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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUNSILL (UE) Nru 401/2013
tat-2 ta’ Mejju 2013

dwar mizuri restrittivi fir-rigward tal-Mjanmar/Burma u 1i jhassar ir-Regolament (KE) Nru 194/2008

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikolu 215 tieghu,

Wara li kkunsidra d-Decizjoni tal-Kunsill 2013/184/PESK tat-
22 ta’ April 2013 dwar mizuri restrittivi kontra -Mjanmar/Bur-
ma (1),

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

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 194/2008 tal-25 ta’ Frar 2008 li
jgedded u jsahhah il-mizuri restrittivi fir-rigward ta’
Burmafil-Mjanmar (%) jipprovdi li jittiehdu certi mizuri
dwar il-Mjanmar/Burma, inkluzi restrizzjonijiet fuq certa
merkanzija ghall-esportazzjoni mill-Mjanmar/Burma u I-
iffrizar tal-assi ta’ certi individwi u entitajiet.

(2)  Bid-Decizjoni 2013/184/PESK, il-Kunsill gabel li, bhala
mezz ta’ inkoraggiment ghall-issoktar ta’ bidliet pozittivi,
dawk il-mizuri restrittivi kollha ghandhom jitnehhew, bl-
ecCezzjoni tal-embargo fuq l-armi u l-embargo fuq
taghmir i jista’ jintuza ghar-repressjoni interna.

(3)  Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 194/2008 ghandu
ghalhekk jithassar, u whud mid-dispozizzjonijiet tieghu
sostitwiti minn dan ir-Regolament.

(4)  Sabiex jigi zgurat li l-mizuri previsti fdan ir-Regolament
ikunu effettivi, dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh
fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu,

() GU L 111, 23.4.2013, p.75.
() O] L 66, 10.3.2008, p. 1.

ADOTTA DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ghall-ghanjiet ta’ dan ir-Regolament, id-definizjonijiet li gejjin
japplikaw:

(1) "importazzjoni" tfisser kull dhul ta’ oggetti fit-territorju
doganali tal-Unjoni jew territorji ohra li ghalihom japplika
t-Trattat, skond il-kondizzjonijiet stipulati fl-Artikoli 349 u
355 tieghu. Dan jinkludi, fit-tifsira tar-Regolament tal-
Kunsill (KEE) Nru 2913/92 tat-12 ta’ Ottubru 1992 li
jwaqqaf il-Kodi¢i Doganali tal-Komunita (3), it-tqeghid fZzona
hielsa, jew mahzen hieles, it-tqeghid fi procedura ta’ sospen-
sjoni u r-rilaxx ghac-cirkolazzjoni hielsa, izda jeskludi t-tran-
situ u 1-hzin temporanju.

(2) “esportazzjoni” tfisser kull tluq ta’ oggetti mit-territorju
doganali tal-Unjoni jew territorji ohra li ghalihom japplika
t-Trattat, skond il-kondizzjonijiet stipulati fl-Artikoli 349 u
355 tieghu. Dan jinkludi, fit-tifsira tar-Regolament (KEE)
Nru 2913/92, it-tluq ta’ oggetti li jehtiegu dikjarazzjoni
doganali u t-tluq ta’ oggetti wara l-hazna taghhom fZzona
hielsa tat-tip ta’ kontroll I jew fmahzen hieles, izda jeskludi
t-transitu;

—
8]
=

“esportatur” tfisser persuna fizika jew guridika li fisimha ssir
dikjarazzjoni dwar esportazzjoni, jigifieri I-persuna li, fil-hin
meta d-dikjarazzjoni tigi accettata, ghandha kuntratt mad-
destinatarju fil-pajjiz terz u ghandha s-setgha li tiddetermina
l-esportazzjoni tal-oggett 1 barra mit-territorju doganali tal-
Unjoni jew territorji ohra li ghalihom japplika t-Trattat.

(4) “assistenza teknika” tfisser kull appogg tekniku relatat ma’
tiswijiet, zvilupp, manifattura, assemblagg, ittestjar, manu-
tenzjoni, jew kull servizz tekniku iehor, u tista’ tichu
forom bhal taghlim, konsulenza, tahrig, trazmissjoni ta’
konoxxenza tax-xoghol jew hiliet jew servizzi ta’ konsu-
lenza; l-assistenza teknika ghandha tinkludi forom verbali
ta’ assistenza;

(5) “territorju tal-Unjoni” tfisser it-territorji li ghalihom huwa
applikabbli t-Trattat, taht il-kondizzjonijiet stabbiliti fit-Trat-
tat.

() GU L 302, 19.10.1992, p. 1.
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KAPITOLU 1
Artikolu 2

1.  Ghandu jkun ipprojbit il-bejgh, il-forniment, it-trasferi-
ment jew l-esportazzjoni, direttament jew indirettament, ta’
taghmir li jista’ jintuza ghal repressjoni interna kif elenkat fl-
Anness I, sew jekk jorigina fl-Unjoni jew le, lil kull persuna
fizika jew guridika, entita jew korp fi, jew ghall-uzu fil-Mjanmar/
Burma.

2. Il-paragrafu 1 m’ghandux japplika ghall-ilbies protettiv,
inkluzi gkieket tal-flak u elmi, esportati temporanjament lejn
il-Mjanmar/Burma minn persunal tan-Nazzjonijiet ~Uniti,
persunal tal-Unjoni Ewropea jew tal-Istati Membri taghha, rapp-
rezentanti tal-medja u haddiema umanitarji u dawk ghall-izvi-
lupp u l-persunal assocjat ghall-uzu personali taghhom biss.

Artikolu 3
1. Ghandu jkun projbit:

(a) li tkun ipprovduta jew ittrasferita assistenza teknika relatata
ma’ attivitajiet militari u mal-forniment, il-manifattura, il-
manutenzjoni u l-uzu ta’ armi u materjal relatat ta’ kull
tip, inkluz armi u munizzjon, vetturi u taghmir militari,
taghmir paramilitari, u partijiet tal-bdil ghal dawn imsem-
mija, direttament jew indirettament lil kwalunkwe persuna
fizika jew guridika, entita jew korp fi, jew ghall-uzu fil-
Mjanmar/Burma;

Cx

li jinghataw finanzjament jew assistenza finanzjarja relatata
ma’ attivitajiet militari, inkluz b’'mod partikolari ghotjiet, self
u  assigurazzjoni ta’ kreditu ghall-esprtazzjoni ghal
kwalunkwe bejgh, forniment, trasferiment jew esportazzjoni
ta’ armi u materjal relatat, direttament jew indirettament lil
kwalunkwe persuna, entita jew korp fi, jew ghall-uzu fil-
Mjanmar/Burma;

2. Ghandu jkun projbit:

(a) l-ghoti ta’ assistenza teknika relatata mat-taghmir li jista’
jintuza ghar-repressjoni interna kif elenkat fl-Anness I, diret-
tament jew indirettament lil kull persuna fizika jew guridika,
entita jew korp fi, jew ghall-uzu fil-Mjanmar/Burma;

=

l-ghoti ta’ finanzjament jew assistenza finanzjarja relatata
mat-taghmir elenkat fl-Anness I, inkluz b'mod partikolari
ghotjiet, self u assigurazzjoni ta’ kreditu ghall-esprtazzjoni,
direttament jew indirettament lil kull persuna fizika jew
guridika, entita jew korp fi, jew ghall-uzu fil-Mjanmar/
Burma.

3. Il-partecipazzjoni, konxjament u intenzjonalment, fattivi-
tajiet li ghandhom I-ghan jew l-effett li jevitaw il-projbizzjonijiet
imsemmija fil-paragrafi 1 u 2 hija pprojbita.

4. Il-projbizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafi 1(b) u 2(b) m’'ghan-
dhom iwasslu ghal ebda xorta ta’ responsabbilta fuq il-parti tal-
kienux jafu, u ma kellhom l-ebda raguni valida li jissuspettaw, li
l-azzjonijiet taghhom kienu se jiksru dawk il-projbizzjonijiet.

Artikolu 4

1. Bderoga mill-Artikoli 2(1) u 3(2), u soggett ghall-Arti-
kolu 5, l-awtoritajiet kompetenti fl-Istati Membri, kif indikat
fil-websajts elenkati fl-Anness 1I, jistghu jawtorizzaw, taht
dawn il-kundizzjonijiet kif igisu xieraq:

(a) il-bejgh, il-forniment, it-trasferiment jew l-esportazzjoni ta’
taghmir li jista’ jintuza ghal repressjoni interna kif elenkat fl-
Anness I, mahsub biss ghall-uzu umanitarju jew protettiv,
jew ghal programmi ta’ bini ta’ istituzzjonijiet tan-Nazzjoni-
jiet Uniti u 1-Unjoni Ewropea, jew ghal operazzjonijiet tal-
Unjoni Ewropea u n-Nazzjonijiet Uniti ta’ maniggar ta’ krizi-
jiet;

(b) il-bejgh, il-forniment, it-trasferiment jew l-esportazzjoni ta’
taghmir ghat-tnehhija tal-mini u materjal ghal uzu fil-hidma
ghat-tnehhija tal-mini, u u

(c) l-ghoti ta’ finanzjamenti jew ta’ assistenza finanzjarja u assis-
tenza teknika relatata ma’ taghmir, materjal, programmi u
operazzjonijiet imsemmija fil-punti (a) u (b).

2. Bderoga mill-Artikolu 3(1), u soggett ghall-Artikolu 5, 1-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, kif imnizzel fl-
Anness 1I, jistghu jawtorizzaw, skond il-kondizzjonijiet li
huma jikkunsidraw xierqa, l-ghoti ta’ finanzjament u assistenza
finanzjarja u assistenza teknika fir-rigward ta”

(a) taghmir militari mhux letali mahsub biss ghall-uzu umani-
tarju jew protettiv, jew ghal programmi ta’ bini ta’ istituzz-
jonijiet tan-Nazzjonijiet Uniti u -Unjoni Ewropea;

(b) materjal mahsub ghall-operazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea u
tan-Nazzjonijiet Uniti ta’ maniggar ta’ krizijiet.

KAPITOLU 2
Artikolu 5

L-awtorizzazzjonijiet msemmija fl-Artikolu 4 m'ghandhomx
jinghataw ghal attivitajiet li diga twettqu.

Artikolu 6

[I-Kummissjoni u l-Istati Membri ghandhom immedjatament
jinformaw lil xulxin bil-mizuri mehuda skond dan ir-Regola-
ment u ghandhom jipprovdu lil xulxin bi kwalunkwe infor-
mazzjoni ohra relevanti konnessa ma’ dan ir-Regolament li
hija ghad-disposizzjoni taghhom, partikolarment informazzjoni
dwar problemi ta’ ksur u ta’ infurzar u sentenzi mghotija mill-
qrati nazzjonali.
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Artikolu 7

[I-Kummissjoni ghandha tinghata s-setgha li temenda I-Anness 1I
abbazi ta’ informazzjoni moghtija mill-Istati Membri.

Artikolu 8

1. L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar
penali applikabbli ghall-ksur tad- dispozizzjonijiet ta’ dan ir-
Regolament u ghandhom jichdu l-mizuri kollha biex jizguraw
li jigu implimentati. Il-pieni previsti ghandhom ikunu effettivi,
proporzjonati u disswazivi.

2. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni
dwar dawk ir-regoli minghajr dewmien wara d-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament u ghandhom jinnotifikawha dwar
kwalunkwe emenda sussegwenti.

Artikolu 9

1. L-Istati Membri ghandhom jahtru lill-awtoritajiet kompe-
tenti msemmija fdan ir-Regolament u jidentifikawhom fi, jew
permezz, tal-websajts elenkati fl-Anness 1L

2. L-Istati Membri ghandhom jinfurmaw lill-Kummissjoni
dwar l-awtoritajiet kompetenti taghhom minghajr dewmien
wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament u ghandhom jinfur-
mawha b’kull tibdil sussegwenti.

Artikolu 10

Dan ir-Regolament ghandu japplika:
(a) fit-territorju tal-Unjoni, inkluz l-ispazju tal-ajru taghha;

(b) abbord ingenji tal-ajru jew bastimenti li jagghu taht il-guriz-
dizzjoni ta’ Stat Membru;

(c) ghal kwalunkwe persuna gewwa jew barra t-territorju tal-
Unjoni li tkun ¢ittadin ta’ Stat Membru;

(d) ghal kull persuna guridika, entita jew korp li huma inkor-
porati jew kostitwiti taht il-ligi ta’ Stat Membru;

() ghal kwalunkwe persuna guridika, entita jew korp fir-
rigward ta’ kwalunkwe kummer¢ imwettaq, kollu kemm
hu jew parti minnu, gewwa I-Unjoni.

Artikolu 11
Ir-Regolament (KE) Nru 194/2008 huwa b’'dan imhassar.

Artikolu 12

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubb-
likazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Mejju 2013.

Ghall-Kunsill
II-President
E. GILMORE
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ANNESS 1

Lista ta’ taghmir li jista’ jintuza ghal ripressjoni interna kif imsemmi fl-Artikoli 2, 3 u 4
1. Armi tan-nar, ammunizzjon u accessorji relatati ghalhekk, kif gej:
1.1. Armi tan-nar mhux ikkontrollati mill-ML 1 u -ML 2 tal-Lista Militari Komuni tal-UE (*);
1.2. Munizzjon iddizinjat spe¢jalment ghall-armi tan-nar elenkati 1.1 u komponenti ddizinjati specjalment ghalhekk;
1.3. Siti tal-armamenti (weapon-sights) mhux ikkontrollati mil-Lista Militari Komuni tal-UE
2. Bombi u granati mhux ikkontrollati mil-Lista Militari Komuni tal-UE
3. Vetturi kif gej:
3.1. Vetturi mghammra b’kanun tal-ilma, dizinjat jew modifikat spe¢jalment bl-iskop tal-kontroll ta’ rewwixta;
3.2. Vetturi ddizinjati jew modifikati spe¢jalment biex ikunu elettrifikati biex jirripellaw barrieri;

3.3. Vetturi ddizinjati jew modifikati spe¢jalment biex inehhu barrikadi, inkluz taghmir ta’ bini bi protezzjoni

ballistika;

3.4. Vetturi ddizinjati spec¢jalment ghat-trasport u t-trasferiment ta’ prigunieri ufjew persuni arrestati;

3.5. Vetturi ddizinjati spe¢jalment biex jiskjeraw barrieri mobbli;

3.6. Komponenti ghall-vetturi specifikati fi 3.1 sa 3.5 dizinjati specjalment bl-iskop ta’” kontroll ta’ rewwixta.

Nota 1: Dan il-punt ma jikkontrollax vetturi mfassla apposta ghall-finijiet ta’ tifi tan-nar.
Nota 2: Ghall-finijiet tal-punt 3.5 it-terminu “vetturi” jinkludi I-karrijiet.
4. Sustanzi esplussivi u taghmir relatat kif gej:

4.1. Taghmir u apparat mfassal apposta biex jaghti bidu lil spluzjonijiet b'mezzi elettri¢i jew mhux elettri¢i inkluzi
settijiet tal-isparar, detonaturi, igniters, boosters u fil detonatur u komponenti mfasslin apposta ghalihom; dawk
mfasslin apposta ghal uzu kummerdjali specifiku li jikkonsistu fl-attwazzjoni jew l-operat b'mezzi esplussivi ta’
taghmir jew apparat ichor li I-funzjoni taghhom m’hijiex il-holqgien ta’ spluzjonijiet (per ezempju, nefficha tal-air-
bags tal-karozzi, apparat li jipprevjeni z-zieda fdaqqa tal-elettriku ta’ attivaturi ta’ bexxiexa ghat-tifi tan-nar);

4.2. Kargi splussivi tat-tip linear cutting mhux ikkontrollati mil-Lista Militari Komuni tal-UE

4.3. Splussivi ohrajn mhux ikkontrollati mil-Lista Militari Komuni tal-UE u sostanzi relatati kif gej:

(a) amatol;
(b) nitrocellulose (li fih aktar minn 12,5 % nitrogenu);
(¢) nitroglycol;
(d) pentaerythritol tetranitrate (PETN);
(e) picryl chloride;
(f) 2,4,6-trinitrotoluene (TNT).
5. Taghmir protettiv mhux ikkontrollat minn ML 13 tal-Lista Militari Komuni tal-UE kif gej:

5.1. Korazzi tal-persuna li jipprovdi protezzjoni ballistika ufjew ta’ feriment;

5.2. Elmi li jipprovdu protezzjoni ballistika ufjew frammentarja, elmi ghal kontra l-irvell, tarki ghal kontra I-irvell u
tarki ballistici.

Nota: Dan l-artiklu ma jikkontrollax:
— taghmir imfassal apposta ghal attivitajiet sportivi;

— taghmir imfassal apposta ghall-htigijiet tas-sigurta fuq il-post tax-xoghol.

(1) Lista Militari Komuni tal-Unjoni Ewropea (adottata mill-Kunsill fil-11 ta’ Mazu 2013) (GU C 30,27.3.2013, p.1).
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10.

11.

. Simulaturi, ghajr dawk ikkontrollati minn ML 14 tal-Lista Militari Komuni tal-UE, ghat-tahrig tal-uzu ta’ armi tan-nar,

u software dizinjat specjalment ghalhekk.

. Taghmir ta’ vizjoni ta’ bil-lejl u tal-holgien ta’ immagni termali u tubi tal-intensifikazzjoni tal-immagni, minbarra

dawk ikkontrollati mil-Lista Militari Komuni tal-UE.

. Fildiferru tal-ingiegez li jaqta’.

. Skieken militari, skieken tal-glied u bajunetti b’xafra itwal minn 10 cm.

Taghmir ta’ produzzjoni dizinjat spe¢jalment ghall-oggetti specifikati fdin il-lista.

Teknologija specifika ghall-izvilupp, il-produzzjoni u l-uzu tal-oggetti specifikati fdin il-lista.
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ANNESS 11

Siti elettroni¢i li jipprovdu taghrif dwar l-awtoritajiet kompetenti msemmija fl-Artikoli 4, 7 u 9 u l-indirizz ghan-
notifiki lill- Kummissjoni Ewropea

BELGJU

http://www.diplomatie.be/eusanctions

BULGARIJA

http:/[www.mfa.bg[en/pages/135/index.html

REPUBBLIKA CEKA

http://www.mfcr.cz/mezinarodnisankce

DANIMARKA

http://um.dk/da/politik-og-diplomati/retsorden/sanktioner/

GERMANJA
http://www.bmwi.de/DE/Themen/Aussenwirtschaft/aussenwirtschaftsrecht,did=404888.html
ESTONJA

http://www.vm.ee/est/kat_622/

IRLANDA

http://www.dfa.ie/home/index.aspx?id=28519

GRECJA
http:/[www.mfa.gr/en/foreign-policy/global-issues/international-sanctions.html
SPANJA
http:/[www.maec.es/es/MenuPpal/Asuntos/Sanciones%20Olnternacionales/Paginas/Sanciones_%20Internacionales.aspx
FRANZA
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 402/2013
tat-30 ta’ April 2013

dwar il-metodu komuni ta’ sikurezza ghall-evalwazzjoni u l-valutazzjoni tar-riskji u li jhassar ir-
Regolament (KE) Nru 352/2009

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2004/49/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 fuq is-sigurta tal-
linji tal-ferrovija tal-Komunitda u li temenda d-Direttiva tal-
Kunsill 95/18/KE fuq l-ghoti tal-licenzi tal-imprizi tal-linji tal-
ferrovija u d-Direttiva 2001/14/KE fuq l-allokazzjoni tal-kapa-
cita tal-infrastruttura tal-linji tal-ferrovija u l-intaxxar tal-pizijiet
ghall-uzu tal-infrastruttura tal-linji tal-ferrovija u ¢-certifikazz-
joni tas-sigurta (id-Direttiva tas-Sigurta tal-Linji tal-Ferrovija) ("),
u partikolarment 1-Artikolu 6(4) taghha,

Billi:

(1)  Skont id-Direttiva 2004/49/KE, il-metodi komuni ta’
sikurezza (CSMs - common safety methods) ghandhom
jiddahhlu gradwalment biex jigi zgurat li jinzamm livell
gholi ta’ sikurezza u, meta u fejn mehtieg u jkun rago-
nevolment prattikabbli, dan il-livell jittejjeb.

(2)  Fit-12 ta’ Ottubru 2010, il-Kummissjoni harget mandat
lill-Agenzija Ferrovjarja Ewropea (I-“Agenzija”) skont id-
Direttiva 2004/49/KE biex tirrevedi r-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 352/2009 tal-24 ta’ April 2009
dwar l-adozzjoni ta’ metodu komuni tas-sikurezza dwar
l-evalwazzjoni u l-valutazzjoni tar-riskji kif imsemmi fl-
Artikolu 6(3)(a) tad-Direttiva 2004/49/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (3). Ir-revizjoni ghandha tkopri r-
rizultati tal-analizi, maghmula mill-Agenzija skont l-Arti-
kolu 9(4) tar-Regolament, dwar l-effika¢ja generali tas-
CSM ghall-evalwazzjoni u l-valutazzjoni tar-riskji u I-
esperjenza miksuba bl-applikazzjoni tieghu kif ukoll
dwar aktar zviluppi fl-irwoli u r-responsabbiltajiet tal-
korp tal-valutazzjoni msemmi fl-Artikolu 6 ta’ dak ir-
Regolament. Ir-revizjoni ghandha tinkludi wkoll ir-rekwi-
ziti tal-kwalifiki (permezz tal-izvilupp ta’ skema ta’ riko-
noxximent/akkreditament) ghall-korp tal-valutazzjoni, fl-
irwol tieghu fis-CSM, bl-ghan li tissahhah ic-carezza biex
ma jkunx hemm differenzi ta’ applikazzjoni bejn I-Istati
Membri, fejn jitqiesu l-interfac¢ji mal-proceduri ta’ awto-
rizzazzjoni/certifikazzjoni fis-settur ferrovjarju. Jekk ikun
fattibbli, ir-revizjoni tar-Regolament (KE) Nru 352/2009
ghandha tkopri wkoll aktar zviluppi fil-kriterji tal-accet-
tazzjoni tar-riskji li jistghu jintuzaw ghall-valutazzjoni tal-
accettabbilta ta’ riskju waqt l-istima u l-evalwazzjoni
espliciti tar-riskji. L-Agenzija pprezentat ir-rakkoman-

(1) GU L 164, 30.4.2004, p. 44.
GU L 108, 29.4.2009, p. 4.

