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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZ)JONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/8
tas-6 ta’ Jannar 2022

li jemenda ghat-326 darba r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 881/2002 li jimponi certi miZuri
specifici restrittivi diretti kontra certi persuni u entitajiet asso¢jati mal-ISIL (Da’esh) u mal-
organizzazzjoni Al-Qaida
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 881/2002 tas-27 ta’ Mejju 2002 li jimponi certi mizuri specifici
restrittivi diretti kontra Certi persuni u entitajiet asso¢jati mal-organizzazzjonijiet ISIL (Da’esh) u Al-Qaida ('), u b'mod
partikolari I-Artikolu 7(1)(a) u I-Artikolu 7a(5) tieghu,

Billi:

(1)  L-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 881/2002 jelenka I-persuni, il-gruppi u l-entitajiet koperti mill-iffrizar ta’ fondi
u rizorsi ekonomici skont dan ir-Regolament.

(2)  Fit-3 ta’ Jannar 2022, il-Kumitat tas-Sanzjonijiet tal-Kunsill tas-Sigurta tan-Nazzjonijiet Uniti ddecieda li jnehhi
hames entrati mil-lista ta’ persuni, gruppi u entitajiet li ghalihom jenhtieg li japplika l-iffrizar tal-assi u tar-rizorsi
ekonomici.

(3)  Ghalhekk jenhtieg li I-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 881/2002 jigi emendat skont dan,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 881/2002 huwa emendat skont l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Jannar 2022.

() GUL139,29.5.2002, p. 9.
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ANNESS

Fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 881/2002, l-entrati li gejjin taht l-intestatura “Persuni fizika” jithassru:

(1)

‘Mevliit Kar (psewdonimu (a) Mevluet Kar, (b) Abu Obaidah, (c) Obeidah Al Turki, (d) Al-Turki, () Al Turki Kyosev, (f)
Yanal Yusov, (g) Abu Udejf el-Turki, (h) Abu Obejd el-Turki, (i) Abdurrahman Almanci). Data tat-twelid: 25.12.1978.
Post tat-twelid: Ludwigshafen, il-Germanja. Nazzjonalita: Torka. Passaport Nru: TR-M842033 Passaport Tork mahrug
fit-2 ta’ Mejju 2002 fMainz, il-Germanja mill-Konsulat Generali Tork, skada fit-24 ta’ Lulju. 2007). Informazzjoni
ohra: (a) Indirizz precedenti (sa Awwissu 2009): Giingoren Merkez Mahallesi Toros Sokak 6/5, Istanbul, it-Turkija; (b)
Assocat mal-Grupp Jihad Izlamiku. Data tan-nomina msemmija fl-Artikolu 2a(4)(b): 25.1.2012.

‘Denis Mamadou Gerhard Cuspert (alias Abu Talha al-Almani). Data tat-twelid: 18.10.1975. Post tat-twelid: Berlin,
il-Germanja. Nazzjonalitd: Germaniza. Nru ta’ identifikazzjoni nazzjonali: 2550439611 (numru ta’ identifikazzjoni
nazzjonali Germaniza, mahruga fid-Distrett Friedrichshain-Kreuzberg ta’ Berlin, il-Germanja, mahrug fit- 22.4.2010,
jiskadi fil-21.4.2020). Indirizz: Karl-Marx-Str. 210, 12055 Berlin, il-Germanja. Informazzjoni ohra: (a) Deskrizzjoni
fizika: kulur tal-ghajnejn: kannella; kulur tax-xaghar: iswed; tul: 178cm. Tpingijiet: BROKEN DREAMS fittri (fuq wara)
u l-pajsagg tal-Afrika (fuq il-lemin tal-parti ta’ fuq tad-driegh); (b) Isem il-missier: Richard Luc-Giffard; (c) Isem l-omm:
Sigrid Cuspert; (d) Jinsab fiz-zona tas-Sirjafit-Turkija (sa Jannar 2015). Data tan-nomina msemmija fl-Artikolu
2a(4)(b): 10.2.2015

‘Nayef Salam Muhammad Ujaym Al-Hababi (psewdonimu (a) Nayf Salam Muhammad Ujaym al-Hababi, (b) Faruq
al-Qahtani, (c) Faruq al-Qatari, (d) Farouq al-Qahtani al Qatari, (e) Sheikh Farooq al-Qahtani, (f) Shaykh Imran Farouk,
(g) Sheikh Faroq al-Qatari). Data tat-twelid: (a) 1981, (b) Bejn wiehed u iehor fl-1980. Post tat-twelid: L-Arabja
Sawdija. Nazzjonalita: (a) l-Arabja Sawdija, (b) il-Qatar. Passaport Nru: 592667 (passaport tal-Qatar mahrug fit-
3 ta’ Mejju 2007). Indirizz: L-Afganistan (mill-2009). Data tan-nomina msemmija fl-Artikolu 7d(2)(i): 28.3.2016.

‘Turki Mubarak Abdullah Ahmad Al-Binali (psewdonimu (a) Turki Mubarak Abdullah Al Binali, (b) Turki Mubarak
al-Binali (c) Turki al-Benali, (d) Turki al-Binali, (¢) Abu Human Bakr ibn Abd al-Aziz al-Athari, (f) Abu Bakr al-Athari,
(g) Abu Hazm al-Salafi (h) Abu Hudhayfa al-Bahrayni, (i) Abu Khuzayma al-Mudari, (j) Abu Sufyan al-Sulami, (k) Abu
Dergham, () Abu Human al-Athari). Data tat-twelid: 3.9.1984. Post tat-twelid: AL Muharragq, il-Bahrain. Nazzjonalita:
[l-Bahrain (¢ittadinanza revokata fJannar 2015). Passaport Nru: (a) 2231616 Numru tal-Passaport tal-Bahrain mahrug
fit-2.1.2013 jiskadi fit-2.1.2023, (b) 1272611 Numru tal-Passaport precedenti tal-Bahrain, mahrug f1-1.4.2003, (c)
840901356 Numru ta’ identifikazzjoni nazzjonali. Data tan-nomina msemmija fl-Artikolu 7d(2)(i): 20.4.2016.

