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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/208
tal-14 ta’ Dicembru 2021

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 139/2014 fir-rigward tar-rekwiziti ghall-operazzjonijiet f'kull tip
ta’ temp

(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) 2018/1139 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2018 dwar regoli
komuni fil-qasam tal-avjazzjoni ¢ivili u li jistabbilixxi Agenzija tas-Sikurezza tal-Avjazzjoni tal-Unjoni Ewropea, u li
jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 2111/2005, (KE) Nru 1008/2008, (UE) Nru 996/2010, (UE) Nru 376/2014 u d-Direttivi
2014/30/UE u 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 552/2004 u (KE)
Nru 216/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 3922/91 ('), u b'mod partikolari
I-Artikolu 39(1) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 139/2014 (%) jistabbilixxi rekwiziti u proceduri amministrattivi relatati
mal-ajrudromi, inkluzi dispozizzjonijiet li jindirizzaw is-sistema ta’ gwida u kontroll tal-moviment fuq is-superfice u
l-operazzjonijiet f'vizibilita baxxa fl-ajrudromi.

(2)  Sabiex dawk id-dispozizzjonijiet jigu allinjati mal-Annessi 6 u 14 tal-Konvenzjoni dwar l-Avjazzjoni Civili
Internazzjonali u mad-Dokument 9365 tal-Organizzazzjoni tal-Avjazzjoni Civili Internazzjonali (ICAO”) huwa
mehtieg li jigu stabbiliti regoli dwar l-implimentazzjoni tal-operazzjonijiet fkull tip ta’ temp fl-ajrudromi, billi jigu
zgurati d-disponibbilta tal-ghajnuniet vizwali u mhux vizwali xierqa kif ukoll ta’ taghmir iehor tal-ajrudromi,
id-disponibbilta tal-informazzjoni mehtiega, u l-implimentazzjoni ta’ proceduri xierqga.

(3)  L-Anness I (Definizzjonijiet) tar-Regolament (UE) Nru 139/2014 jenhtieg li jigi emendat fir-rigward tad-
definizzjonijiet tal-altitudni ta’ de¢izjoni, tar-runway ta’ strument, tal-operazzjonijiet f'vizibilita baxxa, tal-proceduri
fvizibilita baxxa, tat-tlugh fvizibilita baxxa, tal-operazzjoni bi krediti operazzjonali u tal-operazzjoni tal-
avvi¢inament bl-istrumenti tat-Tip B.

(4)  L-Anness III (Parti-ADR.OR) tar-Regolament (UE) Nru 139/2014 jistabbilixxi rekwiziti ta’ organizzazzjoni ghall-
operaturi tal-ajrudromi. Dak I-Anness sar antikwat fir-rigward tal-qafas regolatorju fejn jikkoncerna l-ghajnuniet
vizwali u mhux vizwali, b'mod partikolari fir-rigward tat-taghmir meteorologiku u ghalhekk jenhtieg li jigi emendat
biex jinkludi rekwiziti specifici fir-rigward tad-disponibbilta u l-manutenzjoni ta’ ghajnuniet vizwali u mhux vizwali
u kwalunkwe taghmir ichor mehtieg biex jigu appoggati l-operazzjonijiet fkull tip ta’ temp.

() GUL212,22.8.2018,p. 1.
() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 139/2014 tat-12 ta’ Frar 2014 li jistabbilixxi rekwiziti u proc¢eduri amministrattivi b'rabta
mal-ajrudromi skont ir-Regolament (KE) Nru 216/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 44, 14.2.2014, p. 1).
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(50  L-Anness IV (Parti-ADR.OPS) tar-Regolament (UE) Nru 139/2014 jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-operazzjoni tal-
ajrudromi. Dak 1-Anness jenhtieg li jigi emendat biex jinkludi proceduri operazzjonali specifici applikabbli ghall-
operatur tal-ajrudrom li jindirizzaw is-sistema ta’ gwida u kontroll tal-moviment fuq is-superfice u l-operazzjonijiet
fvizibilita baxxa fl-ajrudromi.

(6)  Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 139/2014 jigi emendat skont dan.

(7)  Skont il-punti (b) u (c) tal-Artikolu 75(2) u skont l-Artikolu 76(1) tar-Regolament (UE) 2018/1139, 1-Agenzija tas-

Sikurezza tal-Avjazzjoni tal-Unjoni Ewropea hejjiet u pprezentat 1-Opinjoni Nru 02/2021 () lill-Kummissjoni fir-
rigward tal-abbozz tar-regoli ta’ implimentazzjoni,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (UE) Nru 139/2014 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 £1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Awwissu 2022.

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

Maghmul fi Brussell, I-14 ta’ Dicembru 2021.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN

() https:/[www.easa.europa.eu/document-library/opinions


https://www.easa.europa.eu/document-library/opinions
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ANNESS

Ir-Regolament (UE) Nru 139/2014 huwa emendat kif gej:
(1) L-Anness I huwa emendat kif gej:
(a) jiddahhal il-punt (16a) li gej:
“(16a) “altitudni ta’ decizjoni” (“DA”) jew “gholi ta’ decizjoni” (“DH”) tfisser altitudni jew gholi specifikati
foperazzjoni ta’ avvicinament bl-istrumenti 3D li fih trid tinbeda procedura ta’ avvicinament interrott jekk
ir-referenza vizwali mehtiega biex jitkompla l-avvicinament ma tkunx giet stabbilita;”;

(b) il-punt (22) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(22) “runway ta’ strument” tfisser wahda mit-tipi ta’ runways li gejjin mahsuba ghall-operazzjoni ta’ ingenji tal-
ajru bl-uzu ta’ proceduri tal-avvi¢inament bl-istrumenti:

1. “runway b'appro¢¢ mhux bi precizjoni”: runway attrezzata b’ghajnuniet vizwali u b’'mill-inqas ghajnuna
mhux vizwali wahda, mahsuba ghall-operazzjonijiet tal-inzul wara operazzjoni tal-avvi¢inament
bl-istrumenti tat-tip A;

2. “runway b’avvicinament bi precizjoni, il-Kategorija I": runway attrezzata b’ghajnuniet vizwali u b'mill-
inqas ghajnuna mhux vizwali wahda, mahsuba ghall-operazzjonijiet tal-inzul wara operazzjoni tal-
avvi¢inament bl-istrumenti tat-tip B CAT [;

3. “runway b’avvicinament bi precizjoni, il-Kategorija II": runway attrezzata b'ghajnuniet vizwali u b’'mill-
inqas ghajnuna mhux vizwali wahda, mahsuba ghall-operazzjonijiet tal-inzul wara operazzjoni tal-
avvicinament bl-istrumenti tat-tip B CAT [;

4. “runway b’avvicinament bi precizjoni, il-Kategorija III": runway attrezzata b’ghajnuniet vizwali u b'mill-
inqas ghajnuna mhux vizwali wahda, mahsuba ghall-operazzjonijiet tal-inzul wara operazzjoni tal-
avvicinament bl-istrumenti tat-tip B CAT I”;

(c) jiddahhal il-punt (24c) li gej:

“(24c) “operazzjonijiet f'vizibilita baxxa (LVOs)” tfisser operazzjonijiet ta’ avvicinament jew ta’ tlugh fuq runway
b'medda vizwali tar-runway ta’ inqas minn 550 m jew b’gholi ta’ de¢izjoni ta’ inqas minn 200 pied;”;

(d) il-punt (25) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(25) “proceduri fvizibilita baxxa” tfisser proceduri applikati fajrudrom ghall-fini li tigi Zgurata s-sikurezza waqt
operazzjonijiet f'vizibilita baxxa;”;

(e) il-punt (26) huwa sostitwit b’dan li gej:
“(26) “tlugh fvizibilita baxxa (LVTO)” tfisser tlugh b’'medda vizwali tar-runway ta’ inqas minn 550 m;”;
(f) il-punt (27) jithassar;
(¢) jiddahhal il-punt (34c) li gej:
“(34c) “operazzjoni bi krediti operazzjonali’ tfisser operazzjoni bl-uzu ta’ ingenji tal-ajru jew taghmir tal-art
specifici, jew kombinazzjoni ta’ ingenji tal-ajru u taghmir tal-art li tippermetti kwalunkwe wiehed mill-
elementi li gejjin:

(a) l-applikazzjoni ta’ valuri minimi operattivi tal-ajrudrom li jkunu inqas mill-istandard ghal
klassifikazzjoni partikolari tal-operazzjoni;

(b) ir-rekwiziti tal-vizibilita jistghu jigu ssodisfati jew jitnaggsu;
(c) huma mehtiega inqas facilitajiet tal-art;”;

(h) il-punt (35) jithassar;

(i) il-punt (47b) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(47b) “operazzjoni ta’ avvicinament bl-istrumenti tat-tip B” tfisser operazzjoni ta’ avvi¢inament bl-istrumenti
b’'gholi ta’ decizjoni aktar baxx minn 75 m (250 pied) kategorizzata kif gej:

1. Kategorija I (CAT I): gholi ta’ decizjoni mhux iktar baxx minn 60 m (200 pied) u b'vizibilita ta’ mhux
inqas minn 800 m jew medda vizwali tar-runway ta’ mhux inqas minn 550 m;
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2. Kategorija II (CAT II): gholi ta’ dec¢izjoni iktar baxx minn 60 m (200 pied), izda mhux iktar baxx minn
30 m (100 pied) u medda vizwali tar-runway ta’ mhux ingas minn 300 m;