GU
GU

dazzjoni taghha dwar ir-revizjoni tas-CSM lill-Kummiss-
joni, appoggata minn rapport ta’ valutazzjoni tal-impatt
biex tindirizza I-mandat tal-Kummissjoni. Dan ir-Regola-
ment huwa bbazat fuq dik ir-Rakkomandazzjoni tal-
Agenzija.

Skont id-Direttiva 2004/49/KE, l-elementi bazici ghas-
sistema tal-gestjoni tas-sikurezza ghandhom jinkludu I-
proceduri u l-metodi ghat-twettiq tal-evalwazzjoni tar-
riskji u l-implimentazzjoni tal-mizuri tal-kontroll tar-riskji
kull meta bidla fil-kundizzjonijiet operattivi jew materjal
¢did timponi riskji godda fuq l-infrastruttura jew fuq it-
thaddim. Dak l-element baziku tas-sistema tal-gestjoni
tas-sikurezza huwa kopert b'dan ir-Regolament.

L-Artikolu 14a(3) tad-Direttiva 2004/49/KE jehtieg li I-
entitajiet responsabbli ghall-manutenzjoni jistabbilixxu
sistema ta’ manutenzjoni biex jizguraw li l-vetturi li
huma jkunu responsabbli ghalihom ikunu fkundizzjoni
ta’ funzjonament sikura. Ghall-gestjoni tat-tibdil ta’ tagh-
mir, proceduri, organizzazzjoni, persunal u interfacdji, I-
entitajiet  responsabbli  ghall-manutenzjoni  ghandu
jkollhom proceduri tal-valutuzzjoni tar-riskji fis-sehh.
Dak ir-rekwizit ghas-sistema tal-manutenzjoni huwa
kopert b'dan ir-Regolament, ukoll.

B’konsegwenza tal-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill
91/440/KEE tad-29 ta’ Lulju 1991 dwar l-izvilupp tal-
linji tal-ferrovija tal-Komunita (}) u I-Artikolu 9(2) tad-
Direttiva 2004/49/KE, ghandha tinghata attenzjoni parti-
kolari ghall-gestjoni tar-riskji fl-interfac¢ji bejn l-atturi
involuti fl-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

L-Artikolu 15 tad-Direttiva 2008/57/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Gunju 2008 dwar I-
interoperabilita tas-sistema ferrovjarja fil-Komunita (%),
jehtieg li l-Istati Membri jiehdu l-passi kollha xierqa
biex jizguraw li s-sottosistemi strutturali li jikkostitwixxu
sistema ferrovjarja jkunu jistghu jitqieghdu fis-servizz biss
jekk jigu ddisinjati, mibnija jew installati b’tali mod li
jissodisfaw ir-rekwiziti essenzjali li jikkoncernawhom
meta jigu integrati fis-sistema ferrovjarja. B'mod partiko-
lari, l-Istati Membri jridu jivverifikaw il-kompatibbilta
teknika ta’ dawn is-sottosistemi mas-sistema ferrovjarja
li fiha jkunu ged jigu integrati u l-integrazzjoni sikura
ta’ dawn is-sottosistemi skont l-ambitu ta’ dan ir-Regola-
ment.

In-nuqqas ta’ approc¢ komuni ghall-ispecifikar u l-wiri
tal-konformita ma’ livelli u rekwiziti tas-sikurezza tas-
sistema ferrovjarja fl-Istati Membri hu wiehed mill-ostakli

L 237, 24.8.1991, p. 25.
L 191, 18.7.2008, p. 1.
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(10)

(11)

ghal-liberalizzazzjoni tas-suq ferrovjarju. Dan it-tip ta’
approc¢ komuni ghandu jigi stabbilit permezz ta’ dan
ir-Regolament.

Biex jigi ffacilitat I-gharfien reciproku fost 1-Istati Membri,
il-metodi uzati ghall-identifikazzjoni u l-gestjoni tar-riskji
kif ukoll il-metodi uzati biex jintwera li s-sistema ferrov-
jarja fit-territorju tal-Unjoni hija konformi mar-rekwiziti
tas-sikurezza, ghandhom jigu armonizzati fost l-atturi
involuti fl-izvilupp u t-thaddim tas-sistema ferrovjarja.
Bhala l-ewwel pass, huwa mehtieg li jigu armonizzati I-
proceduri u l-metodi ghat-twettiq tal-evalwazzjoni tar-
riskji u l-implimentazzjoni tal-mizuri ta’ kontroll tar-riskji
kull meta bidla fil-kundizzjonijiet tat-thaddim jew
materjal ¢did jimponu riskji godda fuq l-infrastruttura
jew l-operazzjonijiet, kif imsemmi fil-punt (2)(d) tal-
Anness IIT tad-Direttiva 2004/49/KE.

Jekk ma tkun tezisti ebda regola nazzjonali notifikata
ghad-definizzjoni ta’ jekk bidla tkunx sinifikanti jew le
ghas-sikurezza fi Stat Membru, il-kumpanija jew l-orga-
nizzazzjoni responsabbli ghall-implimentazzjoni tal-bidla
(il-“proponent”) ghandha tibda billi tqis l-impatt poten-
zjali tal-bidla inkwistjoni fuq is-sikurezza tas-sistema
ferrovjarja. Jekk il-bidla proposta jkollha impatt fuq is-
sikurezza, il-proponent ghandu jivvaluta, permezz ta’
gudizzju espert, is-sinifikat tal-bidla abbazi ta’ sett ta’
kriterji 1i ghandhom jigu stabbiliti fdan ir-Regolament.
Din il-valutazzjoni ghandha twassal ghal wahda minn
tliet konkluzjonijiet. Fl-ewwel sitwazzjoni, il-bidla ma
titqiesx sinifikanti u l-proponent ghandu jimplimenta I-
bidla bl-applikazzjoni tal-metodi tas-sikurezza tieghu
stess. Fit-tieni sitwazzjoni, il-bidla titqies sinifikanti u I-
proponent ghandu jimplimenta l-bidla bl-applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, minghajr il-htiega ta’ intervent
specifiku mill-awtorita nazzjonali tas-sikurezza. Fit-tielet
sitwazzjoni, il-bidla titqies sinifikanti, izda jezistu
dispozizzjonijiet fil-livell tal-Unjoni Ewropea li jirrikjedu
intervent specifiku mill-awtoritd nazzjonali tas-sikurezza
rilevanti, bhal awtorizzazzjoni gdida ghat-tqeghid fis-
servizz ta’ vettura jew bhal revizjonifaggornament tac-
certifikat tas-sikurezza ta’ impriza ferrovjarja jew bhal
revizjonifaggornament tal-awtorizzazzjoni tas-sikurezza
ta’ amministratur tal-infrastruttura.

Kull darba li s-sistema ferrovjarja li tkun diga qed tintuza
tkun suggetta ghal bidla, is-sinifikat tal-bidla ghandu jigi
vvalutat ukoll billi jitgiesu l-bidliet kollha relatati mas-
sikurezza li jaffettwaw l-istess parti tas-sistema mid-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament jew mill-ahhar applikazz-
joni tal-process tal-gestjoni tar-riskji stabbilit fdan ir-
Regolament, skont liema jigi tal-ahhar. L-ghan huwa li
jigi vvalutat jekk it-totalita ta’ dawn il-bidliet tammontax
ghal bidla sinifikanti li tirrikjedi l-applikazzjoni shiha tas-
CSM ghall-evalwazzjoni u l-valutazzjoni tar-riskji.

L-accettabbilta tar-riskji ta’ bidla sinifikanti ghandha tigi
evalwata bl-uzu ta’ wiehed jew aktar mill-principji li
gejjin tal-accettazzjoni tar-riskji: l-applikazzjoni ta’ kodi-
¢ijiet tal-prassi, paragun ma’ partijiet simili tas-sistema

ferrovjarja, jew stima esplicita tar-riskji. Dawn il-principji

(13)

(14)

(15)

(")
)
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kollha ntuzaw bsuccess fghadd ta’ applikazzjonijiet
ferrovjarji, kif ukoll fmodi ohra tat-trasport u industriji
ohra. Il-principju tal-“istima esplicita tar-riskji” spiss
jintuza ghal bidliet kumplessi jew innovattivi. Il-propo-
nent ghandu jkun responsabbli ghall-ghazla tal-principju
li jintuza.

Ghalhekk, meta jigi applikat kodici tal-prassi rikonoxxut
sew, ikun jista’ jitnaqqgas l-impatt tal-applikazzjoni tas-
CSM, skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita. Bl-istess
mod, fejn ikun hemm dispozizzjonijiet fil-livell tal-Unjoni
li jehtiegu l-intervent specifiku tal-awtorita nazzjonali tas-
sikurezza, din l-awtorita ghandha tithalla tagixxi bhala I-
korp tal-valutazzjoni indipendenti, sabiex jitnagqsu I-
kontroverifiki, spejjez mhux mehtiega ghall-industrija u
z-zmien mehtieg biex jidhlu fis-suq.

Sabiex tirrapporta lill-Kummissjoni dwar l-effika¢ja u 1-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, u fejn applikabbli,
biex taghmel rakkomandazzjonijiet sabiex ittejbu, l-Agen-
zija ghandha tkun tista’ tigbor informazzjoni rilevanti
mid-diversi atturi involuti, inkluz minghand l-awtoritajiet
nazzjonali tas-sikurezza, mill-korpi ta’ certifikazzjoni ta’
entitajiet responsabbli ghall-manutenzjoni tal-vaguni tal-
merkanzija u minn entitajiet ohra responsabbli ghall-
manutenzjoni li ma jaqghux fl-ambitu tar-Regolament
tal-Kummissjoni (UE) Nru 445/2011 tal-10 ta’ Mejju
2011 dwar sistema ta’ certifikazzjoni tal-entitajiet respon-
sabbli ghall-manutenzjoni tal-vaguni tal-merkanzija ().

Normalment, l-akkreditament ta’ korp tal-valutazzjoni
ghandu jinghata mill-korp nazzjonali ta’ akkreditament
li ghandu l-kompetenza esklussiva biex jivvaluta jekk il-
korp tal-valutazzjoni jissodisfax ir-rekwiziti stabbiliti mill-
istandards ~ armonizzati. Ir-Regolament (KE) Nru
765/2008 (?) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
9 ta’ Lulju 2008 li jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-akkredi-
tament u ghas-sorveljanza tas-suq relatati mal-kummer-
¢jalizzazzjoni ta’ prodotti  fih dispozizzjonijiet generali
dwar il-kompetenza ta’ dawn il-korpi nazzjonali ta’
akkreditament.

Meta l-legizlazzjoni armonizzata tal-Unjoni tkun tipp-
rovdi ghall-ghazla ta’ korpi tal-valutazzjoni tal-konfor-
mita ghall-implimentazzjoni taghha, l-awtoritajiet pubb-
lici nazzjonali ghandhom iqisu l-akkreditament tras-
parenti, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 765/2008,
bhala I-mezz preferit biex tintwera l-kompetenza teknika
ta’ dawk il-korpi. Madankollu, l-awtoritajiet nazzjonali
jistghu jqisu li ghandhom il-mezzi xierga biex jaghmlu
din il-valutazzjoni huma stess. Fkazijiet bhal dawn, 1-Istat
Membru ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni u lill-Istati
Membri l-ohra l-evidenza dokumentata kollha mehtiega
ghall-verifika tal-kompetenza tal-korp tar-rikonoxximent
li huwa jaghzel ghall-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni
tal-Unjoni. Sabiex jinkiseb l-istess livell ta’ kwalita u
fidu¢ja bhal dak mistenni permezz tal-akkreditament, ir-
rekwiziti u r-regoli ghall-evalwazzjoni u s-sorveljanza

L 122, 11.5.2011, p. 22.