‘Tuah Febriwansyah (alias (a) Tuah Febriwansyah bin Arif Hasrudin, (b) Tuwah Febriwansah (c) Muhammad Fachri (d)
Muhammad Fachria (¢) Muhammad Fachry). Data tat-twelid: 18.2.1968. Post tat-twelid: Jakarta, l-Indonezja.
Nazzjonalita: Indonezjana. Indirizz: Jalan Baru LUK, No 1, RT 05/07, Kelurahan Bhakti Jaya, Setu Sub-district,
Pamulang District, Tangerang Selatan, Banten Province, l-Indonezja. Numru tal-karta tal-identitd nazzjonali
Indonezjana 09.5004.180268.0074. Data tan-nomina msemmija fl-Artikolu 7d(2)(i): 20.4.2016.’
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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2022/9
tat-2 ta’ Dicembru 2021

dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem I-Unjoni Ewropea fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti

ghall-Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar u tar-Regjun Kostali tal-Mediterran

(Konvenzjoni ta’ Barcellona) u I-Protokolli taghha fir-rigward tal-adozzjoni ta’ dec¢izjoni li temenda

I-Anness tal-Protokoll ghall-Prevenzjoni u l-Eliminazzjoni tat-Tniggis tal-Bahar Mediterran bir-Rimi

tal-Iskart minn Bastimenti u Ingenji tal-Ajru jew l-In¢inerazzjoni fuq il-Bahar (Protokoll dwar
ir-Rimi tal-Iskart)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikulari I-Artikolu 192(1) flimkien mal-
Artikolu 218(9) tieghu,

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

(1) I-Protokoll tal-Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar u tar-Regjun Kostali tal-Mediterran
(“il-Konvenzjoni ta’ Barcellona”) ghall-Prevenzjoni u l-Eliminazzjoni tat-Tniggis tal-Bahar Mediterran bir-Rimi tal-
Iskart minn Bastimenti u Ingenji tal-Ajru jew I-In¢inerazzjoni fuq il-Bahar (il-“Protokoll dwar ir-Rimi tal-Iskart”) gie
konkluz mill-Unjoni permezz tad-Decizjoni tal-Kunsill 77/585/KEE (') u dahal fis-sehh fil-15 ta’ April 1978.

(2)  Skont l-Artikolu 18(2), punt (iii), tal-Konvenzjoni ta’ Barcellona, il-laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni
ta’ Barcellona u I-Protokolli taghha tista’ tadotta emendi ghall-annessi tal-Protokolli tal-Konvenzjoni.

(3)  Matul it-22 laqgha taghhom bejn mis-7 sal-10 ta’ Dicembru 2021, il-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’
Barcellona u I-Protokolli taghha huma mistennija jadottaw decizjoni (id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti) li
temenda [-Anness tal-Protokoll dwar ir-Rimi tal-Iskart dwar il-fatturi li ghandhom jitgiesu meta jkunu qed jigu
stabbiliti I-kriterji li jirregolaw il-hrug tal-permessi ghar-rimi ta’ materja fil-bahar filwaqt li jitqies 1-Artikolu 6 tal-
Protokoll dwar ir-Rimi tal-Iskart.

(4)  Id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti tikkoncerna l-protezzjoni tal-ambjent, li hija kompetenza kondiviza bejn
-Unjoni u I-Istati Membri taghha skont I-Artikolu 4(2), il-punt (e), tat-Trattat. Id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti
ma taqax fqasam li fil-parti I-kbira tieghu huwa kopert mir-regoli tal-Unjoni dwar tali protezzjoni. L-Unjoni ma
ghandhiex l-intenzjoni li taghmel uzu mill-possibbilta li tezercita l-kompetenza esterna taghha fir-rigward ta’ oqsma
koperti mid-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti li fir-rigward taghha l-kompetenza taghha ghadha ma gietx ezercitata
internament.

(50  Huwa xieraq li tigi stabbilita l-pozizzjoni li ghandha tittiehed fisem 1-Unjoni fil-laggha tal-Partijiet Kontraenti ghall-
Konvenzjoni ta’ Barcellona u I-Protokolli taghha, billi d-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti tikkonc¢erna l-adozzjoni ta’
emendi ghall-Anness tal-Protokoll dwar ir-Rimi tal-Iskart li ser ikunu vinkolanti ghall-Unjoni.

() Id-Decizjoni tal-Kunsill 77/585/KEE tal-25 ta’ Lulju 1977 li tikkonkludi 1-Konvenzjoni ghall-protezzjoni tal-Bahar Mediterran mit-
tniggis u l-Protokoll ghall-prevenzjoni tat-tniggis tal-Bahar Mediterran bir-rimi tal-iskart minn bastimenti u vetturi tal-ajru (GU L 240,
19.9.1977,p. 1).
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(6)  Peress li l-emendi previsti fl-Anness tal-Protokoll dwar ir-Rimi tal-Iskart ser jaggornaw ir-rekwiziti dwar
il-protezzjoni tal-Bahar Mediterran, ser jaffettwaw l-impenji u l-ambizzjonijiet internazzjonali tal-Unjoni u ser itejbu
l-protezzjoni tal-ambjent, jenhtieg li -Unjoni tappogga l-adozzjoni tad-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Il-pozizzjoni li ghandha tittieched fisem I-Unjoni fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona u
I-Protokolli taghha ghandha tkun li tigi appoggata l-adozzjoni ta’ decizjoni li temenda l-Anness tal-Protokoll ghall-
Prevenzjoni u I-Eliminazzjoni tat-Tniggis tal-Bahar Mediterran bir-Rimi tal-Iskart minn Bastimenti u Ingenji tal-Ajru jew
I-In¢inerazzjoni fugq il-Bahar.

