuni u entitajiet involuti fattivitajiet fir-rigward ta’ missili nukleari jew ballisti¢i u persuni u entitajiet li jaghtu appogg lill-Gvern tal-Iran” , taht is-subintestatura

“A. Persuni”, tithassar l-entrata li gejja: “25. Sayed Shamsuddin Borborudi”.

(2) taht l-intestatura “I. Persuni u entitajiet involuti fattivitajiet fir-rigward ta’ missili nukleari jew ballistici u persuni u entitajiet li jaghtu appogg lill-Gvern tal-Iran.”, l-entrati li gejjin
jissostitwixxu l-entrati korrispondenti fil-lista stabbilita taht is-subintestatura “A. Persuni”:

Isem

Informazzjoni
identifikattiva

Ragunijiet

Data tal-elenkar

“8. Ebrahim MAHMUDZADEH Eks Direttur Manigerjali ta’ Iran Electronic Industries (ara Parti B, nru 20). | 23.6.2008
Direttur generali tal-Organizzazzjoni tas-Sigurta Sogjali tal-Forzi Armati sa
Settembru 2020. Vici Ministru ghad-Difiza Iranjan sa Dicembru 2020.
13. | Anis NACCACHE Eks amministratur tal-kumpanniji Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal; 23.6.2008
il-kumpannija tieghu ppruvat tipprokura oggetti sensittivi ghal entitajiet
indikati taht ir-Rizoluzzjoni 1737 (2006).
16. | Vi¢i Ammirall Mohammad SHAFI'T RUDSARI (maghruf ukoll bhala Eks Deputat ta’ MODAFL ghall-Koordinazzjoni (ara Parti B, nru 29). 23.6.2008
ROODSARI, Mohammad, Hossein, Shafiei; ROODSAR],
Mohammad, Shafi’, ROODSARI, Mohammad, Shafiei; RUDSAR],
Mohammad, Hossein, Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Shafi’l;
RUDSARI, Mohammad, Shafiei)
17. | Abdollah SOLAT SANA (maghruf ukoll bhala Solatsana Solat Sanna; Direttur Manigerjali ta’ Uranium Conversion Facility (UCF) fEsfahan. Din | 23.4.2007
Sowlat Senna; Sovlat Thana) hija I-facilita li tipproduci -materja prima (UF6) ghall-facilitajiet ta’
arrikkiment fNatanz. Fis-27 ta’ Awwissu 2006, Solat Sana rcieva
onorificenza spe¢jali mill-President Ahmadinejad ghar-rwol tieghu.
23. | Davoud BABAEI Il-kap attwali tas-sigurta ghall-istitut tar-ricerka tal-Logistika tal-Forzi 1.12.2011

Armati tal-Ministeru tad-Difiza, l-Organizzazzjoni tal-Innovazzjoni u
r-Ricerka Difensiva (SPND), li kienet immexxija minn Mohsen
Fakhrizadeh-Mahabadi, indikat min-NU. L-IAEA identifikat lil SPND bit-
thassib taghhom dwar id-dimensjonijiet militari possibbli tal-programm
nukleari tal-Iran li l-Iran jirrifjuta li jikkoopera dwaru. Bhala kap tas-sigurta,
Babaei huwa responsabbli ghall-prevenzjoni ta’ zvelar ta’ informazzjoni,
inkluz lll-IAEA.

viltit 1

[N ]

eadoumy 1uofun-[ey ey [euInn-|

1¢0T°L°0¢



Isem Eglrtﬁfaztlt?vrg Ragunijiet Data tal-elenkar
29. | Milad JAFARI (Milad JAFERI) Data tat-Twelid: | Cittadin Iranjan li jipprovdi prodotti, l-aktar metalli, lill-kumpanniji li 1.12.2011”
20.9.1974 jservu ta’ paraventu SHIG indikati min-NU. Wassal prodotti lil SHIG bejn

Jannar u Novembru 2010. Hlasijiet ghal xi prodotti saru fil-fergha centrali
tal-Export Development Bank of Iran (EDBI), indikat mill-UE f Tehran wara
Novembru 2010.