3. Kategorija Ill (CAT II): gholi ta’ decizjoni iktar baxx minn 30 m (100 pied) jew l-ebda gholi ta’ decizjoni
u medda vizwali tar-runway ta’ inqas minn 300 m jew l-ebda limitazzjoni tal-medda vizwali tar-
runway.”;
(2) Fl-Anness IIL, fil-punt ADR.OR.C.005, jizdied il-punt (e) li gej:

“(e) L-operatur tal-ajrudrom, sabiex jizgura l-operazzjoni sikura tal-ingenji tal-ajru fl-ajrudrom, ghandu jipprovdi u
jwettaq il-manutenzjoni, direttament jew permezz ta’ arrangamenti ma’ partijiet terzi, ta’ ghajnuniet vizwali u
mhux vizwali, taghmir meteorologiku u kwalunkwe taghmir iehor, proporzjonat mat-tip ta’ operazzjonijiet
imwettqa fl-ajrudrom.”;

(3) L-Anness IV huwa emendat kif gej:

(a) fis-Subparti A, jizdiedu I-punti ADR.OPS.A.070, ADR.OPS.A.075, ADR.OPS.A.080 u ADR.OPS.A.085 li gejjin:

“ADR.OPS.A.070 Informazzjoni dwar is-sistema tat-tidwil tal-ajrudrom

L-operatur tal-ajrudrom ghandu jirrapporta lis-servizzi ta’ informazzjoni ajrunawtika l-informazzjoni dwar
il-partijiet tas-sistema tat-tidwil tal-ajrudrom fejn l-unitajiet tad-dawl ikunu dwal b'dijodi li jemettu d-dawl (LED).

ADR.OPS.A.075 Carts

L-operatur tal-ajrudrom, jew direttament jew permezz ta’ arrangamenti ma’ partijiet terzi, ghandu jizgura li ¢-carts
rilevanti ghall-ajrudrom jigu ppubblikati fl-AIP mill-fornitur tas-servizz ta’ informazzjoni ajrunawtika.

ADR.OPS.A.080 Informazzjoni dwar ir-radjunavigazzjoni u l-ghajnuniet ghall-inzul
(a) L-operatur tal-ajrudrom ghandu jizgura, direttament jew permezz ta’ arrangamenti ma’ partijiet terzi, li tigi
pprovduta informazzjoni lis-servizzi ta’ informazzjoni ajrunawtika dwar ir-radjunavigazzjoni u l-ghajnuniet
ghall-inzul asso¢jati mal-avvi¢inament bl-istrumenti u l-proceduri taz-zona tat-terminals fl-ajrudrom.
(b) L-informazzjoni msemmija fil-punt (a) ghandha tinkludi dan li gej:
(1) it-tip ta’ ghajnuniet;
(2) il-varjazzjoni manjetika sal-eqreb grad, kif xierag;
(3) it-tip ta’ operazzjoni appoggata ghal ILS/MLS/GLS, GNSS bazika u SBAS;
(4) il-klassifikazzjoni ghal ILS;
(5) il-klassifikazzjoni tal-facilita u dezinjazzjoni(jiet) tal-facilita/facilitajiet ta’ avvicinament ghal GBAS;
(6) ghal VOR/ILS/MLS, id-deklinazzjoni tal-istazzjon sal-eqreb grad, uzata ghall-allinjar tekniku tal-ghajnuna;
(7)  l-identifikazzjoni, jekk mehtiega;

(8) il-frekwenzali, in-numruli tal-kanal(i), il-fornitur ta’ servizzi u l-identifikatur(i) tat-trajettorja ta’ referenza
(RPI(s)), kif xierag;

(9) is-sighat ta’operazzjoni, kif xieraq;

(10) il-koordinati geografi¢i fi gradi, fminuti, fsekondi u fkemm-il wiched minn ghaxra ta’ sekonda tal-
pozizzjoni tal-antenna tat-trazmissjoni, kif xierag;

(11) l-elevazzjoni tal-antenna tat-trazmissjoni tad-DME sal-eqreb 30 m (100 pied) u tal-precizjoni tat-taghmir
ta’ kejl tad-distanza (DME[P) sal-eqreb 3 m (10 piedi), l-elevazzjoni tal-punt ta’ referenza tal-GBAS sal-
eqreb metru jew pied, u l-gholi tal-elissojde tal-punt sal-eqreb metru jew pied; ghall-SBAS, l-gholi tal-
elissojde tal-punt ta’ livell limitu tal-inzul (LTP) jew tal-punt ta’ livell limitu fittizju (FTP) sal-eqreb metru
jew pied;
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(12) ir-radjus tal-volum tas-servizz mill-punt ta’ referenza tal-GBAS sal-eqreb kilometru jew mil nawtiku; u

(13) rimarki.

ADR.OPS.A.085 Informazzjoni dwar il-penetrazzjoni tas-superfice tas-segment vizwali (VSS)
L-operatur tal-ajrudrom ghandu jizgura, direttament jew permezz ta’ arrangamenti ma’ partijiet terzi, li
l-informazzjoni dwar il-penetrazzjoni tas-superfice tas-segment vizwali tigi pprovduta lis-servizzi ta’
informazzjoni ajrunawtika, inkluzi l-proc¢edura u l-valuri minimi tal-procedura affettwati.”;

(b) is-Subparti B hija emendata kif gej:
(i) il-punt ADR.OPS.B.030 huwa emendat kif gej:

— il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) L-operatur tal-ajrudrom ghandu jizgura li fl-ajrudrom tigi pprovduta sistema ta’ gwida u ta’ kontroll
tal-moviment fuq is-superfice (SMGCS). L-SMGCS ghandha:

(1) tqis il-karatteristici tad-disinn u l-kundizzjonijiet operazzjonali u meteorologici tal-ajrudrom, kif
ukoll il-principji tal-fatturi umani;

(2) tkun iddisinjata biex tassisti fil-prevenzjoni ta:
(i) inkursjonijiet involontarji ta’ ingenji tal-ajru u vetturi fuq runway attiva; u

(ii) kollizjonijiet bejn ingenji tal-ajru kif ukoll bejn ingenji tal-ajru u vetturi jew oggetti fuq
kwalunkwe parti taz-zona ta’ moviment; u

(3) tkun appoggata b’'mezzi u bi proceduri adegwati.”;
— jizdied il-punt (d) li gej:

“(d) L-operatur tal-ajrudrom ghandu jikkoordina l-izvilupp tal-proceduri tal-SMGCS fl-ajrudrom mal-
fornitur tas-servizzi tat-traffiku tal-ajru.”;

(ii) il-punt ADR.OPS.B.045 huwa sostitwit b’dan li gej:

“ADR.OPS.B.045 Proceduri f’vizibilita baxxa

(a) L-operatur tal-ajrudrom ghandu jizgura li l-ajrudrom jigi pprovdut b’taghmir u b'facilitajiet tal-ajrudrom
adegwati, u li jigu stabbiliti u implimentati proceduri fvizibilita baxxa adegwati meta jkun mahsub li
tintuza ghal kwalunkwe wahda mill-operazzjonijiet li gejjin:

(1) tlugh fvizibilita baxxa;

(2) operazzjonijiet ta’ avvicinament u nzul b’kundizzjonijiet ta’ vizibilita ta’ inqgas minn 550 m RVR jew
DH ta’ inqas minn 200 pied (60 m);

(3) operazzjonijiet bi krediti operazzjonali fejn I-RVR reali tkun inqas minn 550 m.

Il-proceduri fvizibilita baxxa ghandhom jikkoordinaw il-moviment ta’ ingenji tal-ajru u vetturi u
ghandhom jirrestringu jew jipprojbixxu attivitajiet fiz-zona ta’ moviment.

(b) L-operatur tal-ajrudrom ghandu jistabbilixxi u jimplimenta l-proceduri fvizibilita baxxa fkooperazzjoni
mal-fornitur tas-servizzi tat-traffiku tal-ajru. Il-proceduri fvizibilita baxxa ghandhom jinkludu kriterji
ghat-thejjija, ghall-bidu u ghat-terminazzjoni taghhom. Il-kriterji ghandhom ikunu bbazati fuq il-valuri
tal-RVR u tal-bazi tas-shab.

(c) L-operatur tal-ajrudrom ghandu jinforma lill-fornitur tas-servizzi ta’ informazzjoni ajrunawtika u lill-
fornitur tas-servizzi tat-traffiku tal-ajru, kif xieraq, bi kwalunkwe bidla fl-istatus tat-taghmir u tal-
facilitajiet tal-ajrudrom li jkollha impatt fuq l-operazzjonijiet fvizibilita baxxa.
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(d) L-operatur tal-ajrudrom ghandu jipprovdi informazzjoni dwar il-proceduri f'vizibilita baxxa lill-fornitur
tas-servizzi ta’ informazzjoni ajrunawtika, ghall-pubblikazzjoni fl-AIP.

() Il-proceduri fvizibilita baxxa, u kwalunkwe bidla fihom, ghandhom jehtiegu l-approvazzjoni minn qabel
tal-awtorita kompetenti.”.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/209
tas-16 ta’ Frar 2022

li jistabbilixxi I-format tad-data li ghandha tingabar u tigi rrapportata sabiex jigi ddeterminat il-volum
tal-bejgh u l-uzu ta’ prodotti medi¢inali antimikrobi¢i fl-annimali 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 57(4) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/578 (%) jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-gbir tad-data dwar il-volum
tal-bejgh u dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali antimikrobici fl-annimali.

(2)  Sabiex Il-Istati Membri jkunu jistghu jigbru u jirrapportaw tali data lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
(‘I-Agenzija”), il-format ta’ tali data jenhtieg li jigi definit b'mod ¢ar.