Artikolu 2
Fid-dawl tal-izviluppi fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona u 1-Protokolli taghha, l-irfinar
tal-pozizzjoni msemmija fl-Artikolu 1 jista’ jigi magbul mir-rapprezentanti tal-Unjoni, fkonsultazzjoni mal-Istati Membri,
matul lagghat ta’ koordinazzjoni fuq il-post minghajr decizjoni ulterjuri tal-Kunsill.

Artikolu 3

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Dicembru 2021.

Ghall-Kunsill
Il-President
J. VRTOVEC
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2022/10
tat-2 ta’ Dicembru 2021

dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem I-Unjoni Ewropea fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti

ghall-Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar u tar-Regjun Kostali tal-Mediterran

(il-Konvenzjoni ta’ Barcellona) u l-Protokolli taghha fir-rigward tal-adozzjoni ta’ decizjoni li

temenda I-Annessi [, Il u IV tal-Protokoll dwar il-Harsien tal-Bahar Mediterran mit-Tniggis ta’ Origini
u minn Attivitajiet Terrestri (Protokoll LBS)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 192(1) flimkien mal-
Artikolu 218(9) tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Billi:

(1)  I-Protokoll emendat tal-Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar u tar-Regjun Kostali tal-Mediterran
(“il-Konvenzjoni ta’ Barcellona”) dwar il-Harsien tal-Bahar Mediterran mit-Tniggis ta’ Origini u minn Attivitajiet
Terrestri (“il-Protokoll LBS”) gie konkluz mill-Unjoni permezz tad-Decizjoni tal-Kunsill 1999/801/KE (') u dahal fis-
sehh fil-11 ta’ Mejju 2008.

(2)  Skont I-Artikolu 18(2), punt (iii) tal-Konvenzjoni ta’ Barcellona, il-laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni
ta’ Barcellona u I-Protokolli taghha ghandha tadotta emendi ghall-annessi tal-Protokolli tal-Konvenzjoni.

(3)  Matul it-22 laqgha taghhom mis-7 sal-10 ta’ Dicembru 2021, il-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona
u I-Protokolli taghha huma mistennija jadottaw decizjoni (“id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti”) li temenda l-Annessi
I, T u IV tal-Protokoll LBS biex jitgiesu l-izviluppi regolatorji, xjentifici u teknici relatati ma’ sorsi u attivitajiet terrestri
li nkisbu fil-livell regjonali u dinji.

(4)  Id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti tikkoncerna l-protezzjoni tal-ambjent, li hija kompetenza kondiviza bejn
l-Unjoni u l-Istati Membri taghha skont 1-Artikolu 4(2), il-punt (e), tat-Trattat. Id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti
ma taqax fqasam li fil-parti I-kbira tieghu huwa kopert mir-regoli tal-Unjoni dwar tali protezzjoni. L-Unjoni ma
ghandhiex l-intenzjoni li taghmel uzu mill-possibbilta li tezercita l-kompetenza esterna taghha fir-rigward ta’ oqsma
koperti mid-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti li fir-rigward taghha l-kompetenza taghha ghadha ma gietx ezercitata
internament.

(5)  Huwa xieraq li tigi stabbilita l-pozizzjoni li ghandha tittieched fisem 1-Unjoni fil-laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-
Konvenzjoni ta’ Barcellona u I-Protokolli taghha, billi d-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti tikkonc¢erna l-adozzjoni ta’
emendi ghall-Annessi I, I u IV ghall-Protokoll LBS li ser ikunu vinkolanti ghall-Unjoni.

(6)  Peress li l-emendi previsti fl-Annessi I, IT u IV tal-Protokoll LBS ser jaggornaw ir-rekwiziti dwar il-protezzjoni tal-
Bahar Mediterran, ser jaffettwaw l-impenji u l-ambizzjonijiet internazzjonali tal-Unjoni u ser itejbu I-protezzjoni tal-
ambjent, jenhtieg li I-Unjoni tappogga l-adozzjoni tad-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti,

() Id-Decizjoni tal-Kunsill 1999/801/KE tat-22 ta’ Ottubru 1999 fejn gew accettati l-emendi ghall-Protokoll dwar il-protezzjoni mit-

tniggis tal-bahar Mediterran minn ghejun fuq l-art. (Konvenzjoni ta’ Barcellona) (GU L 322, 14.12.1999, p. 18).
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ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
lI-pozizzjoni li ghandha tittiched fisem I-Unjoni fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona u
I-Protokolli taghha ghandha tkun li tappogga l-adozzjoni ta’ decizjoni li temenda l-Annessi I, II u IV tal-Protokoll dwar
il-Harsien tal-Bahar Mediterran mit-Tniggis ta’ Origini u minn Attivitajiet Terrestri.

Artikolu 2
Fid-dawl tal-izviluppi fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona u 1-Protokolli taghha, l-irfinar
tal-pozizzjoni msemmija fl-Artikolu 1 jista’ jigi magbul mir-rapprezentanti tal-Unjoni, fkonsultazzjoni mal-Istati Membri,
matul lagghat ta’ koordinazzjoni fuq il-post minghajr dec¢izjoni ulterjuri tal-Kunsill.

Artikolu 3

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Dicembru 2021.