L 218, 13.8.2008, p. 30
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tal-korpi tal-valutazzjoni fil-kaz tar-rikonoxximent ghan-
dhom ikunu ekwivalenti ghal dawk uzati ghall-akkredita-
ment.

(16)  Kwalunkwe persuna, organizzazzjoni jew entita, esterna
jew interna, li tkun indipendenti u kompetenti, awtorita
nazzjonali tas-sikurezza, korp notifikat jew korp mahtur
skont I-Artikolu 17 tad-Direttiva 2008/57KE jista” jagixxi
bhala korp tal-valutazzjoni, dejjem jekk ikun jissodisfa I-
kriterji mehtiega msemmija fl-Anness 1II.

(17)  Ir-rikonoxximent tal-korpi tal-valutazzjoni interni fkon-
formita ma’ dan ir-Regolament ma tehtiegx revizjoni
immedjata ta’ certifikati tas-sikurezza mahruga lil imprizi
ferrovjarji, awtorizzazzjonijiet tas-sikurezza lil amminis-
traturi tal-infrastruttura, u certifikati lil entitajiet respon-
sabbli ghall-manutenzjoni, li jkunu diga nhargu. Ir-reviz-
joni taghhom tista’ ssir id-darba li jkun imissha ssir I-
applikazzjoni ghat-tigdid jew l-aggornament tac-certifikat
tas-sikurezza, l-awtorizzazzjoni tas-sikurezza jew ic-certi-
fikat tal-entita responsabbli ghall-manutenzjoni.

(18)  Fil-legizlazzjoni ezistenti ma hemmx limitu ghall-ghadd
ta’ korpi tal-valutazzjoni akkreditati jew rikonoxxuti fkull
Stat Membru u ma hemmx obbligi biex dawn ikollhom
mill-inqas korp wiched. Meta I-korp tal-valutazzjoni ma
jkunx diga mahtur bil-legizlazzjoni ezistenti nazzjonali
jew b'dik tal-Unjoni, il-proponent jista’ jahtar kwalunkwe
korp tal-valutazzjoni fl-Unjoni jew fpajjiz terz li jkun
akkreditat bi kriterji ekwivalenti u li jissodisfa rekwiziti
ekwivalenti ghal dawk inkluzi fdan ir-regolament. L-Istat
Membru ghandu jkollu I-possibbilta li juza l-akkredita-
ment jew ir-rikonoxximent, jew kwalunkwe kombinazz-
joni taz-zewg alternattivi.

(19)  Ir-Regolament (KE) Nru 352/2009 m’ghadux jghodd, u
ghalhekk ghandu jigi sostitwit b'dan ir-Regolament.

(20)  Fid-dawl tar-rekwiziti godda li dan ir-Regolament gieghed
jintroduci fir-rigward tal-akkreditament u r-rikonoxxi-
ment tal-korp tal-valutazzjoni, l-implimentazzjoni ta’
dan ir-Regolament ghandha tigi ddiferita biex l-atturi
kkoncernati jinghataw Zmien bizzejjed biex jintroducu
u jimplimentaw dan l-appro¢¢ komuni gdid.

(21)  Il-mizuri pprovduti fdan ir-Regolament huma skont I-
opinjoni tal-Kumitat stabbilit skont l-Artikolu 27(1)
tad-Direttiva 2004/49/KE,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Suggett

1. Dan ir-Regolament jistabbilixxi metodu komuni ta’ siku-
rezza (CSM) rivedut ghall-evalwazzjoni u l-valutazzjoni tar-riskiji
kif imsemmi fl-Artikolu 6(3)(a) tad-Direttiva 2004/49/KE.

2. Dan ir-Regolament ghandu jiffacilita l-access ghas-suq
ghas-servizzi tat-trasport ferrovjarju permezz tal-armonizzazz-
joni:

(a) tal-processi tal-gestjoni tar-riskji uzati ghall-valutazzjoni tal-
impatt tal-bidliet fuq il-livelli tas-sikurezza u l-konformita
mar-rekwiziti tas-sikurezza;

(b) tal-iskambju tal-informazzjoni b'rilevanza ghas-sikurezza
fost id-diversi atturi fis-settur ferrovjarju ghall-fini tal-
gestjoni tas-sikurezza fid-diversi interfac¢ji li jezistu fdan
is-settur;

() tal-evidenza li tirrizulta mill-applikazzjoni ta’ process ta’
gestjoni tar-riskji.

Artikolu 2
Ambitu

1. Dan ir-Regolament ghandu jkun applikabbli ghall-propo-
nent, kif definit fl-Artikolu 3(11), kull darba li ssir xi bidla fis-
sistema ferrovjarja ta’ Stat Membru.

Dawn il-bidliet jistghu jkunu ta’ natura teknika, operattiva jew
organizzattiva. Fir-rigward ta’ bidliet organizzattivi, ghandhom
jitgiesu biss dawk il-bidliet li jistghu jhallu impatt fuq il-processi
operattivi jew ta’ manutenzjoni, fkonformita mar-regoli tal-Arti-
kolu 4.

2. Meta, abbazi ta’ valutazzjoni mwettqa skont il-kriterji stab-
biliti fl-Artikolu 4(2) (a) sa (f):

(a) il-bidla titqies li hija sinifikanti, ghandu jigi applikat il-
process tal-gestjoni tar-riskji stabbilit fl-Artikolu 5;

(b) il-bidla titqies li mhix sinifikanti, ikun bizzejjed li tinzamm
id-dokumentazzjoni xierqa li tiggustifika din id-dec¢iZjoni.

3. Dan ir-Regolament ghandu jkun applikabbli wkoll ghas-
sottosistemi  strutturali 1li  d-Direttiva 2008/57/KE  hija
applikabbli ghalihom:

(a) jekk il-valutazzjoni tar-riskji tkun mehtiega mill-ispecifikazz-
joni teknika ta’ interoperabilita’ (TSI) rilevanti; fdan il-kaz it-
TSI ghandha, fejn xieraq, tispecifika liema partijiet ta’ dan ir-
Regolament ikunu applikabbli;

(b) jekk il-bidla tkun sinifikanti kif stabbilit fl-Artikolu 4(2), il-
process tal-gestjoni tar-riskji stipulat fl-Artikolu 5 ghandu
jigi applikat fil-kuntest tat-tqeghid fis-servizz ta’ sottosostemi
strutturali biex tigi zgurata l-integrazzjoni sikura taghhom
fsistema ezistenti, fkonformita mal-Artikolu 15(1) tad-
Direttiva 2008/57/KE.

4. L-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fil-kaz imsemmi fil-
paragrafu 3 (b) ta’ dan l-Artikolu ma ghandhiex twassal ghal
rekwiziti li jkunu kontradittorji ghal dawk stabbiliti fit-TSIs rile-
vanti. Fkaz li jkun hemm kontradizzjonijiet ta’ dan it-tip, il-
proponent ghandu jgharraf lill-Istat Membru kkoncernat, li
min-naha tieghu, jista® mbaghad jiddeciedi li jitlob biex issir
revizjoni tat-TSI skont I-Artikolu 6(2) jew l-Artikolu 7 tad-Diret-
tiva 2008/57/KE jew li tinghata deroga skont l-Artikolu 9(2) ta’
dik id-Direttiva.

5. Is-sistemi ferrovjarji eskluzi mill-ambitu tad-Direttiva
2004/49/KE skont l-Artikolu 2(2) taghha huma eskluzi mill-
ambitu ta’ dan ir-Regolament.

6.  Id-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) Nru 352/2009
ghandhom jibghu applikabbli fir-rigward ta’ progetti li, fid-
data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ikunu fi stadju
avvanzat ta’ zvilupp fit-tifsira tal-Artikolu 2(t) tad-Direttiva
200857 KE.
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Artikolu 3
Definizzjonijiet

Ghall-fini ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet fl-Artikolu 3
tad-Direttiva 2004/49/KE huma applikabbli.

Id-definizzjonijiet li gejjin japplikaw ukoll:

(1) “riskju” tfisser il-frekwenza ta’ okkorrenza ta’ accidenti u
in¢identi li jirrizultaw fi hsara (ikkawzata minn periklu) u
l-livell tas-severita ta’ dik il-hsara;

(2) “analizi tar-riskji” tfisser l-uzu sistematiku tal-informazzjoni
kollha disponibbli biex jigu identifikati 1-perikli u biex jigi
stmat ir-riskju;

(3) “evalwazzjoni tar-riskji” tfisser procedura bbazata fuq I-
analizi tar-riskji biex jigi ddeterminat jekk intlahaqx livell
ta’ riskju accettabbli;

(4) “valutazzjoni tar-riskji” tfisser il-process kumplessiv li
jinkludi l-analizi tar-riskji u l-evalwazzjoni tar-riskji;

(5) “sikurezza” tfisser li ma jkunx hemm riskju inaccettabli ta’
hsara;

(6) “gestjoni tar-riskji” tfisser l-applikazzjoni sistematika tal-
politiki, proceduri u prattiki ta’ gestjoni ghall-kompiti tal-
analizi, evalwazzjoni u kontroll tar-riskji;

(7) “interfaccji” tfisser il-punti kollha ta’ interazzjoni matul ic-
¢iklu tal-hajja ta’ sistema jew sottosistema, inkluz l-operat
u l-manutenzjoni, fejn diversi atturi mis-settur ferrovjarju
jahdmu flimkien ghall-gestjoni tar-riskiji;

(8) “atturi” tfisser il-partijiet kollha li huma, direttament jew
permezz ta’ arrangamenti kuntrattwali, involuti fl-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament;

(9) “rekwiziti tas-sikurezza” tfisser il-karatteristi¢i tas-sikurezza
(kwalitattivi jew kwantitattivi) ta’ sistema u t-thaddim
(inkluz regoli operattivi) u l-manutenzjoni taghha,
mehtiega sabiex jintlahqu l-miri legali jew il-miri tal-
kumpanija dwar is-sikurezza;

(10) “mizuri ta’ sikurezza” tfisser sett ta’ azzjonijiet li jew
inaqqsu I-frekwenza tal-okkorrenza ta’ periklu inkella li
jimmitigaw il-konsegwenzi tieghu sabiex jinkiseb ufjew
jinzamm livell ta’ riskju accettabbli;

(11) “proponent” tfisser wahda minn dawn li gejjin:

(a) impriza ferrovjarja jew amministratur tal-infrastruttura
li jimplimenta mizuri tal-kontroll tar-riskji skont 1-Arti-
kolu 4 tad-Direttiva 2004/49/KE;

(b) entita responsabbli ghall-manutenzjoni li timplimenta
mizuri  skont  l-Artikolu  14a(3)  tad-Direttiva
2004/49/KE;

(c) entita kontraenti jew manifattur li jistieden lil korp
notifikat sabiex japplika l-procedura ta’ verifika “KE”
skont l-Artikolu 18(1) tad-Direttiva 2008/57/KE, jew
lil korp mahtur, skont l-Artikolu 17(3) ta’ dik id-Diret-
tiva.