(3)  I-format mehtieg tad-data jenhtieg li japplika ghad-data migbura ghall-antimikrobic¢i msemmija fl-Artikoli 1 sa 4 tar-
Regolament Delegat (UE) 2021/578 sabiex ikun hemm data armonizzata u komparabbli. Il-format mehtieg tad-data
jenhtieg li japplika bl-istess mod ghad-data migbura dwar l-antimikrobici li jinsabu fl-ghalf medikat u fil-prodotti
intermedji, fkonformita mal-Artikolu 4(4) tar-Regolament (UE) 2019/4 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

(4)  I-format, li I-Istati Membri jridu juzaw ghar-rapportar tad-data dwar il-bejgh u l-uzu tal-antimikrobici lill-Agenzija,
jenhtieg 1i jqis il-varjabbli specifici tad-data li jehtieg li jigu pprovduti ghal kull prezentazzjoni tal-prodott sabiex
l-Agenzija tkun tista’ tikkalkula I-kwantita ta’ sustanzi attivi antimikrobi¢i minn prodotti medicinali veterinarji
mibjugha ghal kull Stat Membru ghall-uzu fit-territorju tieghu matul is-sena tal-gbir tad-data. Dawk il-varjabbli
tad-data jenhtieg li jippermettu wkoll lill-Agenzija tikkalkula l-kwantita ta’ sustanzi attivi antimikrobi¢i minn
prodotti medicinali uzati fi specijiet jew fkategoriji ta’ annimali ddezinjati ghal kull Stat Membru fit-territorju tieghu
matul is-sena tal-gbir tad-data. Varjabbli addizzjonali tad-data jenhtieg li jigu pprovduti mill-Istati Membri lill-
Agenzija, ghal kull sena ta’ rapportar, sabiex ikunu jistghu jsiru analizi u interpretazzjoni akkurati tad-data.

(5)  L-Agenzija jenhtieg li tipprovdi l-informazzjoni ta’ appogg mehtiega lill-Istati Membri sabiex tiffacilita I-kalkolu
armonizzat tal-volum tal-bejgh u tal-uzu tal-antimikrobi¢i u sabiex tiffacilita I-validazzjoni sussegwenti tad-data
mill-Istati Membri qabel ma jirrapportaw lill-Agenzija. Tali informazzjoni ta’ appogg trid tigi pprovduta lill-Istati
Membri mill-Agenzija permezz tal-interfacca tal-web ghar-rapportar tad-data migbura msemmija fl-Artikolu 10 tar-
Regolament Delegat (UE) 2021/578.

() GUL4,7.1.2019, p. 43.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/578 tad-29 ta’ Jannar 2021 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2019/6 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tar-rekwiziti ghall-gbir tad-data dwar il-volum tal-bejgh u dwar l-uzu ta’ prodotti
medicinali antimikrobici fl-annimali (GUL 123, 9.4.2021, p.7).

() Ir-Regolament (UE) 2019/4 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar il-manifattura, it-tqeghid fis-suq u
l-uzu ta’ ghalf medikat, li jemenda r-Regolament (KE) Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Direttiva tal-
Kunsill 90/167/KEE (GU L 4, 7.1.2019, p. 1).
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(6)  Barra minn hekk, jenhtieg li [-Agenzija timminimizza l-isforzi mehtiega mill-Istati Membri sabiex idahhlu d-data
fl-interfacca tal-web, billi timla minn qabel il-kamp ghad-dhul tad-data kull meta d-data tkun diga disponibbli minn
bazijiet tad-data ezistenti taht il-kompetenza tal-Agenzija. Fl-istess hin, fkonformita mal-Artikolu 6 tar-Regolament
Delegat (UE) 2021/578, l-Istati Membri jibqghu responsabbli ghas-sodisfar tar-rekwiziti tal-kwalita tad-data fir-
rigward tal-informazzjoni pprovduta dwar il-prodotti medicinali antimikrobi¢i awtorizzati fil-livell nazzjonali,
inkluz l-akkuratezza tal-informazzjoni pprovduta mill-Agenzija fdawk il-kampijiet ghad-dhul tad-data mimlijin
minn qabel.

(7)  Sabiex jigi zgurat li d-data migbura dwar il-bejgh u l-uzu tal-antimikrobici tkun komparabbli sena wara sena fl-Istati
Membri u fl-Unjoni u li dik id-data tigi analizzata b'mod adegwat, il-format ghar-rapportar tad-data jenhtieg li jqis
id-dags tal-popolazzjoni tal-annimali li x'aktarx tigi ttrattata bl-antimikrobic¢i. Dan jenhtieg li jiffacilita wkoll
it-tqabbil tad-data rrapportata fil-livell nazzjonali u fil-livell tal-Unjoni mad-data disponibbli minn pajjizi mhux tal-
Unjoni u fil-livell globali. Ghalhekk huwa importanti li jigi definit il-format li skontu jenhtieg li ssir referenza
ghad-data dwar il-popolazzjoni tal-annimali. Kwalunkwe tqabbil tad-data fost l-Istati Membri jenhtieg li jgis
id-diversita tal-prattiki fl-Unjoni u d-differenzi fil-kuntesti legali nazzjonali.

(8)  L-aktar format xieraq ghad-data dwar il-popolazzjoni tal-annimali fir-rigward tal-annimali terrestri jenhtieg li jkun
in-numru ta’ annimali hajjin jew in-numru ta’ annimali maqtula, skont l-ispeci jew il-kategoriji ta’ annimali
kkoncernati, filwaqt li l-aktar format xieraq ghad-data dwar il-popolazzjoni tal-annimali fir-rigward tal-hut imrobbi
jenhtieg li jkun il-bijjomassa prodotta. Madankollu, sabiex tigi riflessa b'mod xieraq id-data dwar il-popolazzjoni tal-
annimali ta’ kull Stat Membru fil-kuntest tal-gbir tad-data dwar il-volum tal-bejgh u dwar l-uzu ta’ antimikrobici
fl-annimali, sabiex tkun tista’ tintuza b’'mod effettiv mill-Agenzija, id-data dwar il-popolazzjoni tal-annimali jenhtieg
li tigi aggustata skont I-hekk imsejha denominaturi, bhall-unita ta’ korrezzjoni tal-popolazzjoni jew denominaturi
ohrajn, kif xieraq. Tali aggustamenti huma mehtiega ghall-Agenzija sabiex tidentifika x-xejriet fil-volum tal-bejgh u
fl-uzu tal-antimikrobici fl-annimali u sabiex taghmel analizijiet rilevanti.

(9)  Dan ir-Regolament huwa mehtieg ghall-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2019/6, li japplika mit-28 ta’ Jannar
2022. Ghaldagstant, u fkonformita mal-Artikolu 153(1) tar-Regolament (UE) 2019/6, dan ir-Regolament jenhtieg li
japplika minn dik l-istess data.

(10) Il-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:

Artikolu 1

Artikolu 1 Data li ghandha tigi rrapportata lill-Agenzija dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medicinali
antimikrobi¢i veterinarji

1. Id-data dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medicinali antimikrobici veterinarji ghandha tigi rrapportata mill-Istati
Membri lill-Agenzija bl-uzu tal-format specifikat fl-Anness I.

2. L-Agenzija ghandha tinkludi [-format tad-data msemmija fil-paragrafu 1 fil-protokolli u fil-mudelli li tqieghed ghad-
dispozizzjoni tal-Istati Membri, kif previst fl-Artikolu 8 tar-Regolament Delegat (UE) 2021/578. It-terminologija uzata fil-
protokolli u fil-mudelli tal-Agenzija ghar-rapportar ghandha tkun ibbazata, kemm jista’ jkun, fuq it-termini kkontrollati
definiti fil-katalogi ezistenti ta’ termini mizmuma mill-Agenzija.

Artikolu 2

Data li ghandha tigi rrapportata lill-Agenzija dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali antimikrobi¢i fl-annimali

1. Id-data dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali antimikrobici veterinarji ghandha tigi rrapportata mill-Istati Membri lill-
Agenzija permezz tal-interfacca tal-web imsemmija fl-Artikolu 10 tar-Regolament Delegat (UE) 2021/578, bl-uzu tal-
format specifikat fl-Anness II.
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2. L-Agenzija ghandha tinkludi l-format tad-data msemmija fil-paragrafu 1 fil-protokolli u fil-mudelli li tqieghed ghad-
dispozizzjoni tal-Istati Membri, kif previst fl-Artikolu 8 tar-Regolament Delegat (UE) 2021/578. It-terminologija uzata fil-
protokolli u fil-mudelli tal-Agenzija ghar-rapportar ghandha tkun ibbazata, kemm jista’ jkun, fuq it-termini kkontrollati
definiti fil-katalogi ezistenti ta’ termini mizmuma mill-Agenzija.