Ghall-Kunsill
I1-President
J. VRTOVEC
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2022/11
tat-2 ta’ Dicembru 2021

dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem I-Unjoni Ewropea fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti

ghall-Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar u tar-Regjun Kostali tal-Mediterran

(il-Konvenzjoni ta’ Barcellona) u l-Protokolli taghha fir-rigward tal-adozzjoni ta’ decizjoni li

temenda l-Annessi I, I, IIl u IV u l-Anness VII, Taqsima A, tal-Protokoll dwar il-Harsien tal-Bahar

Mediterran mit-Tniggis Ikkagunat mill-Esplorazzjoni u l-Isfruttament tal-Blata Kontinentali, Qiegh
il-Bahar u s-Sottoswol tieghu (“Protokoll Offshore”)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikulari I-Artikolu 192(1) flimkien mal-
Artikolu 218(9) tieghu,

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

(1)  I-Protokoll tal-Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar u tar-Regjun Kostali tal-Mediterran
(“il-Konvenzjoni ta’ Barcellona”) ghall-Harsien tal-Bahar Mediterran mit-Tniggis lkkagunat mill-Esplorazzjoni u
|-Isfruttament tal-Blata Kontinentali, Qiegh il-Bahar u s-Sottoswol tieghu (il-“Protokoll Offshore”) gie konkluz mill-
Unjoni permezz tad-Decizjoni tal-Kunsill 2013/5/UE (') u dahal fis-sehh fid-29 ta’ Marzu 2013.

(2)  Skont l-Artikolu 18(2), punt (iii), tal-Konvenzjoni ta’ Barcellona, il-laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni
ta’ Barcellona u I-Protokolli taghha ghandha tadotta emendi ghall-annessi tal-Protokolli tal-Konvenzjoni.

(3)  Matul it-22 laqgha taghhom mis-7 sal-10 ta’ Dicembru 2021, il-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona
u I-Protokolli taghha huma mistennija jadottaw decizjoni (id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti’) li temenda l-Annessi
L IL T u IV u l-Anness VII, Tagsima A, tal-Protokoll Offshore.

(4)  Id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti tikkoncerna l-protezzjoni tal-ambjent, li hija kompetenza kondiviza bejn
-Unjoni u I-Istati Membri taghha skont I-Artikolu 4(2), il-punt (e), tat-Trattat. Id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti
ma taqax fqasam li fil-parti I-kbira tieghu huwa kopert mir-regoli tal-Unjoni dwar tali protezzjoni. L-Unjoni ma
ghandhiex l-intenzjoni li taghmel uzu mill-possibbilta i tezercita l-kompetenza esterna taghha fir-rigward ta’ oqsma
koperti bid-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti, li fir-rigward taghha l-kompetenza taghha ghadha ma gietx ezercitata
internament.

(5)  Huwa xieraq li tigi stabbilita l-pozizzjoni li ghandha tittiehed fisem 1-Unjoni fil-laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-
Konvenzjoni ta’ Barcellona u 1-Protokolli taghha, billi d-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti tikkoncerna l-adozzjoni ta’
emendi ghall-Annessi I, II, II u IV u l-Anness VII, Tagsima A, tal-Protokoll Offshore li ser ikunu vinkolanti ghall-
Unjoni.

(6)  Peress li l-emendi previsti fl-Annessi [, II, IIl u IV u l-Anness VII, Tagsima A, tal-Protokoll Offshore ser jaggornaw
ir-rekwiziti dwar il-protezzjoni tal-Bahar Mediterran, ser jaffettwaw l-impenji u l-ambizzjonijiet internazzjonali tal-
Unjoni, u ser itejbu l-protezzjoni tal-ambjent, jenhtieg li I-Unjoni tappogga l-adozzjoni tad-Decizjoni tal-Partijiet
Kontraenti,

(") 1d-Decizjoni tal-Kunsill 2013/5/UE tas-17 ta’ Dicembru 2012 dwar l-adezjoni tal-Unjoni Ewropea ghall-Protokoll dwar il-Harsien tal-
Bahar Mediterran mit-tniggis ikkagunat mill-esplorazzjoni u l-isfruttament tal-blata kontinentali, giegh il-bahar u s-sottoswol tieghu
(GUL4,9.1.2013, p. 13).
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ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
lI-pozizzjoni li ghandha tittiched fisem I-Unjoni fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona u
I-Protokolli taghha ghandha tkun li tigi appoggata l-adozzjoni ta’ decizjoni li temenda 1-Annessi I, II, IIl u IV u I-Anness VII,

tagsima A, tal-Protokoll dwar il-Harsien tal-Bahar Mediterran mit-Tniggis Ikkagunat mill-Esplorazzjoni u l-Isfruttament tal-
Blata Kontinentali, Qiegh il-Bahar u s-Sottoswol tieghu.

Artikolu 2
Fid-dawl tal-izviluppi fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barc¢ellona u 1-Protokolli taghha, l-irfinar

tal-pozizzjoni msemmija fl-Artikolu 1 jista’ jigi magbul mir-rapprezentanti tal-Unjoni, fkonsultazzjoni mal-Istati Membri,
matul laqghat ta’ koordinazzjoni fuq il-post minghajr decizjoni ulterjuri tal-Kunsill.

Artikolu 3

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Dicembru 2021.

Ghall-Kunsill
Il-President
J. VRTOVEC
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2022/12
tat-2 ta’ Dicembru 2021

dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem 1-Unjoni Ewropea fit-22 laqgha tal-Konferenza tal-
Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar u tar-Regjun Kostali
tal-Mediterran (Konvenzjoni ta’ Barcellona) u 1-Protokolli taghha fir-rigward tal-adozzjoni ta’
decizjoni li tipprezenta proposta li tiddezinja 1-Bahar Mediterran, fl-intier tieghu, bhala Zona ta’
kontroll tal-emissjonijiet ghall-ossidi tal-kubrit (Med SO, ECA) skont l-Anness VI ghall-Konvenzjoni
Internazzjonali ghall-Prevenzjoni tat-Tniggis minn Vapuri (Konvenzjoni MARPOL)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikulari I-Artikolu 192(1) flimkien mal-
Artikolu 218(9) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,
Billi:

(1)  I-Konvenzjoni emendata ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar u tar-Regjun Kostali tal-Mediterran
(il-“Konvenzjoni ta’ Barcellona”) giet konkluza mill-Unjoni permezz tad-Decizjoni tal-Kunsill 1999/802/KE (') u
dahlet fis-sehh fid-9 ta’ Lulju 2004.