(d) applikant ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-servizz
ta’ sottosistemi strutturali;

(12) “rapport tal-valutazzjoni tas-sikurezza” tfisser id-dokument
li jkun fih il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni mwettqa minn
korp tal-valutazzjoni dwar is-sistema li tkun qed tigi vvalu-
tata;

(13) “periklu” tfisser kundizzjoni li tista’ twassal ghal accident;

(14) “korp tal-valutazzjoni” tfisser persuna, organizzazzjoni jew
entita, esterna jew interna, li tkun indipendenti u kompe-
tenti, li twettaq investigazzjoni biex tasal ghal gudizzju,
ibbazat fuq evidenza, dwar kemm sistema tkun idonea
biex tissodisfa r-rekwiziti taghha tas-sikurezza;

(15) “kriterji tal-accettazzjoni tar-riskji” tfisser it-termini ta’ refe-
renza li bihom tigi vvalutata l-accettabbilta ta’ riskju speci-
fiku; dawn il-kriterji jintuzaw biex jigi ddeterminat li I-livell
ta’ riskju huwa baxx bizzejjed i ma jkunx necessarju li
tittiched xi azzjoni immedjata biex jitnaqqas aktar;

(16) “registru tal-perikli” tfisser id-dokument li fih jigu rregis-
trati u rreferenzjati I-perikli identifikati, il-mizuri relatati, 1-
origini taghhom u r-referenza ghall-organizzazzjoni i
jkollha tamministrahom;

(17) “identifikazzjoni tal-perikli” tfisser il-process li bih jinstabu,
jigu elenkati u kkaratterizzati l-perikli;

(18) “principju tal-accettazzjoni tar-riskji” tfisser ir-regoli uzati
sabiex wiehed jasal biex jikkonkludi jekk ir-riskju relatat
ghal periklu wiched, jew aktar, ikunx accettabli jew le;

(19) “kodici tal-prassi” tfisser sett ta’ regoli miktuba li, meta
applikati sewwa, jistghu jintuzaw ghall-kontroll ta’ periklu
specifiku wiehed jew aktar;

(20) “sistema ta’ referenza” tfisser sistema ppruvata fil-prattika li
jkollha livell accettabbli ta’ sikurezza u li l-accettabbilta tar-
riskji minn sistema li tkun qed tigi vvalutata tkun tista’ tigi
evalwata maghha bhala paragun;

(21) “stima tar-riskji” tfisser il-process uzat biex jigi mkejjel il-
livell tar-riskji li jkunu ged jigu analizzati, u ssir fdawn il-
fazijiet: l-istima tal-frekwenza, l-analizi tal-konsegwenzi u
l-integrazzjoni taghhom;

(22

—

“sistema teknika” tfisser prodott jew gabra ta’ prodotti li
tinkludi d-disinn, l-implimentazzjoni u dokumentazzjoni
ta’ appogg; l-izvilupp ta’ sistema teknika jibda billi jigu
specifikati r-rekwiziti taghha u jispicca bl-accettazzjoni
taghha; minkejja li jitqies id-disinn ta’ interfac¢ji rilevanti
mal-imgiba umana, l-operaturi umani u l-azzjonijiet
taghhom mhumiex inkluzi fis-sistema teknika; il-process
ta’ manutenzjoni huwa deskritt fil-manwali tal-manuten-
zjoni, imma mhuwiex parti mis-sistema teknika;

(23

~

“konsegwenza katastrofika” tfisser imwiet ufjew tidrib gravi
ufjew hsarat kbar ghall-ambjent li jirrizultaw minn acci-
dent;

(24) “accettazzjoni tas-sikurezza” tfisser l-istatus li l-proponent
jaghti lill-bidla abbazi tar-rapport tal-valutazzjoni tas-siku-
rezza pprovdut mill-korp tal-valutazzjoni;

(25) “sistema” tfisser kwalunkwe parti tas-sistema ferrovjarja li
tkun suggetta ghal bidla, fejn il-bidla tkun ta’ natura
teknika, operattiva jew organizzattiva.
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(26) “regola nazzjonali notifikata” tfisser kwalunkwe regola
nazzjonali notifikata minn Stati Membri skont id-Direttiva
tal-Kunsill 96/48/KE (') jew id-Direttiva 2001/16/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}) u d-Direttivi
2004/49/KE u 2008/57 KE.

(27) “korp tac-certifikazzjoni” tfisser korp tac-certifikazzjoni kif
definit fl-Artikolu 3 tar-Regolament (UE) Nru 445/2011;

(28) “korp tal-valutazzjoni tal-konformita” tfisser korp tal-valu-
tazzjoni tal-konformita kif definit fl-Artikolu 2 tar-Regola-
ment (KE) Nru 765/2008;

(29) “akkreditament” tfisser akkreditament kif definit fl-Arti-
kolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008;

(30) “korp nazzjonali ta’ akkreditament” tfisser korp nazzjonali
ta’ akkreditament kif definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament
(KE) Nru 765/2008;

(31) “rikonoxximent” tfisser attestazzjoni minn korp nazzjonali,
li ma jkunx il-korp nazzjonali ta’ akkreditament, li I-korp
tal-valutazzjoni jissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II
ta’ dan ir-Regolament biex iwettaq l-attivita ta’ valutazzjoni
indipendenti specifikata fl-Artikolu 6(1) u (2).

Artikolu 4
Bidliet sinifikanti

1. Jekk ma jkun hemm ebda regola nazzjonali notifikata
ghad-definizzjoni ta’ jekk bidla tkunx sinifikanti jew le fi Stat
Membru, il-proponent ghandu jqis l-impatt potenzjali tal-bidla
inkwistjoni fuq is-sikurezza tas-sistema ferrovjarja.

Jekk il-bidla proposta ma jkollha ebda impatt fuq is-sikurezza,
ma jkunx mehtieg li jigi applikat il-process tal-gestjoni tar-riskji
deskritt fl-Artikolu 5.

2. Jekk il-bidla proposta jkollha impatt fuq is-sikurezza, il-
proponent ghandu jiddeciedi, permezz ta’ gudizzju espert, xi
jkun is-sinifikat tal-bidla, abbazi ta’ dawn il-kriterji:

(a) il-konsegwenza ta’ nuqgas: l-aghar xenarju kredibbli fil-kaz
ta’ nuqqas fis-sistema li tkun qed tigi vvalutata, fejn titqies 1-
ezistenza ta’ ostakli tas-sikurezza li jkunu esterni ghas-
sistema vvalutata;

(b) l-innovazzjoni uzata fl-implimentazzjoni tal-bidla: dan
jikkoncerna kemm dak li jkun innovattiv fis-settur ferrov-
jarju, kif ukoll dak li jkun gdid ghall-organizzazzjoni li tkun
ged timplimenta l-bidla;

(¢) il-kumplessita tal-bidla;

(d) il-monitoragg: l-inabbilta li jsir monitoragg tal-implimen-
tazzjoni tal-bidla matul i¢c-ciklu tal-hajja tas-sistema, u li
jsiru interventi b’'mod xieraq;

(e) ir-riversibbilta: I-inkapacita tat-treggigh lura ghas-sistema ta’
qabel il-bidla;

(f) l-addizzjonalita: il-valutazzjoni tas-sinifikat tal-bidla fejn
jitqiesu I-bidliet recenti kollha relatati mas-sikurezza ghas-
sistema li tkun qed tigi vvalutata u li ma jkunux tqiesu bhala
sinifikanti.

() GU L 235, 17.9.1996, p. 6.
GU

L 110, 20.4.2001, p. 1.

3. Il-proponent ghandu jzomm dokumentazzjoni adegwata
biex jiggustifika d-decizjoni tieghu.

Artikolu 5
Il-process tal-gestjoni tar-riskji

1. I-proponent ghandu jkun responsabbli ghall-applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament, inkluz mill-valutazzjoni tas-sinifikat tal-
bidla, abbazi tal-kriterji elenkati fl-Artikolu 4, u mit-twettiq tal-
process tal-gestjoni tar-riskji stabbilit fl-Anness 1.

2. Il-proponent ghandu jizgura li l-gestjoni ta’ riskji introdotti
mill-fornituri u I-fornituri tas-servizzi tieghu, inkluz is-sottokun-
tratturi taghhom, issir fkonformita ma’ dan ir-Regolament. Ghal
dan il-ghan, il-proponent ghandu jirrikjedi, permezz ta’ arran-
gamenti kuntrattwali, li l-fornituri u I-fornituri tas-servizzi
tieghu, inkluz is-sottokuntratturi taghhom, jippartecipaw fil-
process tal-gestjoni tar-riskji stabbilit fl-Anness 1.

Artikolu 6
Valutazzjoni indipendenti

1. Il-korp tal-valutazzjoni ghandu jwettaq valutazzjoni indi-
pendenti tal-idoneita kemm tal-applikazzjoni tal-process tal-
gestjoni tar-riskji kif stabbilit fl-Anness I kif ukoll tar-rizultati
tieghu. Dan il-korp tal-valutazzjoni ghandu jissodisfa l-kriterji
elenkati fl-Anness II. Fil-kaz li I-korp tal-valutazzjoni ma
jkunx diga mahtur permezz tal-legizlazzjoni ezistenti tal-Unjoni
jew dik nazzjonali, il-proponent ghandu jahtar il-korp tal-valu-
tazzjoni tieghu stess fl-ewwel opportunita xierqa tal-process tal-
valutazzjoni tar-riskji.

2. Biex iwettaq il-valutazzjoni indipendenti, il-korp tal-valu-
tazzjoni ghandu:

(a) jizgura li ghandu gharfien tajjeb tal-bidla sinifikanti abbazi
tad-dokumentazzjoni pprovduta mill-proponent;

(b) iwettaq valutazzjoni tal-processi uzati ghall-gestjoni tas-siku-
rezza u l-kwalita fil-fazi tad-disinn u tal-implimentazzjoni
tal-bidla sinifikanti, jekk dawk il-processi ma jkunux diga
¢eertifikati minn korp tal-valutazzjoni tal-konformita rile-
vanti;

(c) iwettaq valutazzjoni tal-applikazzjoni ta’ dawk il-processi
tas-sikurezza u tal-kwalita fil-fazi tad-disinn u tal-implimen-
tazzjoni tal-bidla sinifikanti.

Wara li jlesti l-valutazzjoni tieghu skont il-punti (a), (b) u (c), il-
korp tal-valutazzjoni ghandu jipprezenta r-rapport tal-valutazz-
joni tas-sikurezza previst fl-Artikolu 15 u l-Anness III.

3. Ghandha tigi evitata d-duplikazzjoni tax-xoghol bejn dawn
il-valutazzjonijiet:

(a) il-valutazzjoni tal-konformita tas-sistema tal-gestjoni tas-
sikurezza u tas-sistema tal-manutenzjoni ta’ entitajiet
responsabbli ghall-manutenzjoni kif mehtieg mid-Direttiva
2004/49/KE, u;

(b) il-valutazzjoni tal-konformita mwettqa minn korp notifikat
kif definit bl-Artikolu 2(j) tad-Direttiva 2008/57KE jew ta’
korp mahtur skont I-Artikolu 17 ta’ dik id-Direttiva, u;
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(c) kwalunkwe valutazzjoni indipendenti mwettqa mill-korp tal-
valutazzjoni skont dan ir-Regolament.