Artikolu 3

Informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-Agenzija ghall-finijiet ta’ kalkolu u ta’ validazzjoni

Meta tipprovdi l-informazzjoni mehtiega ghall-finijiet tal-kalkolu tal-volum tal-bejgh u tal-uzu tal-antimikrobici u tal-
validazzjoni tad-data, I-Agenzija ghandha tuza l-varjabbli specifikati fl-Anness IIL

Artikolu 4
Data dwar il-popolazzjoni tal-annimali

1.  Id-data identifikata mill-Agenzija jew irrapportata mill-Istati Membri dwar il-popolazzjonijiet tal-annimali rilevanti,
kif specifikat fl-Artikolu 16(5) tar-Regolament Delegat (UE) 2021/578, ghandha tqis l-ispecijiet tal-annimali, il-kategoriji u
l-istadji taghhom kif elenkati fl-Artikolu 15 tar-Regolament Delegat (UE) 2021/578 skont il-format li gej:

(a) ghall-annimali terrestri: in-numru ta’ annimali fis-sena (annimali hajjin jew annimali magqtula, skont l-ispecijiet jew
il-kategoriji ta’ annimali kkoncernati, kif specifikat fil-protokolli u I-mudelli tal-Agenzija ghar-rapportar tad-data);

(b) ghall-hut imrobbi: il-bijjomassa prodotta kull sena (piz haj waqt il-gatla).

2. Filwaqt li jidentifikaw jew jirrapportaw id-data dwar il-popolazzjonijiet rilevanti tal-annimali, l-Agenzija jew l-Istati
Membri, kif specifikat fl-Artikolu 16(5) tar-Regolament Delegat (UE) 2021/578, ghandhom igisu n-numru ta’ annimali li
jiddahhlu minn Stati Membri ohra u li jintbaghtu lil Stati Membri ohra ghas-simna jew ghall-iskarnar, ghall-ispecijiet,
il-kategoriji u l-istadji rilevanti tal-annimali taghhom, fejn xieraq, fkonformita mal-protokolli u l-mudelli tal-Agenzija
msemmija fl-Artikolu 8 tar-Regolament Delegat (UE) 2021/578.

3. Meta l-Istati Membri jirrapportaw id-data dwar il-popolazzjonijiet tal-annimali rilevanti fit-territorji taghhom, huma
ghandhom jissottomettu lill-Agenzija deskrizzjoni dettaljata tal-metodologiji li uzaw sabiex jiggeneraw id-data dwar
il-popolazzjoni tal-annimali rilevanti.

Artikolu 5

Aggustamenti fid-data dwar il-popolazzjoni tal-annimali ghal skopijiet ta’ analizi

1. L-Agenzija ghandha taggusta d-data ghall-popolazzjonijiet rilevanti tal-annimali msemmija fl-Artikolu 4 skont l-hekk
imsejha denominaturi, li jigu kkalkolati abbazi ta’ kombinazzjoni tan-numru ta’ annimali maqtula u tan-numru ta’ annimali
hajjin prezenti fi Stat Membru matul il-perjodu tal-gbir tad-data, immultiplikati b’pizijiet standardizzati tal-annimali.

2. Skont id-data kkoncernata, l-aktar denominatur xieraq li ghandu jintuza ghandu jigi indikat fil-protokolli u fil-mudelli
tal-Agenzija msemmija fl-Artikolu 8 tar-Regolament Delegat (UE) 2021/578.

3. Is-sorsi tad-data u l-metodologija ghall-kalkolu mill-Agenzija tad-denominaturi differenti ghandhom jigu specifikati
fil-protokolli u I-mudelli tal-Agenzija msemmija fl-Artikolu 8 tar-Regolament Delegat (UE) 2021/578.

Artikolu 6

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.
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Ghandu japplika mit-28 ta’ Jannar 2022.

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

Maghmul fi Brussell, is-16 ta’ Frar 2022.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN



ANNESS 1

Format ghar-rapportar ta’ data lill-Agenzija dwar il-volum tal-bejgh ta’ prodotti medicinali antimikrobi¢i veterinarji

Numru

Isem tal-varjabbli tad-data

Deskrizzjoni

1. Data li ghandha tigi rrapportata ghal kull prezentazzjoni tal-prodott

1 Kodi¢i ISO tal-Pajjiz Kodici b'zewg ittri (kodici alpha-2), skont I-Istandard Internazzjonali ghall-kodicijiet tal-pajjizi (ISO, 201 3); XI ghall-Irlanda ta’
Fuq.

2 Sena Numru berba’ ¢ifri.

3 Permess ghall-uzu skont I-Artikolu 116 tar- | Ghazla ta’ iva/le li ghandha tintghazel sabiex tindika jekk il-prodott huwiex permess ghall-uzu skont l-Artikolu 116 tar-

Regolament (UE) 2019/6 Regolament (UE) 2019/6.

4 Identifikazzjoni mill-bazi tad-data tal-Unjoni | Kamp tad-data strutturata sabiex jindika l-identifikazzjoni permanenti u unika mill-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti tal-
dwar il-prodotti tal-prezentazzjoni tal-prodott | prezentazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju antimikrobiku, fkonformita mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament Delegat (UE)
medicinali veterinarju 2021/578.

5 Numru ta’ referenza minn bazi(jiet) tad-data | Kamp ta’ test miftuh sabiex jindika n-numru ta’ referenza minn bazi(jiet) tad-data rilevanti ohra, bhal bazi(jiet) tad-data
rilevanti ohra tal-prezentazzjoni tal-prodott | nazzjonali, tal-prezentazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju antimikrobiku. Fakultattiv ghall-Istati Membri.
medic¢inali veterinarju

6 Isem tal-prodott medicinali Kamp ta’ test biex jigi inkluz l-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju antimikrobiku skont l-informazzjoni dwar il-prodott.

7 Forma tal-prodott Forma tal-prodott li ghandha tintghazel minn lista predefinita, fkonformita mal-ahhar protokolli u mudelli tal-Agenzija.

8 Dags tal-pakkett Valur numeriku biss, sabiex tigi indikata l-kwantita tal-kontenut fid-daqs tal-pakkett.

9 Unita tad-dags tal-pakkett Unita ta’ kejl tal-kontenut tad-dags tal-pakkett li ghandha tintghazel minn lista predefinita, fkonformita mal-ahhar protokolli u
mudelli tal-Agenzija. Unita ta’ kejl tal-kontenut tad-daqs tal-pakkett ghandha tikkorrispondi mal-unita ta’ kejl tal-qawwa tas-
sustanza attiva antimikrobika.

10 Kodici ATCvet: Kodici ta’ klassifikazzjoni Kodi¢i li ghandu jintghazel skont I-ahhar verzjoni tal-indi¢i ATCvet.

Anatomiku Terapewtiku Kimiku ghall-
prodotti medicinali veterinarji

11 Awtorizzati ghall-annimali tad-dar biss Ghatla ta’ iva/le, li ghandha tintghazel sabiex tindika jekk il-prodott medicinali veterinarju antimikrobiku huwiex awtorizzat

ghall-uzu fannimali tad-dar biss.

12 Numru ta’ pakketti mibjughin II-valur numeriku sabiex jigi indikat in-numru ta’ pakketti ta’ prezentazzjoni tal-prodott mibjughin fis-sena ta’ rapportar fl-Istat

Membru ta’ rapportar.
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13 Isem tas-sustanza attiva antimikrobika Isem li ghandu jintghazel minn lista predefinita ta’ sustanzi attivi antimikrobici, fkonformita mal-ahhar protokolli u mudelli
tal-Agenzija, li tinkludi d-denominazzjoni internazzjonali komuni (INN) ta’ sustanzi antimikrobici, kif ipprezentat skont
l-ahhar verzjoni tal-Indici ATCvet.

Fil-kaz ta’ prodotti ta’ kombinazzjoni fissa, is-sustanzi attivi antimikrobici kollha ghandhom jigu rrapportati individwalment.

14 Isem tal-melh tas-sustanza attiva Isem tal-melh li ghandu jintghazel minn lista predefinita, fkonformita mal-ahhar protokolli u mudelli tal-Agenzija, fejn

antimikrobika meta l-qawwa tkun espressa | applikabbli, sabiex tkun tista’ ssir il-konverzjoni ghall-massa tas-sustanza attiva b'mod standardizzat.
funita internazzjonali (IU)

15 Isem tad-derivattiv jew tal-kompost tas- Isem tad-derivattiv jew tal-kompost li ghandu jintghazel minn lista predefinita, fkonformita mal-ahhar protokolli u mudelli tal-

sustanza attiva antimikrobika Agenzija, fejn applikabbli, sabiex ikun jista’ jsir il-kalkolu tal-massa tal-frazzjoni attiva antimikrobika b’'mod standardizzat.

16 Qawwa Valur numeriku tal-qawwa jew tal-kwantita tas-sustanza/i attiva/i antimikrobika/antimikrobici, kif iddikjarat fl-informazzjoni
dwar il-prodott, sabiex ikun jista’ jsir il-kalkolu tal-kwantitd tas-sustanzafi attiva/i antimikrobika/antimikrobi¢i fkull
prezentazzjoni tal-prodott.

17 Unita ta’ kejl tal-qawwa Unita ta’ kejl tal-qawwa li ghandha tintghazel minn lista predefinita, fkonformita mal-ahhar protokolli u mudelli tal-Agenzija.

L-unita ta’ kejl tal-qawwa ghandha tikkorrispondi mal-unita tal-kejl tad-daqs tal-pakkett.