(3) taht l-intestatura “I. Persuni u entitajiet involuti fattivitajiet fir-rigward ta’ missili nukleari jew ballistici u persuni u entitajiet li jaghtu appogg lill-Gvern tal-Iran.”, l-entrati li gejjin

jissostitwixxu l-entrati korrispondenti fil-lista stabbilita taht is-subintestatura “B. Entitajiet”:

Isem

Informazzjoni identifikattiva

Ragunijiet

Data tal-elenkar

“2. Armed Forces Geographical Organisation Sussidjarja ta” MODAFL ivvalutata li tipprovdi data geospazjali ghall- 23.6.2008
programm tal-Missili Ballisti¢i.
20.  |Iran Electronic Industries P. O. Box 18575-365, Tehran, Iran Sussidjarja shiha ta’ proprjeta ta MODAFL (u ghaldaqstant organizzazzjoni| 23.6.2008
(inkluz il-ferghat kollha) u s-sussidjarji: li taghmel parti mill-istress grupp bhall-AIO, 1-AvIO u d-DIO). Ir-rwol
taghha hu li timmanifattura komponenti elettronici ghas-sistemi Iranjani
tal-armi.
(b) Iran Communications Industries (ICI) PO Box 19295-4731, Pasdaran Avenue, |Iran Communications Industries, sussidjarja ta’ Iran Electronics Industries | 26.7.2010
(maghruf ukoll bhala Sanaye Mokhaberat Iran; | Tehran, Iran; Indirizz alternattiv: PO Box | (elenkata mill-UE), tipproduci diversi oggetti inkluzi sistemi ta’
Iran Communication Industries; Iran 19575-131, 34 Apadana Avenue, komunikazzjoni, avionics, taghmir ta’ optics u electro-optics, micro-
Communications Industries Group;Iran Tehran, Iran; Indirizz alternattiv: Shahid | electronics, teknologija tal-informazzjoni, test u measurement, sigurta tat-
Communications Industries Co.) Langary Street, Nobonyad Square Ave, | telekomunikazzjoni, taghmir elettroniku tal-gwerra, manifattura u tigdid
Pasdaran, Tehran ta’ radar tube, u missile launchers.
28. | Mechanic Industries Group Ha sehem fil-produzzjoni ta’ komponenti ghall-programm ballistiku. 23.6.2008
(Maghruf ukoll bhala: Mechanic Industries
Organisation; Mechanical Industries Complex;
Mechanical Industries Group; Sanaye
Mechanic)
37. | Schiller Novin Gheytariyeh Avenue-no 153 - 3rd Floor - | Jagixxi ghan-nom tad-Defense Industries Organisation (DIO). 26.7.2010

(Maghruf ukoll bhala: Schiler Novin Co.;
Schiller Novin Co.; Shiller Novin)

PO BOX 17665/153 6 19389 Tehran
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Isem

Informazzjoni identifikattiva

Ragunijiet

Data tal-elenkar

38. | Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group Entita subordinata ghall-Aerospace Industries Organisation (AIO) tal-Iran. | 26.7.2010
(SAKIG) SAKIG jizviluppa u jipproduci sistemi tal-missili mill-art-ghall-ajru ghall-
militar tal-Iran. Huwa jmantni progetti militari, bil-missili u ta’ difiza tal-
ajru u jipprokura merkanzija mir-Russja, il-Belarussja u 1-Korea ta’ Fugq.
40. | State Purchasing Organisation (SPO, maghrufa Jidher 1i I-SPO tiffacilita l-importazzjoni ta’ armi shah. Jidher li hija 23.6.2008
wkoll bhala State Purchasing Office; State sussidjarja tal-MODAFL.
Purchasing Organization)
52.  |Raad Iran (maghrufa wkoll bhala Raad Unit 1, No 35, Bouali Sina Sharghi, Kumpannija involuta fl-akkwist ta’ invertituri fir-rigward tal-programm 23.5.2011
Automation Company; Middle East Raad Chehel Sotoun Street, Fatemi Square, ghall-arrikkiment proskritt tal-Iran. Raad Iran giet stabbilita biex
Automation; RAAD Automation Co.; Raad | Tehran tipproduci u tiddisinja sistemi ta’ kontroll u tipprovdi I-bejgh u
Iran Automation Co.; RAADIRAN, Middle East l-istallazzjoni ta’ invertituri u apparat ta’ Kontroll bMemorja
RAAD Automation Co.; Automasion RAAD (programmable Logic Controllers).
Khavar Mianeh; Automation Raad Khavar
Mianeh Nabbet Co)
86.  |Karanir (maghruf ukoll bhala Karanir Sanat, |1139/1 Unit 104 Gol Building, Gol Alley, | Involuta fix-xiri ta’ taghmir u ta’ materjali li ghandhom applikazzjoni 1.12.2011
Moaser; Tajhiz Sanat) North Side of Sae, Vali Asr Avenue. PO | diretta fil-programm nukleari Iranjan.
Box 19395-6439, Tehran
95. | Samen Industries (maghruf ukoll bhala 2nd km of Khalaj Road End of Seyyedi St., | Isem shell ghal Khorasan Metallurgy Industries indikata min-NU, 1.12.2011
Khorasan Metallurgy Industries) P.O.Box 91735-549, 91735 Mashhad, |sussidjarja ta’ Ammunition Industries Group (AMIG).
Iran, Tel.: +98 511 3853008, +98 511
3870225
99. TABA (Iran Cutting Tools Manufacturing 12 Ferdowsi, Avenue Sakhaee, avenue 30 | Mizmuma jew ikkontrollata minn TESA, sanzjonata mill-UE, involuta fil- 1.12.2011
company - Taba Towlid Abzar Boreshi Iran; | Tir (sud), nr 66 — Tehran fabrikazzjoni ta’ taghmir u ta’ materjali li ghandhom applikazzjoni diretta
maghrufa wkoll bhala Iran Centrifuge fil-programm nukleari Iranjan.
Technology Co.; Iran’s Centrifuge Technology
Company; Sherkate Technology Centrifuge
Iran, TESA, TSA)
153. | Organizzazzjoni tal-Innovazzjoni u r-Ricerka L-Organizzazzjoni tal-Innovazzjoni u r-Ricerka Difensiva (SPND) 22.12.2012