(2)  Skont l-Artikolu 18(2), il-punt (vi), tal-Konvenzjoni ta’ Barcellona, il-laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni
ta’ Barcellona u l-Protokolli taghha ghandha tikkunsidra u tichu kwalunkwe azzjoni li jaf tkun mehtiega biex
jintlahqu I-ghanijiet tal-Konvenzjoni ta’ Barcellona u I-Protokolli. Skont ir-Regola 43 tar-Regoli ta’ Procedura ghall-
lagghat tal-Partijiet Kontraenti, sakemm ma jkunx previst mod iehor mill-Konvenzjoni ta’ Barcellona, il-Protokolli
jew it-termini finanzjarji ta’ referenza, id-decizjonijiet sostantivi jridu jsiru b’'maggoranza ta’ Zewg terzi tal-Partijiet
Kontraenti prezenti u votanti.

(3)  Matul it-22 laqgha taghhom mis-7 sal-10 ta’ Dicembru 2021, il-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona
u l-Protokolli taghha huma mistennija jadottaw decizjoni (“id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti”) biex fl-2022
jipprezentaw lit-78 sessjoni tal-Kumitat tal-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar (“MEPC 78”) tal-Organizzazzjoni
Marittima Internazzjonali f1-2022 proposta li tiddezinja -Bahar Mediterran, fl-intier tieghu, bhala Zona ta’ kontroll
tal-emissjonijiet ghall-ossidi tal-kubrit (Med SO, ECA) u li tispecifika d-data tad-dhul fis-sehh.

(4)  Id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti tikkoncerna l-protezzjoni tal-ambjent, li hija kompetenza kondiviza bejn
l-Unjoni u l-Istati Membri taghha skont 1-Artikolu 4(2), il-punt (e), tat-Trattat. Id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti
ma tagax fqasam li fil-parti l-kbira tieghu huwa kopert mir-regoli tal-Unjoni dwar tali protezzjoni. L-Unjoni ma
ghandhiex l-intenzjoni li taghmel uzu mill-possibbilta li tezercita l-kompetenza esterna taghha fir-rigward ta’ oqsma
koperti mid-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti li fir-rigward taghha I-kompetenza taghha ghadha ma gietx ezercitata
internament.

(50  Huwa xieraq li tigi stabbilita l-pozizzjoni li ghandha tittiehed fisem 1-Unjoni fil-laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-
Konvenzjoni ta’ Barcellona u l-Protokolli taghha, peress billi d-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti tikkoncerna
l-prezentazzjoni ta’ proposta lill-MEPC 78, fisem organizzazzjoni li 1-Unjoni hija Parti taghha, biex il-Bahar
Mediterran, fl-intier tieghu, jigi dezinjat bhala zona ta’ kontroll tal-emissjonijiet ghall-ossidi tal-kubrit (Med SO,
ECA), u ghalhekk tikkostitwixxi att li ghandu effetti legali.

(6)  Peress li d-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti ghandha l-iskop li twassal ghall-aggornament tar-rekwiziti dwar
il-protezzjoni tal-Bahar Mediterran, fkonformita mal-ambizzjoni tal-Unjoni li jonqos it-tniggis fl-ambjent marin u
tipprotegi s-sahha tal-bniedem, jenhtieg li I-Unjoni tappogga l-adozzjoni tad-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti,

() 1d-Decizjoni tal-Kunsill 1999/802/KE tat-22 ta’ Ottubru 1999 fejn gew accettati l-emendi ghall-Protokoll dwar il-protezzjoni mit-
tniggis tal-bahar Mediterran minn ghejun fuq l-art. (Konvenzjoni ta’ Barcellona) (GU L 322, 14.12.1999, p. 32).
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ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

lI-pozizzjoni li ghandha tittiched fisem I-Unjoni fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona u
I-Protokolli taghha ghandha tkun li tigi appoggata l-adozzjoni tad-decizjoni li tigi pprezentata proposta waqt it-78 sessjoni
tal-Kumitat tal-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar tal-Organizzazzjoni Marittima Internazzjonali, biex il-Bahar Mediterran,
fl-intier tieghu, jigi dezinjat bhala Zona ta’ kontroll tal-emissjonijiet ghall-ossidi tal-kubrit (Med SO, ECA) u li tigi
specifikata d-data tad-dhul fis-sehh.

Artikolu 2
Fid-dawl tal-izviluppi fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona u l-Protokolli taghha, jista’
jintlahaq qbil dwar l-irfinar tal-pozizzjoni msemmija fl-Artikolu 1 mir-rapprezentanti tal-Unjoni, fkonsultazzjoni mal-
Istati Membri, matul il-laqghat ta’ koordinazzjoni fuq il-post minghajr decizjoni ulterjuri tal-Kunsill.

Artikolu 3

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Dicembru 2021.

Ghall-Kunsill
I1-President
J. VRTOVEC
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2022/13
tat-2 ta’ Dicembru 2021

dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem I-Unjoni Ewropea fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti

ghall-Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar u tar-Regjun Kostali tal-Mediterran

(Konvenzjoni ta’ Barcellona) u I-Protokolli taghha fir-rigward tal-adozzjoni ta’ dec¢izjoni li temenda

I-Pjan Regjonali dwar il-Gestjoni tal-Iskart tal-Bahar fil-Mediterran fil-qafas tal-Artikolu 15 tal-

Protokoll dwar il-Harsien tal-Bahar Mediterran mit-Tniggis ta’ Origini u minn Attivitajiet Terrestri
(Protokoll LBS)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 192(1) flimkien mal-
Artikolu 218(9) tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Billi:

(1)  I-Protokoll emendat tal-Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar u tar-Regjun Kostali tal-Mediterran
(Konvenzjoni ta’ Barcellona) ghall-Harsien tal-Bahar Mediterran mit-Tniggis ta’ Origini u minn Attivitajiet Terrestri
(“il-Protokoll LBS”) gie konkluz mill-Unjoni permezz tad- Decizjoni tal-Kunsill 1999/801/KE () u dahal fis-sehh fil-
11 ta’ Mejju 2008.