2. Data li ghandha tigi pprovduta ghal kull sena ta’ rapp

ortar

18 Fornitur(i) tad-data Fornitur(i) tad-data li ghandu jintghazel/ghandhom jintghazlu minn lista predefinita li tinkludi:
— Detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni;
— Bejjiegha bl-ingrossa;
— Bejjiegha bl-imnut;
— Imtiehen tal-ghalf;
— Spizeriji;
— Veterinarji.
19 Dettalji ta’ kuntatt tal-punt ta’ kuntatt Kamp ta’ test miftuh sabiex jigu identifikati u pprovduti d-dettalji ta’ kuntatt tal-punt ta’ kuntatt nazzjonali u tal-manigers
nazzjonali u tal-manigers tad-data tad-data tal-Istat Membru ghall-kollegament mal-Agenzija fir-rigward tar-rapportar tad-data dwar il-bejgh ta’ prodotti
medicinali antimikrobici veterinarji.
20 Azzjonijiet li ttichdu sabiex jigi evitat Ghazla ta’ ivafle li ghandha tintghazel sabiex tindika jekk ikunux ittichdu l-azzjonijiet mehtiega jew le sabiex jigi evitat
rapportar doppju tal-bejgh rapportar doppju tal-bejgh.
21 Korrezzjoni tad-data rrapportata dwar il-bejgh | Ghazla ta’ iva/mhux applikabbli li ghandha tintghazel sabiex tikkonferma jekk id-data rrapportata dwar il-bejgh ta’ prodotti

ta’ prodotti medicinali antimikrobici
veterinarji, fir-rigward tal-movimenti ta’
prodotti medicinali veterinarji approvati ghall-
kummer¢ parallel

medicinali antimikrobici veterinarji fit-territorju tal-Istat Membru gietx ikkoreguta ghall-movimenti ta’ tali prodotti bejn
il-fruntieri tal-Istat Membru bhala parti mill-kummer¢ parallel, fkonformita mal-Artikolu 102 tar-Regolament (UE) 2019/6.
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ANNESS I

Format ghar-rapportar ta’ data lill-Agenzija dwar l-uzu ta’ prodotti medi¢inali antimikrobi¢i fl-annimali

Numru

Isem tal-varjabbli tad-data

Deskrizzjoni

1. Data li ghandha tigi rrapportata ghal kull prezentazzjoni tal-prodott

1 Specijiet ta” annimali Specijiet ta’ annimali, kategoriji u stadji taghhom, li ghalihom ghandha tingabar u tigi rrapportata data dwar l-uzu ta’ prodotti
medicinali antimikrobici, li ghandha tintghazel minn lista predefinita, fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 15 tar-
Regolament Delegat (UE) 2021/578.

2 Kodici ISO tal-pajjiz Kodici b'zewg ittri (kodici alpha-2), skont I-Istandard Internazzjonali ghall-kodicijiet tal-pajjizi (ISO, 201 3); XI ghall-Irlanda ta’
Fuq.

3 Sena Numru berba’ ¢ifri.

4 Identifikazzjoni mill-bazi tad-data rilevanti tal- | Kamp ta’ data strutturata sabiex tigi indikata:

Unjoni tal-prezentazzjoni tal-prodott — l-identifikazzjoni permanenti u unika mill-bazi tad-data tal-Unjoni dwar il-prodotti tal-prezentazzjoni tal-prodott medici-
medicinali nali antimikrobiku veterinarju; jew ‘
— l-Identifikatur tal-Prodott Medicinali Ppakkjat (PCID) mis-Servizzi tal-Gestjoni tal-Prodotti (PMS) tal-prezentazzjoni tal-pro-
dott medicinali antimikrobiku ghall-uzu mill-bniedem.
5 Numru ta’ referenza minn bazi(jiet) tad-data | Kamp ta’ test miftuh sabiex jigi indikat in-numru ta’ referenza minn bazi(jiet) tad-data rilevanti ohra, bhal bazi(jiet) tad-data
rilevanti ohra tal-prezentazzjoni tal-prodott | nazzjonali, tal-prezentazzjoni tal-prodott medicinali antimikrobiku. Fakultattiv ghall-Istati Membri.
medicinali
6 Isem tal-prodott medicinali Kamp ta’ test biex jigi inkluz l-isem tal-prodott medic¢inali skont l-informazzjoni dwar il-prodott
7 Forma tal-prodott Forma tal-prodott li ghandha tintghazel minn lista predefinita, fkonformita mal-ahhar protokolli u mudelli tal-Agenzija.
8 Identifikazzjoni ta’ prodotti parenterali li Kodici b'zewsg ittri (LA) ghall-prodotti injettabbli biss, meta applikabbli, sabiex jigu identifikati prodotti parenterali b’forom tad-
jagixxu fit-tul dozagg tar-rilaxx prolongat/li jdum jagixxi, li I-forom tar-rilaxx modifikati taghhom geghdin juru rilaxx aktar bil-mod minn
dak tal-forma tad-dozagg tar-rilaxx konvenzjonali amministrata mill-istess rotta. Rilaxx prolongat jinkiseb permezz ta’ thejjija
tal-formulazzjoni ufjew ta’ metodu ta’ manifattura specjali.
9 Dags tal-pakkett Valur numeriku biss, sabiex tigi indikata l-kwantita tal-kontenut fid-daqs tal-pakkett.

10 Unita tad-dags tal-pakkett Unita ta’ kejl tal-kontenut tad-daqs tal-pakkett li ghandha tintghazel minn lista predefinita, fkonformita mal-ahhar protokolli u
mudelli tal-Agenzija. Unita ta’ kejl tal-kontenut tad-daqs tal-pakkett ghandha tikkorrispondi mal-unita ta’ kejl tal-qawwa tas-
sustanza attiva antimikrobika.

11 Kodici ATC jew ATCvet: Kodici ta’ Kodici li ghandu jintghazel skont l-ahhar verzjoni tal-indicijiet tal-ATC jew tal-ATCvet.

klassifikazzjoni Anatomiku Terapewtiku
Kimiku ghall-prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem u ghall-uzu veterinarju
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12 Numru ta’ pakketti uzati Valur numeriku sabiex jigi indikat in-numru ta’ pakketti ta’ prezentazzjoni tal-prodott uzati fis-sena ta’ rapportar ghal kull Stat
Membru u ghal kull speci ta’ annimal, ghal kull kategorija ta’ speci ta’ annimal jew ghal kull stadju ta’ speci ta’ annimal, kif
specifikat fl-Artikolu 15 tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/578.

Fkaz li kwalunkwe data fil-livell nazzjonali tingabar f'unitajiet ohra ghajr pakketti uzati ghal kull prodott antimikrobiku mill-
ispecijiet tal-annimali inkwistjoni, in-numru ta’ pakketti uzati jista’ jigi kkalkolat mill-Istat Membru mill-ammonti uzati
(espressi f'piz jew f'volum) qabel ma jigi rrapportat lill-Agenzija.

13 [sem tas-sustanza attiva antimikrobika Isem li ghandu jintghazel minn lista predefinita ta’ sustanzi attivi antimikrobici, fkonformita mal-ahhar protokolli u mudelli
tal-Agenzija, li tinkludi d-denominazzjoni internazzjonali komuni (INN) ta’ sustanzi antimikrobici, kif ipprezentat skont
l-ahhar verzjonijiet tal-indicijiet tal-ATC jew tal-ATCvet, sabiex jigi rrapportat l-uzu antimikrobiku b’'mod standardizzat ghal
kull klassi antimikrobika u sustanza attiva.

Fil-kaz ta’ prodotti ta’ kombinazzjoni fissa, is-sustanzi attivi antimikrobi¢i kollha ghandhom jigu rrapportati individwalment.

14 Isem tal-melh tas-sustanza attiva Isem tal-melh li ghandu jintghazel minn lista predefinita, fkonformita mal-ahhar protokolli u mudelli tal-Agenzija, fejn

antimikrobika, meta [-qawwa tigi espressa applikabbli, sabiex tkun tista’ ssir il-konverzjoni ghall-massa tas-sustanza attiva b’mod standardizzat.
funita internazzjonali (IU)

15 Isem tad-derivattiv jew tal-kompost tas- Isem tad-derivattiv jew tal-kompost li ghandu jintghazel minn lista predefinita, fkonformita mal-ahhar protokolli u mudelli tal-

sustanza attiva antimikrobika Agenzija, fejn applikabbli, sabiex ikun jista’ jsir il-kalkolu tal-massa tal-frazzjoni attiva antimikrobika b’mod standardizzat.

16 Qawwa Valur numeriku tal-qawwa jew tal-kwantita tas-sustanzal(i) attiva antimikrobika, kif iddikjarat fl-informazzjoni dwar il-prodott,
sabiex ikun jista’ jsir il-kalkolu tal-kwantita tas-sustanza attiva antimikrobika fkull prezentazzjoni tal-prodott.

17 Unita ta’ kejl tal-qawwa Unita ta’ kejl tal-qawwa li ghandha tintghazel minn lista predefinita, fkonformita mal-ahhar protokolli u mudelli tal-Agenzija.

L-unita ta’ kejl tal-qawwa ghandha tikkorrispondi mal-unita tal-kejl tad-daqs tal-pakkett.

2. Data li ghandha tigi pprovduta ghal kull sena ta’ rapp

ortar

18

Sors(i) tad-data

Sors(i) tad-data li ghandhom jintghazlu minn lista predefinita li tinkludi:
— Rekords tas-sahha;

— Gurnali tat-trattament;

— Noti mal-kunsinna;

— Fatturi mill-azjendi agrikoli;

— Ricetti;

— Rekords tal-ispizerija;

— Rekords tal-prattika veterinarja.

y1/s€ 1
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Fornitur(i) tad-data

Fornitur(i) tad-data li ghandu jintghazel/ghandhom jintghazlu minn lista predefinita li tinkludi:
— Veterinarji;

— Bejjiegha bl-imnut;

— Spizeriji;

— Imtiehen tal-ghalf;

— Utenti finali (inkluzi bdiewa jew nissiela).