4.  Minghajr pregudizzju ghal-legizlazzjoni tal-Unjoni, il-
proponent jista’ jaghzel l-awtorita nazzjonali tas-sikurezza
bhala l-korp tal-valutazzjoni meta dik l-awtoritd nazzjonali
tas-sikurezza tkun toffri dan is-servizz u meta l-bidliet sinifikanti
jkunu jikkoncernaw dawn il-kazijiet:

(a) vettura tkun tehtieg awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-servizz,
kif imsemmi fl-Artikoli 22(2) u 24(2) tad-Direttiva
2008/57 KE;

(b) vettura tkun tehtieg awtorizzazzjoni addizzjonali ghat-
tqeghid fis-servizz, kif imsemmi fl-Artikoli 23(5) u 25(4)
tad-Direttiva 2008/57[KE;

(c) ic-certifikat tas-sikurezza jkollu jigi aggornat minhabba bidla
tat-tip, jew tal-ambitu tal-operazzjoni, imsemmija fl-Arti-
kolu 10(5) tad-Direttiva 2004/49/KE;

(d) ic-certifikat tas-sikurezza jkollu jigi rivedut minhabba bidliet
sostanzjali fil-qafas regolatorju tas-sikurezza, kif imsemmi fl-
Artikolu 10(5) tad-Direttiva 2004/49/KE;

(e) l-awtorizzazzjoni tas-sikurezza jkollha tigi aggornata
minhabba bidliet sostanzjali fl-infrastruttura, fis-sinjalar jew
fil-provvista tal-energija, jew fil-principji tat-thaddim u
manutenzjoni taghhom, kif imsemmi fl-Artikolu 11(2) tad-
Direttiva 2004/49/KE;

(f) l-awtorizzazzjoni tas-sikurezza jkollha tigi riveduta
minhabba bidliet sostanzjali fil-gafas regolatorju tas-siku-
rezza, kif imsemmi fl-Artikolu 11(2) tad-Direttiva
2004/49/KE.

Meta bidla sinifikanti tikkoncerna sottosistema strutturali li
tehtieg awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-servizz kif imsemmi
fl-Artikolu 15(1) jew l-Artikolu 20 tad-Direttiva 2008/57KE,
il-proponent jista' jaghzel lill-awtorita nazzjonali tas-sikurezza
bhala I-korp tal-valutazzjoni, meta dik l-awtoritd nazzjonali
tas-sikurezza tkun toffri dan is-servizz, u sakemm il-proponent
ma jkunx diga ta dak il-kompitu lil korp notifikat skont I-Arti-
kolu 18(2) ta’ dik id-Direttiva.

Artikolu 7
Akkreditament/rikonoxximent tal-korp tal-valutazzjoni
Il-korp tal-valutazzjoni previst fl-Artikolu 6 ghandu jkun, jew:

(a) akkreditat mill-korp nazzjonali ta’ akkreditament imsemmi
fl-Artikolu 13(1) skont il-kriterji definiti fl-Anness II, jew;

(b) rikonoxxut mill-korp tar-rikonoxximent imsemmi fl-Arti-
kolu 13(1) skont il-kriterji definiti fl-Anness II, jew;

(c) l-awtorita nazzjonali tas-sikurezza skont ir-rekwizit tal-Arti-

kolu 9(2).
Artikolu 8
Accettazzjoni tal-akkreditament/tar-rikonoxximent

1. Meta taghti ¢-certifikat tas-sikurezza jew l-awtorizzazzjoni
tas-sikurezza skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru
1158/2010 (') jew ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru
1169/2010 (), l-awtorita nazzjonali tas-sikurezza ghandha
tacCetta l-akkreditament jew ir-rikonoxximent moghti minn

()
)

L 326, 10.12.2010, p. 11.

GU
GU L 327, 11.12.2010, p. 13.

Stat Membru skont l-Artikolu 7, bhala prova tal-kapacita tal-
impriza ferrovjarja jew tal-amministratur tal-infrastruttura li
jagixxi bhala korp tal-valutazzjoni.

2. Meta jaghti ¢-certifikat lil entita responsabbli ghall-manu-
tenzjoni skont ir-Regolament (UE) Nru 445/2011, il-korp tac-
certifikazzjoni ghandu jaccetta l-akkreditament jew ir-rikonoxxi-
ment minn Stat Membru bhala prova tal-kapacita tal-entita
responsabbli ghall-manutenzjoni li tagixxi bhala korp tal-valu-
tazzjoni.

Artikolu 9
Tipi ta’ rikonoxximent tal-korp tal-valutazzjoni

1. Jistghu jintuzaw dawn it-tipi ta’ rikonoxximent tal-korp
tal-valutazzjoni:

(a) rikonoxximent, mill-Istat Membru, ta’ entita responsabbli
ghall-manutenzjoni, ta’ organizzazzjoni jew parti minnha,
jew ta’ persuna;

(b) rikonoxximent, mill-awtorita nazzjonali tas-sikurezza, tal-
kapacita ta’ organizzazzjoni jew parti minnha, jew ta’
persuna, li twettaq valutazzjoni indipendenti permezz tal-
valutazzjoni u s-supervizjoni tas-sistema tal-gestjoni tas-
sikurezza ta’ impriza ferrovjarja jew ta’ amministratur tal-
infrastruttura;

(c) meta l-awtorita nazzjonali tas-sikurezza tkun qed tagixxi
bhala korp tac-certifikazzjoni fkonformita mal-Artikolu 10
tar-Regolament (UE) Nru 445/2011, ir-rikonoxximent mill-
awtorita nazzjonali tas-sikurezza tal-kapacita ta’ organiz-
zazzjoni jew parti minnha, jew ta’ persuna, li twettaq valu-
tazzjoni indipendenti permezz tal-valutazzjoni u s-superviz-
joni tas-sistema tal-manutenzjoni ta’ entita responsabbli
ghall-manutenzjoni;

(d) rikonoxximent, mill-korp tar-rikonoxximent mahtur mill-
Istat Membru, ta’ kapacita ta’ entita responsabbli ghall-
manutenzjoni, ta’ organizzazzjoni jew parti minnha, jew
ta’ persuna, li twettaq valutazzjoni indipendenti.

2. Meta l-Istat Membru jirrikonoxxi l-awtorita nazzjonali tas-
sikurezza bhala korp tal-valutazzjoni, dak I-Istat Membru
jassumi r-responsabbilta li jizgura li l-awtorita nazzjonali tas-
sikurezza tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti fl-Anness II; Fdan il-
kaz, il-funzjonijiet tal-korp tal-valutazzjoni tal-awtorita nazz-
jonali tas-sikurezza ghandhom jidhru b'mod ¢ar li huma indi-
pendenti mill-funzjonijiet l-ohra tal-awtorita nazzjonali tas-siku-
rezza.

Artikolu 10

Il-validita ta’ rikonoxximent

1. Fil-kazijiet imsemmija fl-Artikolu 9(1)(a) u (d) u l-Arti-
kolu 9(2), il-perjodu tal-validita ta’ rikonoxximent ma ghandhux
ikun itwal minn 5 snin mid-data li jinghata.

2. Fil-kaz imsemmi fl-Artikolu 9(1)(b);

(a) id-dikjarazzjoni ta’ rikonoxximent ta’ impriza ferrovjarja jew
ta’ amministratur tal-infrastruttura ghandha tidher fuq ic-
certifikat tas-sikurezza rilevanti fl-ispazju Nru 5, ghal “Infor-
mazzjoni Addizzjonali”, tal-format armonizzat tac-certifikati
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tas-sikurezza previst fl-Anness 1 tar-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 653/2007 () u fil-parti adegwata
tal-awtorizzazzjonijiet tas-sikurezza;

=

il-perjodu tal-validita ta’ rikonoxximent ghandu jkun limitat
ghall-perjodu tal-validita tac-certifikat tas-sikurezza jew tal-
awtorizzazzjoni tas-sikurezza li ghalih ikun inghata. Fdan il-
kaz, it-talba ghar-rikonoxximent ghandha ssir id-darba li
jkun imissha ssir l-applikazzjoni ghat-tigdid jew l-aggorna-
ment tac-Certifikat tas-sikurezza jew tal-awtorizzazzjoni tas-
sikurezza.

3. Fil-kazijiet imsemmija fl-Artikolu 9(1)(c);

(a) id-dikjarazzjoni ta’ rikonoxximent ta’ entita responsabbli
ghall-manutenzjoni ghandha tidher fuq ic¢-certifikat rilevanti
fl-ispazju Nru 5, ghal “Informazzjoni Addizzjonali”, tal-format
armonizzat tac-Certifikati ghal entitajiet responsabbli ghall-
manutenzjoni previst fl-Anness V, jew l-Anness VI fejn rile-
vanti, tar-Regolament (UE) Nru 445/2011;

Cx

il-perjodu tal-validita ta’ rikonoxximent ghandu jkun limitat
ghall-perjodu tal-validita tac-certifikat mahrug mill-korp tac-
certifikazzjoni li ghalih ikun inghata. Fdan il-kaz, it-talba
ghar-rikonoxximent ghandha ssir id-darba li jkun imissha
ssir l-applikazzjoni ghat-tigdid jew l-aggornament ta’ dak
ic-certifikat.

Artikolu 11

Sorveljanza mill-korp tar-rikonoxximent

1. Banalogija mar-rekwiziti previsti fl-Artikolu 5(3) u 5(4)
tar-Regolament (KE) Nru 765/2008 ghall-akkreditament, il-
korp tar-rikonoxximent ghandu jwettaq sorveljanza perjodika
biex jivverifika li l-korp tal-valutazzjoni li huwa rrikonoxxa
jibga' jissodisfa l-kriterji stabbiliti fl-Anness II matul il-perjodu
tal-validita tar-rikonoxximent.

2. Fkaz li I-korp tal-valutazzjoni ma jibqax jissodisfa I-kriterji
stabbiliti fl-Anness II, il-korp tar-rikonoxximent ghandu jillimita
l-ambitu tal-applikazzjoni tar-rikonoxximent, jissospendi r-riko-
noxximent jew jirtirah, skont ma jkun il-livell tan-nuqqas ta’
konformita.

Artikolu 12

Kriterji inqas rigoruzi fil-kaz li bidla sinifikanti ma tkunx
tehtieg ir-rikonoxximent reciproku

Meta l-valutazzjoni tar-riskji ghal bidla sinifikanti ma tkunx
tehtieg rikonoxximent reciproku, il-proponent ghandu jahtar
korp tal-valutazzjoni li mill-inqas ikun jissodisfa r-rekwiziti
tal-kompetenza, tal-indipendenza u tal-imparzjalita tal-Anness IL.
Ir-rekwiziti 1-ohra tal-paragrafu 1 tal-Anness II jistghu jsiru ingas
rigoruzi, b’'mod mhux diskriminatorju u bi ftehim mal-awtorita
nazzjonali tas-sikurezza.

Artikolu 13
L-ghoti ta’ informazzjoni lill-Agenzija

1. Fejn ikun applikabbli, sa mhux aktar tard mill-21 ta’ Mejju
2015, l-Istati Membri ghandhom jgharrfu lill-Agenzija dwar
liema huwa I-korp nazzjonali ta’ akkreditament ufjew il-korp
jew korpi nazzjonali tar-rikonoxximent taghhom ghall-finijiet
ta’ dan ir-Regolament, kif ukoll liema huma l-korpi tal-valutazz-
joni rikonoxxuti minnhom fkonformita mal-Artikolu 9(1)(a). Fi

(") GU L 153, 14.6.2007, p. 9.

zmien xahar mill-bidla, I-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw
kwalunkwe tibdil 1i jsehh fdik is-sitwazzjoni. L-Agenzija
ghandha taghmel din l-informazzjoni disponibbli lill-pubbliku.