(2)  Skont l-Artikolu 15(1) tal-Protokoll LBS, il-laggha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona u
|-Protokolli taghha ghandha tadotta pjanijiet ta’ azzjoni regjonali li jkun fihom mizuri ta’ konteniment u skedi ta’
zmien ghall-implimentazzjoni taghhom.

(3)  Matul it-22 laqgha taghhom mis-7 sal-10 ta’ Dicembru 2021, il-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona
u I-Protokolli taghha huma mistennija jadottaw decizjoni (“id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti”) biex jemendaw
il-Pjan Regjonali dwar il-Gestjoni tal-Iskart fil-Bahar fil-Mediterran (“il-Pjan Regjonali”) fil-qafas tal-Artikolu 15 tal-
Protokoll LBS. Id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti ser tipprovdi definizzjonijiet godda u ser tespandi l-kamp ta’
applikazzjoni tal-mizuri ferba’ ogsma ewlenin (strumenti ekonomici, ekonomija ¢irkolari tal-plastiks, sorsi ta’ skart
tal-bahar ibbazati fuq l-art u sorsi ta’ skart tal-bahar ibbazati fil-bahar).

(4)  Id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti tikkoncerna l-protezzjoni tal-ambjent, li hija kompetenza kondiviza bejn
-Unjoni u I-Istati Membri taghha skont I-Artikolu 4(2), il-punt (e), tat-Trattat. Id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti
ma taqax fqasam li fil-parti I-kbira tieghu huwa kopert mir-regoli tal-Unjoni dwar tali protezzjoni. L-Unjoni ma
ghandhiex l-intenzjoni li taghmel uzu mill-possibbilta li tezercita l-kompetenza esterna taghha fir-rigward ta’ oqsma
koperti mid-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti li fir-rigward taghha l-kompetenza taghha ghadha ma gietx ezercitata
internament.

(5)  Huwa xieraq li tigi stabbilita l-pozizzjoni li ghandha tittieched fisem 1-Unjoni fil-laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-
Konvenzjoni ta’ Barcellona u I-Protokolli taghha, billi d-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti tikkon¢erna l-adozzjoni ta’
emendi ghall-Pjan Regjonali li ser ikunu vinkolanti ghall-Unjoni skont I-Artikolu 15(3) tal-Protokoll LBS.

(6)  Peress li l-emendi previsti ghall-Pjan Regjonali huma konformi mal-ambizzjoni tal-Unjoni li jitnaqqas it-tniggis u
titjieb il-protezzjoni tal-ambjent, jenhtieg li -Unjoni tappogga l-adozzjoni tad-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti,

() Id-Decizjoni tal-Kunsill 1999/801/KE tat-22 ta’ Ottubru 1999 fejn gew accettati l-emendi ghall-Protokoll dwar il-protezzjoni mit-

tniggis tal-bahar Mediterran minn ghejun fuq l-art. (Konvenzjoni ta’ Barcellona) (GU L 322, 14.12.1999, p. 18).
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ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Il-pozizzjoni li ghandha tittiehed fisem 1-Unjoni fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona u
I-Protokolli taghha ghandha tkun li tigi appoggata l-adozzjoni ta’ decizjoni li temenda 1-Pjan Regjonali dwar il-Gestjoni tal-

Iskart tal-Bahar fil-Mediterran fil-qafas tal-Artikolu 15 tal-Protokoll dwar il-Harsien tal-Bahar Mediterran mit-Tniggis ta’
Origini u minn Attivitajiet Terrestri.

Artikolu 2
Fid-dawl tal-izviluppi fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona u I-Protokolli taghha, jista’

jintlahaq gbil dwar l-irfinar tal-pozizzjoni msemmija fl-Artikolu 1 mir-rapprezentanti tal-Unjoni, fkonsultazzjoni mal-
Istati Membri, matul il-laqghat ta’ koordinazzjoni fuq il-post minghajr de¢izjoni ulterjuri tal-Kunsill.

Artikolu 3

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Dicembru 2021.

Ghall-Kunsill
Il-President
J. VRTOVEC
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2022/14
tat-2 ta’ Dicembru 2021

dwar il-pozizzjoni li ghandha tittiehed f’isem I-Unjoni Ewropea fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti

ghall-Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar u tar-Regjun Kostali tal-Mediterran

(il-Konvenzjoni ta’ Barcellona) u l-Protokolli taghha fir-rigward tal-adozzjoni ta’ decizjoni li tadotta

Pjanijiet Regjonali dwar it-Trattament tal-Ilma Urban Mormi u l-Gestjoni tal-Hama tad-Drenagg fil-

qafas tal-Artikolu 15 tal-Protokoll dwar il-Harsien tal-Bahar Mediterran mit-Tniggis ta’ Origini u
minn Attivitajiet Terrestri (Protokoll LBS)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 192(1) flimkien mal-
Artikolu 218(9) tieghu,

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

(1)  I-Protokoll emendat tal- Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tal-Ambjent tal-Bahar u tar-Regjun Kostali tal-Mediterran
(Konvenzjoni ta’ Barcellona) ghall- Harsien tal-Bahar Mediterran mit-Tniggis ta’ Origini u minn Attivitajiet Terrestri
(il-“Protokoll LBS”) gie konkluz mill-Unjoni permezz tad-Decizjoni tal-Kunsill 1999/801/KE (') u dahal fis-sehh fil-
11 ta’ Mejju 2008.