20

Dettalji ta’ kuntatt tal-punt ta’ kuntatt
nazzjonali u tal-manigers tad-data

Kamp ta’ test miftuh sabiex jigu identifikati u pprovduti d-dettalji ta’ kuntatt tal-punt ta’ kuntatt nazzjonali u tal-manigers
tad-data tal-Istat Membru ghal kollegament mal-Agenzija fir-rigward tar-rapportar tad-data dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali
antimikrobici fl-annimali.

(A4 IaAI
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ANNESS 111

Informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-Agenzija ghall-finijiet ta’ kalkolu u ta’ validazzjoni

Numru Isem tal-varjabbli li ghandu jigi pprovdut Deskrizzjoni

1 Fattur ta’ konverzjoni ghas-sustanza attiva Fattur ta’ konverzjoni assenjat awtomatikament mill-Agenzija fl-interfacca tal-web, meta l-qawwa tas-sustanza attiva
antimikrobika, meta l-qawwa tigi espressa antimikrobika tigi rrapportata f1U u s-sustanza tigi inkluza fil-lista predefinita, fkonformita mal-ahhar protokolli u mudelli
funitajiet internazzjonali (IU) tal-Agenzija.

Dan il-varjabbli ta’ informazzjoni ghandu jippermetti I-konverzjoni minn IU ghal massa tas-sustanza antimikrobika mibjugha
jew uzata, ghal kull prezentazzjoni tal-prodott.

2 Fattur ta’ konverzjoni ghad-derivattiv jew Fattur ta’ konverzjoni assenjat awtomatikament mill-Agenzija fl-interfacca tal-web, meta l-qawwa tigi rrapportata ghad-
ghall-kompost tas-sustanza attiva derivattiv jew ghall-kompost u mhux ghall-frazzjoni attiva antimikrobika, u d-derivattiv jew il-kompost jigi inkluz fil-lista
antimikrobika predefinita, fkonformita mal-ahhar protokolli u mudelli tal-Agenzija.

Dan il-varjabbli ta’ informazzjoni ghandu jippermetti l-kalkolu tal-massa tal-frazzjoni attiva antimikrobika mibjugha jew uzata,
ghal kull prezentazzjoni tal-prodott.

3 Kontenut tas-sustanza attiva antimikrobika | Kontenut tas-sustanza attiva antimikrobika ghal kull gramma ta’ prezentazzjoni tal-prodott.
ghal kull prezentazzjon Dan il-varjabbli ta’ informazzjoni ghandu jippermetti I-kalkolu tal-volum tal-bejgh u tal-uzu.

4 Unita ta’ sustanza attiva antimikrobika ghal | Unita ta’ kejl tal-kontenut tas-sustanza attiva antimikrobika ghal kull prezentazzjoni fi grammi.
kull prezentazzjoni tal-prodott Dan il-varjabbli ta’ informazzjoni ghandu jippermetti l-kalkolu tal-volum tal-bejgh u tal-uzu.

5 Tunnellati ta’ sustanza attiva antimikrobika | Volum tal-bejgh u l-uzu (ftunnellati) ta’ sustanza attiva antimikrobika ghal kull prezentazzjoni tal-prodott.

mibjugha jew uzata

Dan il-varjabbli ta’ informazzjoni ghandu jippermetti analizi u interpretazzjoni ulterjuri tad-data.
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RAKKOMANDAZZJONIJIET

RAKKOMANDAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/210
tat-8 ta’ Frar 2022

dwar sett ta’ ghodod komuni tal-Unjoni biex jigu indirizzati l-iskarsezzi ta’ semikondutturi u
mekkanizmu tal-UE ghall-monitoragg tal-ekosistema tas-semikondutturi

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 292 tieghu,
Billi:

(1)  Is-semikondutturi huma essenzjali ghall-funzjonament tal-ekonomija u tas-so¢jeta moderni taghna. Matul l-ahhar
sena, -Unjoni esperjenzat tfixkil bla precedent fil-provvista taghhom li wassal ghal dewmien serju u effetti negattivi
fir-rigward ta’ setturi ekonomici importanti u li wassal ghal dewmien fit-tiswija u fil-manutenzjoni ta’ prodotti
essenzjali ghal setturi kritici, bhat-taghmir mediku u dijanjostiku.

(2)  Ghalhekk, il-krizi attwali tal-iskarsezza ta” semikondutturi u l-effetti sekondarji taghha jwasslu biex setturi kritici
bhas-sahha, it-trasport, l-energija, id-difiza, is-sigurta u l-ispazju jissograw li jigu affettwati. It-tranzizzjoni ekologika
u digitali tal-Unjoni qed tissogra li tigi mdewma.

(3)  Fdakl-isfond, il-Proposta tal-Kummissjoni ghal Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi qafas
ta’ mizuri ghat-tishih tal-ekosistema tas-semikondutturi tal-Ewropa (I-Att dwar i¢-Cipep) () ghandha l-ghan li
tindirizza r-reziljenza tal-Unjoni ghat-tfixkil fil-katina tal-provvista tas-semikondutturi, li trawwem l-izvilupp tal-
kapacitajiet fil-manifattura avvanzata, fid-disinn u fl-integrazzjoni tas-sistema kif ukoll fil-manifattura industrijali
mill-iktar avvanzata fl-Unjoni, li tindirizza l-iskarsezza kbira ta’ hiliet, li zzid il-forza tax-xoghol kwalifikata u li
tikkontribwixxi ghall-holqien ta’ ekosistema tas-semikondutturi reziljenti u dinamika fl-Unjoni. L-Unjoni hija
impenjata li tilhaq l-ghan strategiku taghha ta’ sehem ta’ mill-inqas 20 % tal-produzzjoni dinjija bhala valur ta’
semikondutturi mill-iktar avvanzati, innovattivi u sostenibbli sal-2030, kif stabbilit fil-Programm ta’ Politika tad-
Decennju Digitali ().

(4)  Din ir-Rakkomandazzjoni takkumpanja r-Regolament propost bhala ghodda b'effett immedjat li tippermetti rispons
rapidu u kkoordinat tal-Unjoni ghall-iskarsezza attwali. Ghal dak 1-ghan, tipproponi li jigi stabbilit mekkanizmu ta’
koordinazzjoni biex jigu diskussi u jigu decizi mizuri ta’ rispons ghall-krizi li jkunu fwaqthom u proporzjonati.

(5)  Fid-dawl tan-nuqqasijiet strutturali tal-katina tal-provvista tas-semikondutturi, tirrakkomanda wkoll mizuri li
jippermettu monitoragg ikkoordinat tal-katina tal-valur tas-semikondutturi, b'enfasi fuq ir-riskji li jistghu jfixklu,
jikkompromettu jew jaffettwaw b’'mod negattiv il-provvista tas-semikondutturi. Dawk il-mizuri jenhtieg li jhejju u
jiffacilitaw il-mekkanizmu permanenti ghall-monitoragg tal-katina tal-provvista tas-semikondutturi propost skont
ir-Regolament.

(6)  I-Kummissjoni stabbiliet il-Grupp ta’ Esperti Ewropej dwar is-Semikondutturi, bl-iskop li tigi implimentata din
ir-Rakkomandazzjoni. 1I-Grupp ta’ Esperti Ewropej dwar is-Semikondutturi se jservi bhala pjattaforma ghall-
koordinazzjoni bejn l-Istati Membri u se jaghti pariri u assistenza lill-Kummissjoni fl-implimentazzjoni tar-
Regolament imminenti. Il-kompiti tal-Grupp ta’ Esperti Ewropej dwar is-Semikondutturi ghandhom jitwettqu mill-
Bord Ewropew dwar is-Semikondutturi li ghandu jigi stabbilit fir-Regolament.

() COM(2022) 46, 8.2.2022.
(%) IM-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill, lill-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew u lill-Kumitat tar-
Regjuni, [I-Kumpass Digitali tal-2030: l-approc¢ Ewropew ghad-Decennju Digitali, 9.3.2021 COM(2021) 118 final.
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(7)  1-Grupp ta’ Esperti Ewropej dwar is-Semikondutturi jenhtieg li jiffacilita l-iskambju rapidu u effettiv tal-
informazzjoni bejn l-Istati Membri u -Kummissjoni fir-rigward tal-izviluppi tas-suq li jgieghdu l-provvisti tal-
Unjoni friskju tangibbli, u jenhtieg li jrawwem rispons uniformi u kkoordinat ghall-krizi.

(8)  Bhala l-ewwel mizura, huwa rrakkomandat li -Istati Membri jitolbu l-informazzjoni minghand l-organizzazzjonijiet
rapprezentattivi tal-imprizi jew, jekk ikun mehtieg, minghand il-manifatturi individwali tas-semikondutturi u tat-
taghmir. B’hekk il-Grupp ta’ Esperti Ewropej dwar is-Semikondutturi jkun iktar kapaci jidentifika u jfassal mizuri ta’
rispons ghal krizi potenzjali. Id-data migbura jenhtieg li tikkoncerna l-hila tal-produzzjoni, il-kapacita tal-
produzzjoni u t-tfixkil u I-kongestjonijiet primarji attwali. Kwalunkwe gbir jew skambju ta’ informazzjoni jenhtieg li
jkun konformi mar-regoli applikabbli dwar il-kondivizjoni tad-data u l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni u tad-data.

(9)  Din ir-Rakkomandazzjoni tinkludi suggerimenti ghal mizuri ta’ rispons ghall-krizi li l-Istati Membri mistiedna
jiddiskutu u jikkunsidraw li jimplimentaw fejn ikun rilevanti u proporzjonat.