2. Sa mhux aktar tard mill-21 ta’ Mejju 2015, il-korp nazz-
jonali ta’ akkreditament ghandu jgharraf lill-Agenzija dwar liema
huma l-korpi tal-valutazzjoni akkreditati minnu, kif ukoll dwar
il-qasam ta’ kompetenza li dawk il-korpi tal-valutazzjoni gew
akkreditati ghalih kif previst fil-punti 2 u 3 tal-Anness II. Fi
zmien xahar mill-bidla, ghandu jigi notifikat ukoll kwalunkwe
tibdil li jsehh fdik is-sitwazzjoni. L-Agenzija ghandha taghmel
din l-informazzjoni disponibbli lill-pubbliku.

3. Sa mhux aktar tard mill-21 ta’ Mejju 2015, il-korp tar-
rikonoxximent ghandu jgharraf lill-Agenzija dwar liema huma 1-
korpi tal-valutazzjoni rikonoxxuti minnu, kif ukoll dwar il-
gasam ta’ kompetenza li dawk il-korpi tal-valutazzjoni gew
rikonoxxuti ghalih kif previst fil-punti 2 u 3 tal-Anness II. Fi
zmien xahar mill-bidla, ghandu jigi notifikat ukoll kwalunkwe
tibdil i jsehh fdik is-sitwazzjoni. L-Agenzija ghandha taghmel
din l-informazzjoni disponibbli lill-pubbliku.

Artikolu 14

Appogg mill-Agenzija  ghall-akkreditament jew  ir-
rikonoxximent tal-korp tal-valutazzjoni

1. L-Agenzija ghandha torganizza evalwazzjonijiet bejn il-

pari fost il-korpi tar-rikonoxximent abbazi tal-istess principji
stabbiliti fl-Artikolu 10 tar-Regolament (KE) Nru 765/2008.

2. L-Agenzija ghandha torganizza, b’kollaborazzjoni mal-
Kooperazzjoni Ewropea ghall-Akkreditament (EA), tahrig dwar
dan ir-Regolament ghall-korpi nazzjonali ta’ akkreditament u
ghall-korpi tar-rikonoxximent, mill-inqas ma’ kull darba i ssir
revizjoni gdida ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 15
Rapporti tal-valutazzjoni tas-sikurezza

1. Il-korp tal-valutazzjoni ghandu jipprezenta lill-proponent
rapport tal-valutazzjoni tas-sikurezza skont ir-rekwiziti stabbiliti
fl-Anness III. Il-proponent ghandu r-responsabbilta li jiddeter-
mina jekk u meta l-konkluzjonijiet tar-rapport tal-valutazzjoni
tas-sikurezza ghandhomx jitqiesu ghall-ac¢ettazzjoni tas-siku-
rezza tal-bidla vvalutata. Il-proponent ghandu jiggustifika u
jiddokumenta kwalunkwe parti tar-rapport tal-valutazzjoni tas-
sikurezza li, eventwalment, il-proponent ma jagbilx maghha.

2. Fil-kaz imsemmi fil-punt (b) tal-Artikolu 2(3), skont il-
paragrafu 5 ta’ dan l-Artikolu, id-dikjarazzjoni msemmija fl-Arti-
kolu 16 ghandha tigi accettata mill-awtorita nazzjonali tas-siku-
rezza fid-decizjoni taghha li tawtorizza t-tqeghid fis-servizz ta’
sottosistemi strutturali u ta’ vetturi.

3. Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 16 tad-Direttiva
2008/57[KE, l-awtorita nazzjonali tas-sikurezza ma tistax titlob
li jsiru verifiki addizzjonali jew analizijiet tar-riskji, sakemm ma
tkunx tista’ turi li jkun hemm riskju sostanzjali ghas-sikurezza.

4. Fil-kaz imsemmi fil-punt (a) tal-Artikolu 2(3), skont il-
paragrafu 5 ta’ dan l-Artikolu, id-dikjarazzjoni msemmija fl-Arti-
kolu 16 ghandha tigi accettata mill-korp notifikat responsabbli
ghall-hrug tac-certifikat tal-konformita, sakemm ma jiggustifikax
u jiddokumenta d-dubji tieghu dwar is-suppozizzjonijiet li jkunu
saru u l-adegwatezza tar-rizultati.
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5. Meta sistema, jew parti minn sistema, tkun diga giet accet-
tata wara l-process tal-gestjoni tar-riskji specifikat fdan ir-Rego-
lament, ir-rapport tal-valutazzjoni tas-sikurezza rizultanti ma
ghandu jigi ddubitat minn ebda korp tal-valutazzjoni iehor li
jkun responsabbli ghat-twettiq ta’ valutazzjoni gdida tal-istess
sistema. Ir-rikonoxximent rec¢iproku ghandu jkun dipendenti
fuq il-wiri li s-sistema tkun se tintuza bl-istess kundizzjonijiet
funzjonali, operattivi u ambjentali bhal dawk tas-sistema diga
accettata, u li gew applikati kriterji tal-accettazzjoni tar-riskji
ekwivalenti.

Artikolu 16
Dikjarazzjoni mill-proponent

Abbazi tar-rizultati tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u tar-
rapport tal-valutazzjoni tas-sikurezza provduti mill-korp tal-
valutazzjoni, il-proponent ghandu jipprezenta dikjarazzjoni bil-
miktub li I-perikoli u r-riskji assocjati identifikati kollha huma
kkontrollati flivell accettabbli.

Artikolu 17
Gestjoni tal-kontroll tar-riskji u awditi

1. L-imprizi ferrovjarji u l-amministraturi tal-infrastruttura
ghandhom jinkludu l-awditi tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regola-
ment fl-iskema ta’ awditjar rikorrenti taghhom ghas-sistema tal-
gestjoni tas-sikurezza kif imsemmi fl-Artikolu 9 tad-Direttiva
2004/49/KE.

2. L-entitajiet responsabbli ghall-manutenzjoni ghandhom
jinkludu l-awditi tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament fl-
iskema ta’ awditjar rikorrenti taghhom ghas-sistema tal-manu-
tenzjoni kif imsemmi fl-Artikolu 14a(3) tad-Direttiva
2004/49KE.

3. Bhala parti mill-kompiti definiti fl-Artikolu 16(2)(e) tad-
Direttiva 2004/49/KE, l-awtorita nazzjonali tas-sikurezza
ghandha taghmel supervizjoni tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Rego-
lament mill-imprizi ferrovjarji, l-lamministraturi tal-infrastruttura
u l-entitajiet responsabbli ghall-manutenzjoni li ma jaqghux fl-
ambitu tar-Regolament (UE) Nru 445/2011 izda li huma iden-
tifikati fir-Registru Nazzjonali tal-Vetturi.

4. Bhala parti mill-kompiti definiti fl-Artikolu 7(1) tar-Rego-
lament (UE) Nru 445/2011, il-korp tac-certifikazzjoni ta’ entita
responsabbli  ghall-manutenzjoni ta’ vaguni tal-merkanzija
ghandu jissorvelja l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament mill-
entita responsabbli ghall-manutenzjoni.

Artikolu 18
Reazzjoni u progress tekniku

1. Kull amministratur tal-infrastruttura u kull impriza ferrov-
jarja ghandhom, fir-rapport annwali tas-sikurezza taghhom
imsemmi fl-Artikolu 9(4) tad-Direttiva 2004/49/KE, jirrap-
portaw fil-qosor dwar l-esperjenza taghhom fl-applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament. Ir-rapport ghandu jinkludi wkoll sintezi tad-
decizjonijiet dwar il-livell tas-sinifikat tal-bidliet.

2. Kull awtorita nazzjonali tas-sikurezza ghandha, fir-rapport
annwali tas-sikurezza taghha msemmi fl-Artikolu 18 tad-Diret-
tiva 2004/49/KE, tirrapporta dwar l-esperjenza tal-proponenti fl-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, u, fejn xieraq, l-esperjenza
taghha stess.

3. Ir-rapport annwali tal-manutenzjoni tal-entitajiet respon-
sabbli ghall-manutenzjoni ta’ vaguni tal-merkanzija msemmi
fil-punt 1(7)(4)(k) tal-Anness IIl tar-Regolament (UE) Nru
445/2011, ghandu jinkudi informazzjoni dwar l-esperjenza
tal-entitajiet responsabbli ghall-manutenzjoni fl-applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament. L-Agenzija ghandha tigbor din l-infor-
mazzjoni b’koordinazzjoni mal-korpi tac-certifikazzjoni rispet-
tivi.

4. L-entitajiet l-ohra responsabbli ghall-manutenzjoni li ma
jaqghux fl-ambitu tar-Regolament (UE) Nru 445/2011 ghan-
dhom ukoll jagsmu l-esperjenza taghhom mal-Agenzija dwar
l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. L-Agenzija ghandha
tikkoordina l-iskambju tal-esperjenzi ma’ dawn l-entitajiet
responsabbli ghall-manutenzjoni u mal-awtoritajiet nazzjonali
tas-sikurezza.

5. L-Agenzija ghandha tigbor l-informazzjoni kollha dwar I-
esperjenza miksuba fl-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament u,
meta mehtieg, ghandha taghmel rakkomandazzjonijiet Ilill-
Kummissjoni bil-hsieb li ttejjeb dan ir-Regolament.

6. Qabel il-21 ta’ Mejju 2018, l-Agenzija ghandha tipp-
rezenta rapport lill-Kummissjoni li jkun jinkludi:

(a) analizi tal-esperjenza miksuba fl-applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament, inkluzi kazijiet fejn is-CSM ikun gie applikat
minn proponenti fuq bazi volontarja qabel id-data rilevanti
tal-applikazzjoni prevista fl-Artikolu 20;

(b) analizi tal-esperjenza miksuba mill-proponenti fir-rigward ta’
decizjonijiet dwar il-livell tas-sinifikat tal-bidliet.

(c) analizi tal-kazijiet fejn ikunu ntuzaw kodicijiet tal-prassi kif
stabbilit fil-punt 2.3.8 tal-Anness [;

(d) analizi tal-esperjenza miksuba fl-akkreditament u r-rikonox-
ximent tal-korpi tal-valutazzjoni;

(e) analizi tal-effikacja generali ta’ dan ir-Regolament.

L-awtoritajiet nazzjonali tas-sikurezza ghandhom jghinu lill-
Agenzija fil-gbir ta’ din l-informazzjoni.
Artikolu 19
Thassir

Ir-Regolament (KE) Nru 352/2009 huwa mbhassar beffett mill-
21 ta’ Mejju 2015.

Ir-referenzi ghar-Regolament imhassar ghandhom jittiehdu
bhala referenzi ghal dan ir-Regolament.
Artikolu 20
Dhul fis-sehh u applikazzjoni
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara

l-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-21 ta’ Mejju 2015.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Brussell, it-30 ta” April 2013.
Ghall-Kummissjoni

Il-President
José Manuel BARROSO
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1.2.2.