Difensiva (SPND)

tappogga direttament l-attivitajiet nukleari tal-Iran sensittivi ftermini ta’
proliferazzjoni. L-IAEA identifikat lil SPND bit-thassib taghhom dwar
dimensjonijiet militari possibbli (PMD) tal-programm nukleari tal-Iran.
SPND kienet immexxija minn Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi indikat
min-NU, u hija parti mill-Ministeru ghad-Difiza ghal-Logistika tal-Forzi
Armati (MODAFL) indikat mill-UE.

9/tLT 1
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Isem

Informazzjoni identifikattiva

Ragunijiet

Data tal-elenkar

161.

Sharif University of Technology

L-ahhar indirizz maghruf: Azadi
Ave/Street, PO Box 11365-11155,

Tehran, Iran, Tel. +98 21 66 161 Email:

info@sharif.ir

Sharif University of Technology (SUT) ghandha ghadd ta’ ftehimiet ta’
kooperazzjoni ma’ organizzazzjonijiet tal-Gvern Iranjan li huma indikati
min-NU ufjew |-UE u li joperaw foqsma militari jew marbutin mas-settur
militari, b’mod partikolari fil-qasam tal-produzzjoni u l-akkwist ta’ missili
ballisti¢i. Dan jinkludi: ftehim mal-Aerospace Industries Organisation,
indikata mill-UE, fost l-ohrajn ghall-produzzjoni ta’ satelliti; kooperazzjoni
mal-Ministeru Iranjan ghad-Difiza u I-Iranian Revolutionary Guards Corps
(IRGC) fil-kompetizzjonijiet marbuta mad-dghajjes intelligenti (smart boat
competitions); ftehim aktar generali mal-Forza tal-Ajru tal-IRGC li jkopri
l-izvilupp u t-tishih tar-relazzjonijiet, il-kooperazzjoni organizzattiva u
strategika tal-Universita.

Mehuda flimkien, dawn juru li hemm rekord sinifikanti ta’ involviment
mal-Gvern tal-Iran foqsma militari jew marbuta mas-settur militari li
jikkostitwixxi appogg lill-Gvern tal-Iran.

8.11.2014”

(4) taht l-intestatura “II. Korp tal-Gwardjani tar-Rivoluzzjoni Izlamika”, l-entrati li gejjin jissostitwixxu l-entrati korrispondenti fil-lista stabbilita taht is-subintestatura “A. Persuni™:

Inf joni -
Isem ig;:é?iﬁ’;\g Ragunijiet Data tal-elenkar
“2. Vici Ammiral Ali FADAVI Vici Kap tal-Islamic Revolutionary Guard Corps (IRGC). Eks Kmandant tal-qawwa Navali tal-IRGC. 26.7.2010
6. Mohammad Ali JAFARI, IRGC Eks Kmandant tal-IRGC. Attwalment kap tal-Kwartieri Kulturali u Socjali ta’ Hazrat Baqiatollah al-Azam. 23.6.2008”

(5) taht l-intestatura “IL. Korp tal-Gwardjani tar-Rivoluzzjoni Izlamika”, l-entrata li gejja tissostitwixxi l-entrata korrispondenti fil-lista stabbilita taht is-subintestatura “B. Entitajiet™:

Isem

Informazzjoni
identifikattiva

Ragunijiet

Data tal-elenkar

“12.

Etemad Amin Invest Co Mobin

(Maghrufa wkoll bhala: Etemad Amin Investment Company Mobin;
Etemad-e Mobin, Etemad Amin Invest Company Mobin; Etemad
Mobin Co.; Etemad Mobin Trust Co.; Etemade Mobin Company;
Mobin Trust Consortium; Etemad-e Mobin Consortium)

Pasadaran Av.
Tehran, Iran

Kumpannija li hija proprjeta ta’ jew ikkontrollata mill-IRGC li
tikkontribwixxi ghall-finanzjament tal-interessi strategici tar-regim.

26.7.2010”
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