(10) Jekk il-valutazzjoni tal-krizi inkwistjoni tkun tirrikjedi dan, l-Istati Membri jistghu jikkunsidraw li jidhlu fi djalogu
biex jitolbu lill-manifatturi tas-semikondutturi stabbiliti fl-Unjoni biex jaghtu prijorita lill-kuntratti ma’ kumpaniji li
jipprovdu l-prodotti lil setturi kritici, bil-hsieb li jigi zgurat li dawn is-setturi jkomplu joperaw.

(11) Barra minn hekk, jekk ikun rilevanti u xieraq skont il-valutazzjoni tal-krizi inkwistjoni, l-Istati Membri jistghu
jikkunsidraw li jaghtu mandat lill-Kummissjoni biex takkwista certi prodotti fisimhom, sabiex jinholoq effett ta’
ingranagg permezz tal-kapacita tal-akkwist taghha u sabiex tigi zgurata l-provvista lil setturi kritici fl-interess
pubbliku.

(12) Fl-ahhar nett, l-Istati Membri mhegga jivvalutaw jekk I-Unjoni jenhtiegx li tezercita sorveljanza fuq certi
esportazzjonijiet biex tizgura l-provvista ghas-suq intern. Jekk jaraw li tali mizuri protettivi jkunu xierqa, mehtiega u
proporzjonati, huma jistghu jiddiskutu u jitolbu lill-Kummissjoni tivvaluta jekk il-kundizzjonijiet ghal mizuri
protettivi fir-rigward tal-esportazzjoni skont ir-Regolament (UE) 2015/479 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*)
humiex issodisfati.

(13) L-azzjoni ta’ monitoragg rakkomandata jenhtieg li ssegwi I-prin¢ipji ta’ anti¢ipazzjoni, ta’ koordinazzjoni u ta’ thejjija
bil-hsieb li tigi stabbilita sistema ta’ twissija bikrija sabiex jigu evitati krizijiet fil-qasam tas-semikondutturi u sabiex
tissahhah l-ekosistema tas-semikondutturi tal-Unjoni. Ghal dak l-ghan, fil-Grupp ta’ Esperti Ewropej dwar
is-Semikondutturi l-Istati Membri mitluba jiddiskutu indikaturi xierqa ta’ twissija bikrija biex janticipaw skarsezzi
futuri fil-katina tal-provvista tas-semikondutturi.

(14) Hija mehtiega valutazzjoni iktar fil-fond fir-rigward tar-riskji li jistghu jfixklu, jikkompromettu jew jaffettwaw b'mod
negattiv il-katina tal-valur, inkluz fir-rigward tal-origini u s-sorsi tal-provvisti lil hinn mill-Unjoni. Ghalhekk, huwa
rrakkomandat li I-Istati Membri jigbru l-informazzjoni rilevanti u jikkooperaw bil-hsieb li I-Kummissjoni tkun tista’
thejji valutazzjoni tar-riskju komuni ghall-katina tal-valur tas-semikondutturi fl-Unjoni. Il-fatturi li ghandhom
jitqiesu fit-thejjija tal-valutazzjonijiet tar-riskju jenhtieg li jigu indikati.

(15) Fir-Regolament propost taghha I-Kummissjoni tistabbilixxi mekkanizmu permanenti u vinkolanti ghal monitoragg u
rispons ghall-krizi kkoordinat, li jibni fuq il-mizuri ssuggeriti fdin ir-Rakkomandazzjoni. Ladarba r-Regolament
jidhol fis-sehh, din ir-Rakkomandazzjoni tista’ tithassar.

ADOTTAT DIN IR-RAKKOMANDAZZJONI:
1. SKOP TA’ DIN IR-RAKKOMANDAZZJONI

(1) L-iskop ta’ din ir-Rakkomandazzjoni huwa li jigi ffacilitat rispons rapidu, effettiv u kkoordinat tal-Unjoni ghall-
iskarsezza attwali ta’ semikondutturi u ghal kazijiet simili fil-futur.

() Ir-Regolament (UE) 2015/479 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2015 dwar ir-regoli komuni ghall-esportazzjoni
(GUL 83, 27.3.2015, p. 34).
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(2) Ghalhekk, din ir-Rakkomandazzjoni se tiffacilita mekkanizmu ta’ monitoragg fid-dawl tan-nuqgasijiet strutturali tal-
provvista tas-semikondutturi u r-riskju prevalenti li jfeggu skarsezzi futuri jew xokkijiet notevoli ohra tas-suq.

(3) Ghal dak l-ghan, huwa rrakkomandat li I-Istati Membri jahdmu flimkien mal-Kummissjoni permezz tal-qafas tal-
Grupp ta’ Esperti Ewropej dwar is-Semikondutturi, li se jikkoordina mizuri ta’ rispons ghall-krizi b’effett immedjat u
se jiffunzjona bhala pjattaforma ghall-monitoragg tal-katina tal-valur tas-semikondutturi, filwaqt li jiffoka fuq ir-riskji
li jistghu jfixklu, jikkompromettu jew jaffettwaw b’'mod negattiv il-provvista tas-semikondutturi.

2. DEFINIZZJONIJIET

(4)  Ghall-iskop ta’ din ir-Rakkomandazzjoni, japplikaw id-definizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament propost.

3. GRUPP TA’ ESPERTI EWROPE] DWAR IS-SEMIKONDUTTURI

(5) Huwa rrakkomandat li -Istati Membri jimplimentaw din ir-Rakkomandazzjoni permezz tal-Grupp ta’ Esperti Ewropej
dwar is-Semikondutturi. Japplikaw ir-regoli ta’ procedura generali ta’ dan il-grupp ta’ esperti.

4. RISPONS GHALL-KRIZI B’EFFETT IMMEDJAT

(6) Bhala kwistjoni ta’ urgenza, l-Istati Membri jenhtieg li jiltaqghu fil-Grupp ta’ Esperti Ewropej dwar is-Semikondutturi
sabiex jiskambjaw l-informazzjoni dwar il-qaghda attwali tal-krizi tas-semikondutturi fis-swieq nazzjonali taghhom.
B'mod partikolari, jenhtieg i jivvalutaw il-prodotti u s-swieq konkreti affettwati mill-iskarsezza, kif ukoll jenhtieg li
jiddiskutu kwalunkwe mizura ta’ kontingenza li tkun giet implimentata fil-livell nazzjonali.

(7)  L-Istati Membri jenhtieg li jitolbu l-informazzjoni minghand l-organizzazzjonijiet rapprezentattivi tal-imprizi jew,
jekk ikun mehtieg, minghand il-manifatturi individwali tas-semikondutturi u tat-taghmir fir-rigward tal-hiliet tal-
provvista, li tista’ tinkludi l-informazzjoni rigward il-hila tal-produzzjoni, il-kapacita tal-produzzjoni u t-tfixkil
primarju attwali, bil-hsieb li jigu identifikati u mfassla mizuri ta’ rispons ghal krizi potenzjali. Kwalunkwe gbir jew
skambju ta’ informazzjoni jenhtieg li jkun konformi mar-regoli applikabbli dwar il-kondivizjoni tad-data u
l-kunfidenzjalita tal-informazzjoni u tad-data.

(8) Abbazi ta’ din l-informazzjoni, l-Istati Membri mistiedna jivvalutaw mizuri ta’ rispons ghall-krizi li jkunu xierqa,
effettivi u proporzjonati fil-livell nazzjonali u tal-Unjoni (sett ta’ ghodod ghall-krizi). Dawn il-mizuri jistghu
jinkludu wahda jew iktar minn dawn li gejjin:

(a) id-djalogu mal-manifatturi u t-tressiq ta’ talba lilhom biex jaghtu prijorita lill-produzzjoni ta’ prodotti rilevanti
ghall-krizi sabiex jigi zgurat li s-setturi kriti¢i jkomplu joperaw;

(b) il-kunsiderazzjoni, fejn ikun xierag, li lill-Kummissjoni jaghtuha mandat biex tagixxi bhala korp centrali ghall-
akkwisti fisem zewg Stati Membri jew iktar ghall-akkwist pubbliku ta’ prodotti rilevanti ghall-krizi ghal certi
setturi kritici;

(c) il-valutazzjoni jekk I-Unjoni jenhtiegx li tezer¢ita sorveljanza fuq l-esportazzjoni ta’ prodotti rilevanti ghall-krizi u
tohrog talba lill-Kummissjoni biex tivvaluta jekk il-kundizzjonijiet ghal mizuri protettivi fir-rigward tal-
esportazzjoni skont ir-Regolament (UE) 2015/479 humiex issodisfati;

(d) il-konsultazzjonijiet ikkoordinati jew il-kooperazzjoni ma’ pajjizi terzi rilevanti bil-hsieb li jinstabu soluzzjonijiet
ta’ kooperazzjoni biex jigi indirizzat it-tfixkil fil-katina tal-provvista, fkonformita mal-obbligi internazzjonali.
Dan jista’ jinvolvi, fejn ikun xieraq, il-koordinazzjoni ffora internazzjonali rilevanti.

(9) Sabiex jigi zgurat approcc ikkoordinat, jenhtieg li l-Istati Membri jinfurmaw lill-Kummissjoni fil-hin dwar il-mizuri
nazzjonali kollha li jkunu hadu fir-rigward tal-katina tal-provvista tas-semikondutturi.
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5. MONITORAGG

(10) L-Istati Membri jenhtieg li jwettqu monitoragg regolari tal-katina tal-valur tas-semikondutturi, b'enfasi fuq ir-riskji li
jistghu jfixklu, jikkompromettu jew jaffettwaw b'mod negattiv il-provvista tas-semikondutturi.