(2)  Skont l-Artikolu 15(1) tal-Protokoll LBS, il-laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona u
|-Protokolli taghha ghandha tadotta pjanijiet ta’ azzjoni regjonali li jkun fihom mizuri ta’ konteniment u skedi ta’
zmien ghall-implimentazzjoni taghhom.

(3)  Matul it-22 laqgha taghhom mis-7 sal-10 ta’ Dicembru 2021, il-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona
u I-Protokolli taghha huma mistennija jadottaw decizjoni (“id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti”) li tadotta Pjanijiet
Regjonali dwar it-Trattament tal-llma Urban Mormi u I-Gestjoni tal-Hama tad-Drenagg (“il-Pjanijiet Regjonali”) fil-
qafas tal-Artikolu 15 tal-Protokoll LBS.

(4)  Id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti tikkoncerna l-protezzjoni tal-ambjent, li hija kompetenza kondiviza bejn
-Unjoni u I-Istati Membri taghha skont I-Artikolu 4(2), il-punt (e), tat-Trattat. Id-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti
ma taqax fqasam li fil-parti I-kbira tieghu huwa kopert mir-regoli tal-Unjoni dwar tali protezzjoni. L-Unjoni ma
ghandhiex l-intenzjoni li taghmel uzu mill-possibbilta li tezercita l-kompetenza esterna taghha fir-rigward ta’ oqsma
koperti mid-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti li fir-rigward taghha l-kompetenza taghha ghadha ma gietx ezercitata
internament.

(5)  Huwa xieraq li tigi stabbilita l-pozizzjoni li ghandha tittiched fisem 1-Unjoni fil-laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-
Konvenzjoni ta’ Barcellona u 1-Protokolli taghha, billi d-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti tikkoncerna l-adozzjoni
tal-Pjanijiet Regjonali li ser ikunu vinkolanti ghall-Unjoni skont I-Artikolu 15(3) tal-Protokoll LBS.

(6)  Peress li l-ghan tal-Pjanijiet Regjonali huwa li jigu aggornati r-rekwiziti rigward il-protezzjoni tal-Bahar Mediterran, li
jigu mmodifikati l-impenji u l-ambizzjonijiet internazzjonali tal-Unjoni u li tittejjeb il-protezzjoni tal-ambjent,
jenhtieg li [-Unjoni tappogga l-adozzjoni tad-Decizjoni tal-Partijiet Kontraenti,

() 1d-Decizjoni tal-Kunsill 1999/801/KE tat-22 ta’ Ottubru 1999 fejn gew accettati l-emendi ghall-Protokoll dwar il-protezzjoni mit-
tniggis tal-bahar Mediterran minn ghejun fuq l-art. (Konvenzjoni ta’ Barcellona) (GU L 322, 14.12.1999, p. 18).
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ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
lI-pozizzjoni li ghandha tittiched fisem I-Unjoni fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona u
I-Protokolli taghha ghandha tkun li tigi appoggata l-adozzjoni tad-decizjoni li tadotta Pjanijiet Regjonali dwar it-Trattament
tal-Ilma Urban Mormi u l-Gestjoni tal-Hama tad-Drenagg fil-qafas tal-Artikolu 15 tal-Protokoll dwar il-Harsien tal-Bahar
Mediterran mit-Tniggis ta’ Origini u minn Attivitajiet Terrestri.

Artikolu 2
Fid-dawl tal-izviluppi fit-22 laqgha tal-Partijiet Kontraenti ghall-Konvenzjoni ta’ Barcellona u I-Protokolli taghha, jista’

jintlahaq gbil dwar l-irfinar tal-pozizzjoni msemmija fl-Artikolu 1 mir-rapprezentanti tal-Unjoni, fkonsultazzjoni mal-
Istati Membri, matul il-laqghat ta’ koordinazzjoni fuq il-post minghajr de¢izjoni ulterjuri tal-Kunsill.

Artikolu 3

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Dicembru 2021.

Ghall-Kunsill
Il-President
J. VRTOVEC
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/15
tas-6 ta’ Jannar 2022

li temenda d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/1195 fir-rigward tal-istandards armonizzati

ghall-isterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha, l-ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura

tas-sahha, is-sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita, is-simboli biex jintuzaw ma’ informazzjoni li trid

tinghata mill-manifattur u r-rekwiziti ghall-istabbiliment tat-traccabbilta metrologika tal-valuri
assenjati ghall-kalibraturi, il-materjali ta’ kontroll tal-ezattezza u I-kampjuni umani

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar
l-Istandardizzazzjoni Ewropea, li jemenda d-Direttivi tal-Kunsill 89/686/KEE u 93/15/KEE u d-Direttivi 94/9/KE,
94/25(KE, 95/16/KE, 97/23/KE, 98/34/KE, 2004/22/KE, 2007/23[KE, 2009/23/KE u 2009/105/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Decizjoni tal-Kunsill 87/95/KEE u d-Decizjoni Nru 1673/2006/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 10(6) tieghu,

Billi:

(1)  Fkonformita mal-Artikolu 8 tar-Regolament (UE) Nru 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3, l-apparati
li huma konformi mal-istandards armonizzati rilevanti, jew mal-partijiet rilevanti ta’ dawk l-istandards, li r-referenzi
taghhom gew ippubblikati fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom ikunu prezunti li huma konformi mar-
rekwiziti ta’ dak ir-Regolament koperti minn dawk l-istandards jew partijiet minnhom.

(2)  Ir-Regolament (UE) 2017/746 se jissostitwixxi d-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) mis-
26 ta’ Mejju 2022.