(11) Ghal dak l-ghan, I-Istati Membri jenhtieg li jidentifikaw indikaturi xierqa ta’ twissija bikrija bil-hsieb li janticipaw xi
tfixkil futur fil-katina tal-provvista tas-semikondutturi.

(12) L-Istati Membri jenhtieg li jipprovdu lill-Kummissjoni b'informazzjoni bl-iskop li jigu mmappjati l-fatturi, ix-xejriet u
l-avvenimenti li jistghu jwasslu ghal tfixkil sinifikanti fil-katina tal-valur globali tas-semikondutturi b’riperkussjonijiet
fl-Unjoni (valutazzjoni tar-riskju tal-Unjoni). ll-fatturi rilevanti li ghandhom jitqiesu jistghu jinkludu:

(a) id-disponibbilta u l-integrita tas-servizzi jew tal-oggetti tal-imprizi fis-settur tas-semikondutturi fl-Unjoni li
|-funzjonament taghhom huwa essenzjali ghall-katina tal-provvista tas-semikondutturi;

(b) ir-rata ta’ fluttwazzjoni tad-domanda ghal tipi differenti ta’ semikondutturi, anke brabta mal-kapacitajiet ta’
manifattura disponibbli;

() ilakuni u l-kongestjonijiet fil-manifattura, fl-imballagg u fil-logistika, inkluz l-iskarsezzi fil-materja prima u fil-
forza tax-xoghol kwalifikata disponibbli;

(d) l-accidenti, l-attakki, id-dizastri naturali jew avvenimenti serji ohra bil-potenzjal i jaffettwaw il-katina tal-
provvista tas-semikondutturi;

(e) il-bidliet teknici, regolatorji jew ambjentali li jnaqgsu r-rendiment tal-manifattura;

(f) il-koncentrazzjoni tal-provvista fir-rigward ta’ zoni geografici u kumpaniji, filwaqt li jitqiesu l-effetti ta’ network u
ta’ intrappolament tal-klijentela;

(@) l-impatti tal-politiki kummercjali, tat-tariffi, tal-ostakli kummer¢jali u ta’ mizuri ohra relatati mal-kummer;
(h) l-awtenticita u l-integrita tas-semikondutturi, l-impatt possibbli ta” semikondutturi kontrafatti;
(i) il-ksur jew is-serq ta’ proprjeta intellettwali jew ta’ sigrieti kummerdjali.

(13) L-Istati Membri jenhtieg li jidentifikaw il-kategoriji ewlenin ta’ utenti tas-semikondutturi, spe¢jalment dawk minn
setturi kritici. Jenhtieg li jistiednu lill-organizzazzjonijiet tal-partijiet ikkoncernati rilevanti, inkluz l-asso¢jazzjonijiet
tal-industrija u r-rapprezentanti tal-kategoriji ewlenin ta’ utenti, sabiex jipprovdu l-informazzjoni rigward zidiet
atipi¢i fid-domanda u tfixkil maghruf fil-katina tal-provvista taghhom, inkluz in-nuqqas ta’ disponibbilta ta’

semikondutturi kritici jew ta’ materja prima kritika, Zmien ta’ adattament itwal mill-medja, dewmien fil-konsenja u
zidiet ec¢cezzjonali fil-prezzijiet.

(14) Jenhtieg li I-Istati Membri javzaw minnufih lill-Kummissjoni meta jsiru jafu dwar xi tfixkil potenzjali fil-provvista tas-
semikondutturi, zieda atipika fid-domanda jew ikollhom informazzjoni konkreta u affidabbli li jista’ jimmaterjalizza
kwalunkwe fattur ta’ riskju jew avveniment iehor.

6. RIEZAMI

(15) Ir-Rakkomandazzjoni tista’ tithassar wara d-dhul fis-sehh tar-Regolament propost.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Frar 2022.

Ghall-Kummissjoni
Thierry BRETON
Membru tal-Kummissjoni
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RETTIFIKA

Rettifika tad-Decizjoni tal-Kunsill (PESK) 2021/2160 tas-6 ta’ Dicembru 2021 li temenda d-Decizjoni
(PESK) 2020/1999 1i tikkonc¢erna mizuri restrittivi kontra l-ksur u l-abbuzi serji tad-drittijiet tal-
bniedem

(I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 436 tas-7 ta’ Dicembru 2021)
Fil-pagna 44, l-Anness, l-entrata 12 fit-tabella dwar Abderrahim AL-KANI, it-tielet kolonna intitolata “Ismijiet”,
minflok: “ue A an )l (Ortografija Gharbija)”,

aqra: “ S s )l ae (Ortografija Gharbija)”.
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Rettifika tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kunsill (UE) 2021/2151 tas-6 ta’ Dicembru 2021 li
jimplimenta r-Regolament (UE) 2020/1998 dwar mizuri restrittivi kontra ksur u abbuzi serji tad-
drittijiet tal-bniedem

(I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 436 tas-7 ta’ Dicembru 2021)
Fil-pagna 5, l-Anness, l-entrata 12 fit-tabella dwar Abderrahim AL-KAN], it-tielet kolonna intitolata “Ismijiet”,
minflok: “ue S anll (Ortografija Gharbija)”,

aqra: “ A& amll ae (Ortografija Gharbija)”.




17.2.2022 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 35/23

Rettifika ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/2325 tas-

16 ta’ Dicembru 2021 i jistabbilixxi, skont ir-Regolament (UE) 2018/848 tal-Parlament Ewropew u

tal-Kunsill, il-lista ta’ pajjizi terzi u l-lista ta’ awtoritajiet ta’ kontroll u korpi ta’ kontroll 1i gew

rikonoxxuti skont l-Artikolu 33(2) u (3) tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 834/2007 ghall-fini tal-
importazzjoni ta’ prodotti organi¢i f1-Unjoni

(I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 465 tad-29 ta’ Dicembru 2021)

Fpagna 37, fl-Anness II, fl-entrata ghal “BASAK Ekolojik Uriinler Kontrol ve Sertifikasyon Hizmetleri Tic. Ltd”, fit-
tielet ringiela tal-ewwel kolonna tat-tabella fil-punt 3:

minflok: “TU-BIO-1757;

aqra: “TR-BIO-175".

Fpagna 64, fl-Anness II, fl-entrata ghal “Food Safety SA”, rigward i¢-¢ifri fin-numri tal-kodici fir-ringieli kollha tal-ewwel
kolonna tat-tabella fil-punt 3:

minflok: “1977;

aqra: “198".
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Rettifika ghad-Decizjoni (UE) 2021/1758 tal-Bank Centrali Ewropew tal-21 ta’ Settembru 2021 li
temenda d-Decizjoni BCE[2007/7 dwar il-kundizzjonijiet tat- TARGET2-BCE (BCE/[2021/43)
(I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 354 tas-6 ta’ Ottubru 2021)
Fil-pagna 40, l-Anness II, il-punt 10,

minflok: “paragrafu 8(4)(b)”,

aqra: “paragrafu 7(1)(b)".
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Rettifika tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April
2014 dwar il-provi klini¢i fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u 1i jhassar id-Direttiva
2001/20/KE

(1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L 158 tas-27 ta’ Mejju 2014)

It-terminu “prodott medicinali investigattiv” ghandu jigi sostitwit bit-terminu “prodott medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni”
fir-Regolament kollu fil-forma grammatikali xierqa.

Fil-pagna 24, I-Artikolu 18(5), l-ewwel sentenza,

minflok: “5.  L-Istat Membru relatur jista’ jestendi -perjodu msemmi fil-paragrafu 3 b’50 jum addizzjonali
ghal provi klini¢i li jinvolvu prodott medicinali ta’ terapija avvanzata jew prodott medicinali kif
definit fil-punt 1 tal-Anness tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, ghall-konsultazzjoni mal-esperti.”,

aqra: “5.  L-Istat Membru relatur jista’ jestendi I-perjodu msemmi fil-paragrafu 3 b’50 jum addizzjonali
ghal provi klini¢i li jinvolvu prodott medicinali ta’ terapija avvanzata fil-fazi ta’ investigazzjoni jew
prodott medicinali kif definit fil-punt 1 tal-Anness tar-Regolament (KE) Nru 726/2004, ghall-
konsultazzjoni mal-esperti.”.
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Rettifika tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru
2011 dwar l-ghoti ta’ informazzjoni dwar l-ikel lill-konsumaturi, li jemenda r-Regolamenti (KE)
Nru 1924/2006 u (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Direttiva
tal-Kummissjoni 87250/KEE, id-Direttiva tal-Kunsill 90/496/KEE, id-Direttiva tal-Kummissjoni
1999/10/KE, id-Direttiva 2000/13/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-
Kummissjoni 2002/67/KE u 2008/5/KE u r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 608/2004

(I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 304 tat-22 ta’ Novembru 2011)

It-terminu “linja viziva” ghandu jigi sostitwit bit-terminu “kamp ta’ vizjoni” fir-Regolament kollu fil-forma grammatikali
xierqa.

Fil-pagna 45, Anness I, punt 5, it-tieni kolonna, punt (1),
minflok: “1) ‘bi sterols tal-pjanti mizjuda’ jew bi stanols tal-pjanti mizjuda’ fl-istess parti viziva bhall-isem tal-ikel;”,

aqra: “1) bi sterols tal-pjanti mizjuda’ jew bi stanols tal-pjanti mizjuda’ l-istess kamp ta’ vizjoni bhall-isem tal-
ikel;”.
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