(3)  Bid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni C(2021) 2406 (*), il-Kummissjoni ghamlet talba lill-Kumitat Ewropew ghall-
Istandardizzazzjoni (CEN) u lill-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni Elettroteknika (Cenelec) ghar-revizjoni
ta’ standards armonizzati ezistenti dwar apparati medici dijanjostici in vitro zviluppati b’appogg ghad-Direttiva
98/79/KE u l-abbozzar ta’ standards armonizzati godda b’appogg ghar-Regolament (UE) 2017/746.

(4)  Abbazi tat-talba stabbilita fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni C(2021) 2406, is-CEN u s-Cenelec irrevedew
l-istandards armonizzati ezistenti EN ISO 11737-1:2018, EN ISO 13408-6:2011, EN ISO 13485:2016, EN ISO
15223-1:2016 u EN ISO 17511:2003, sabiex jinkludu l-ahhar progress tekniku u xjentifiku, u biex jadattawhom
ghar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament (UE) 2017/746. Dan irrizulta fl-adozzjoni tal-istandards armonizzati
riveduti EN ISO 13408-6:2021 dwar l-ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha, EN ISO 15223-1:2021
dwar simboli biex jintuzaw ma’ informazzjoni li trid tinghata mill-manifattur u EN I1SO 17511:2021 dwar
ir-rekwiziti ghall-istabbiliment tat-traccabbilta metrologika tal-valuri assenjati ghall-kalibraturi, il-materjal ta’
kontroll tal-ezattezza u l-kampjuni umani u l-emenda EN ISO 11737-1: 2018/A1:2021 tal-istandard armonizzat
EN ISO 11737-1: 2018 dwar l-isterilizzazzjoni tal-prodotti tal-kura tas-sahha u l-emenda EN ISO 13485:2016/
A11:2021 tal-istandard armonizzat EN ISO 13485:2016 dwar is-sistemi ta’ mmaniggjar tal-kwalita.

() GUL316,14.11.2012, p. 12.

() Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici dijanjostici in vitro u li
jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-De¢izjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU L 117, 5.5.2017, p. 176).

() Id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi medi¢i dijanjosti¢i in vitro (GU L
331,7.12.1998, p. 1).

(*) Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni C(2021) 2406 tal-14 ta’April 2021 dwar talba ta’ standardizzazzjoni lill-Kumitat
Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni u lill-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni Elettroteknika rigward apparati medici bappogg
ghar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u apparati medici dijanjostici in vitro bappogg ghar-Regolament
(UE) 2017746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill.
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(5)  I-Kummissjoni flimkien mas-CEN u mas-Cenelec ivvalutat jekk l-istandards abbozzati u riveduti mis-CEN u mis-
Cenelec jikkonformawx mat-talba ta’ standardizzazzjoni stabbilita fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni C(2021) 2406.

(6)  L-istandards armonizzati EN ISO 13408-6:2021, EN ISO 15223-1:2021 u ENISO 17511:2021, u l-emendi EN ISO
11737-1:2018/A1:2021 u EN ISO 13485:2016/A11:2021 jissodisfaw ir-rekwiziti li ghandhom l-ghan li jkopru u li
huma stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 2017/746. Ghaldagstant, jixraq li r-referenzi ta’ dawk l-istandards jigu
ppubblikati fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

(7)  L-Anness tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/1195 () jelenka r-referenzi tal-istandards
armonizzati abbozzati bappogg ghar-Regolament (UE) 2017/746. Sabiex jigi zgurat li r-referenzi tal-istandards
armonizzati abbozzati b'appogg ghar-Regolament (UE) 2017/746 ikunu elenkati fatt wiehed, ir-referenzi tal-
istandards EN ISO 13408-6:2021, EN ISO 15223-1:2021 u EN ISO 17511:2021 u l-emendi EN ISO
11737-1:2018/A1:2021 u EN ISO 13485:2016/A11:2021 jenhtieg li jigu inkluza fdik id-Decizjoni ta’
Implimentazzjoni.

(8)  Ghalhekk, id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/1195 jenhtieg li tigi emendata skont dan.
(9)  I-konformita ma’ standard armonizzat taghti prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali korrispondenti
stabbiliti fil-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-armonizzazzjoni mid-data tal-pubblikazzjoni tar-referenza ta’ tali

standard fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. Ghalhekk, jenhtieg li din id-Decizjoni tidhol fis-sehh fid-data tal-
pubblikazzjoni taghha,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-Anness tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/1195 huwa emendat fkonformita mal-Anness ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni taghha f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Jannar 2022.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN

() Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/1195 tad-19 ta’ Lulju 2021 dwar l-istandards armonizzati ghall-apparati
medici dijanjostici in vitro abbozzati bappogg ghar-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 258,
20.7.2021, p. 50).
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ANNESS

Fl-Anness ghad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/1195, jizdiedu l-entrati li gejjin:

Nru

Referenza tal-istandard

“g

ENISO 11737-1:2018
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Metodi mikrobijologici - Parti 1: Determinazzjoni ta’
popolazzjoni ta” mikroorganizmi fuq prodotti (ISO 11737-1:2018)

ENISO 11737-1:2018/A1:2021

ENISO 13408-6:2021
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha - Parti 6: Sistemi li jizolaw (ISO 13408-6:2021)

ENISO 13485:2016
Apparati medici - Sistemi ta’ mmaniggjar tal-kwalita - Rekwiziti ghal skopijiet regolatorji (ISO 13485:2016)

ENISO 13485:2016/A11:2021

ENISO 15223-1:2021
Apparati medici - Simboli biex jintuzaw ma’ informazzjoni li trid tinghata mill-manifattur - Parti 1: Rekwiziti
generali (ISO 15223-1:2021)

ENISO 17511:2021
Apparati medici dijanjostici in vitro - Rekwiziti biex tigi stabbilita t-traccabbilta metrologika tal-valuri assenjati
ghall-kalibraturi, materjali ta’ kontroll tal-ezattezza u kampjuni umani (ISO 17511:2020)".
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