ANNESS I

PRINCIPJI GENERALI APPLIKABBLI GHALL-PROCESS TAL-GESTJONI TAR-RISKJI
Prin¢ipji generali u obbligi

. Il-process tal-gestjoni tar-riskji ghandu jibda b’definizzjoni tas-sistema li tkun qed tigi vvalutata u jinkludi dawn I-

attivitajiet:

(a) il-process tal-valutazzjoni tar-riskji, li ghandu jiddefenixxi l-perikli, ir-riskji, il-mizuri assocjati tas-sikurezza u r-
rekwiziti rizultanti tas-sikurezza li ghandhom jigu ssodisfati mis-sistema li tkun qed tigi vvalutata;

(b) il-wiri tal-konformita tas-sistema mar-rekwiziti tas-sikurezza identifikati; u

(c) il-gestjoni tal-perikli kollha identifikati u I-mizuri asso¢jati tas-sikurezza.

I-process tal-gestjoni tar-riskji huwa rikorrenti, u muri fid-disinn fl-Appendici. Il-process jintemm meta tintwera -
konformita tas-sistema mar-rekwiziti kollha tas-sikurezza necessarji ghall-accettazzjoni tar-riskji relatati mal-perikli
identifikati.

. Il-process tal-gestjoni tar-riskji ghandu jinkludi attivitajiet xierqa ta’ garanzija tal-kwalitd u ghandu jitwettaq minn

persunal kompetenti. Il-process ghandu jigi vvalutat independentement, minn korp tal-valutazzjoni wiched jew
aktar.

. Il-proponent responsabbli ghall-process tal-gestjoni tar-riskji ghandu jzomm registru tal-perikli skont il-punt 4.

. L-atturi li diga jkollhom fis-sehh metodi jew ghodod ghall-valutazzjoni tar-riskji jistghu jkomplu japplikawhom,

sakemm dawn il-metodi jkunu kumpatibbli mad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament u suggetti ghal dawn il-
kundizzjonijiet:

(a) il-metodi jew 1-ghodod tal-valutazzjoni tar-riskji jkunu deskritti fsistema tal-gestjoni tas-sikurezza li tkun giet
accettata minn awtorita nazzjonali tas-sikurezza skont I-Artikolu 10(2)(a) jew 1-Artikolu 11(1)(a) tad-Direttiva
2004/49/KE; jew

(b) il-metodi jew I-ghodod tal-valutazzjoni tar-riskji jkunu mehtiega minn TSI jew ikunu jikkonformaw mal-
istandards rikonoxxuti disponibbli ghall-pubbliku specifikati fir-regoli nazzjonali notifikati.

. Minghajr pregudizzju ghar-responsabbilta civili skont ir-rekwiziti legali tal-Istati Membri, il-process tal-valutazzjoni

tar-riskji ghandu jaga’ taht ir-responsabbilta tal-proponent. B'mod partikolari, il-proponent ghandu jiddeciedi, bil-
qbil tal-atturi kkoncernati, dwar min se jkun responsabbli ghat-twettiq tar-rekwiziti tas-sikurezza li jirrizultaw mill-
valutazzjoni tar-riskji. Ir-rekwiziti tas-sikurezza assenjati mill-proponent lil dawk I-atturi ma ghandhomx imorru lil
hinn mill-ambitu tar-responsabbiltd u d-dominju ta’ kontroll taghhom. Din id-de¢izjoni ghandha tiddependi fuq it-
tip tal-mizuri tas-sikurezza maghzula biex jikkontrollaw ir-riskji ghal livell accettabbli. Il-wiri tal-konformita mar-
rekwiziti tas-sikurezza ghandu jsir skont il-punt 3.

. L-ewwel pass tal-process tal-gestjoni tar-risjki ghandu jidentifika, fdokument imfassal mill-proponent, il-kompiti

differenti tal-atturi, kif ukoll l-attivitajiet taghhom tal-gestjoni tar-riskji. Il-proponent ghandu r-responsabbilta i
jikkoordina l-kollaborazzjoni mill-qrib fost id-diversi atturi involuti, skont il-kompiti rispettivi taghhom, sabiex
iwettqu l-gestjoni tal-perikli u l-mizuri assodjati tas-sikurezza taghhom.

. L-evalwazzjoni tal-applikazzjoni korretta tal-process tal-gestjoni tar-riskji hija fir-responsabbilta tal-korp tal-valu-

tazzjoni.

Gestjoni tal-interfa¢éji

. Ghal kull interfac¢ja rilevanti ghas-sistema li tkun qed tigi vvalutata u minghajr pregudizzju ghall-ispecifikazz-

jonijiet tal-interfac¢ji definiti fit-TSIs rilevanti, l-atturi kkoncernati tas-settur ferrovjarju ghandhom jikkooperaw
sabiex flimkien jidentifikaw u jwettqu 1-gestjoni tal-perikli u l-mizuri relatati tas-sikurezza li jehtiegu li jigu ttrattati
fdawn l-interfac¢ji. L-amministrazzjoni tar-riskji komuni fl-interfac¢ji ghandha tigi kkoordinata mill-proponent.

Meta attur, biex jissodisfa rekwizit tas-sikurezza, jidentifika I-htiega ta’ mizura tas-sikurezza li ma jkunx jista’
jimplimenta hu nnifsu, ghandu, wara li jilhaq gbil ma’ attur ichor, jittrasferixxi 1-gestjoni tal-periklu relatat lil
dan tal-ahhar skont il-process stabbilit fil-punt 4.
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1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

2.1.
2.1.1.

Ghas-sistema li tkun qed tigi vvalutata, kwalunkwe attur li jintebah li mizura tas-sikurezza mhix konformi jew hi
inadegwata huwa responsabbli li jinnotifikaha lill-proponent, li min-naha tieghu ghandu jinforma lill-attur li jkun
ged jimplimenta l-mizura tas-sikurezza.

L-attur li jkun qed jimplimenta l-mizura tas-sikurezza ghandu mbaghad jinforma lill-atturi kollha affettwati mill-
problema kemm fl-ambitu tas-sistema li tkun qed tigi vvalutata, kemm, sa fejn ikun maghruf mill-attur, fl-ambitu
ta’ sistemi ohra ezistenti li juzaw l-istess mizura tas-sikurezza.

Meta ma jkunx jista' jintlahaq ftehim bejn zewg atturi jew aktar, ikun fir-responsabbilta tal-proponent biex isib
soluzzjoni xierqa.

Meta rekwizit fregola nazzjonali notifikata ma jkunx jista’ jigi ssodisfat minn attur, il-proponent ghandu jiechu parir
mill-awtorita kompetenti rilevanti.

Indipendentement mid-definizzjoni tas-sistema li tkun qed tigi vvalutata, il-proponent huwa responsabbli biex
jizgura li l-gestjoni tar-riskji tkopri s-sistema nnifisha u l-integrazzjoni taghha fis-sistema ferrovjarja kollha
kemm hi.

DESKRIZZJONI TAL-PROCESS TAL-VALUTAZZJONI TAR-RISK]JI
Deskrizzjoni generali

Il-process tal-valutazzjoni tar-riskji huwa I-process rikorrenti kumplessiv li jinkludi:
(a) id-definizzjoni tas-sistema;

(b) l-analizi tar-riskji, inkluz l-identifikazzjoni tal-perikli;

(c) l-evalwazzjoni tar-riskji.

Il-process tal-valutazzjoni tar-riskji ghandu jinteraggixxi mal-gestjoni tal-perikli skont il-punt 4.1.

. Id-definizzjoni tas-sistema ghandha tindirizza, mill-inqas, dawn il-kwistjonijiet:

(a) l-ghan tas-sistema (l-iskop mixtieq);

(b) il-funzjonijiet u l-elementi tas-sistema, fejn rilevanti (inkluz l-elementi umani, tekni¢i u operattivi);
(c) il-konfini tas-sistema, inkluz sistemi interattivi ohra;

(d) linterfacgji fizici (sistemi interattivi) u funzjonali (input u output funzjonali);

() l-ambjent tas-sistema (ez. fluss energetiku u termali, xokkijiet, vibrazzjonijiet, interferenzi elettromanjetici, uzu
operattiv);

(f) mizuri ezistenti tas-sikurezza u, wara r-rikorrenzi rilevanti mehtiega, definizzjoni tar-rekwiziti tas-sikurezza
identifikati mill-process tal-valutazzjoni tar-riskiji;

(g) is-suppozizzjonijiet li jiddeterminaw il-limiti tal-valutazzjoni tar-riskji.

. L-identifikazzjoni tal-perikli ghandha titwettaq ghas-sistema definita, skont il-punt 2.2.

. L-accettabbilta tar-riskji tas-sistema li tkun qed tigi vvalutata ghandha tigi evalwata skont wiehed jew aktar minn

dawn il-principji tal-accettazzjoni tar-riskji:

(a) l-applikazzjoni tal-kodicijiet tal-prassi (il-punt 2.3);
(b) paragun ma’ sistemi simili (il-punt 2.4);

(c) stima esplicita tar-riskji (il-punt 2.5).

Skont il-prin¢ipji msemmija fil-punt 1.1.5, il-korp tal-valutazzjoni ghandu joqghod lura milli jimponi l-prin¢ipju
tal-accettazzjoni tar-riskji li ghandu jintuza mill-proponent.

. Fl-evalwazzjoni tar-riskji, il-proponent ghandu juri li l-princ¢ipju maghzul tal-accettazzjoni tar-riskji gie applikat

b'mod xieraq. Il-proponent ghandu wkoll jivverifika li l-prin¢ipji maghzula tal-accettazzjoni tar-riskji jintuzaw
b'mod konsistenti.
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2.1.6.

2.2
2.2.1.

2.3.
2.3.1.

L-applikazzjoni ta’ dawn il-princ¢ipji tal-accettazzjoni tar-riskji ghandha tidentifika mizuri possibbli tas-sikurezza li
jaghmlu accettabbli r-riskju/i tas-sistema li tkun qed tigi vvalutata. Fost dawn il-mizuri tas-sikurezza, dawk magh-
zula biex jikkontrollaw ir-riskju/i ghandhom isiru r-rekwiziti tas-sikurezza li jkollhom jigu ssodisfati mis-sistema. II-
konformitd ma’ dawn ir-rekwiziti tas-sikurezza ghandha tintwera skont il-punt 3.

. Il-process rikorrenti tal-valutazzjoni tar-riskji jitgies komplet meta jkun intwera li r-rekwiziti kollha tas-sikurezza

jkunu gew issodisfati u ma jkun fadal l-ebda periklu ragonevolment prevedibbli addizzjonali xjitgies.

Identifikazzjoni tal-perikli

ll-proponent ghandu jidentifika b'mod sistematiku, billi jirrikorri ghal firxa wiesgha ta’ gharfien espert minn tim
kompetenti, il-perikli kollha 1i huma ragjonevolment prevedibbli ghas-sistema kollha li tkun qed tigi vvalutata,
ghall-funzjonijiet taghha fejn xieraq, u ghall-interfac¢ji taghha.

I-perikli kollha identifikati ghandhom jigu rregistrati fir-registru tal-perikli skont il-punt 4.

. Biex l-isforzi tal-valutazzjoni tar-riskji jigu ffukati fuq l-aktar riskji importanti, il-perikli ghandhom jigu kklassifikati

skont ir-riskju stmat li jorigina minnhom. Abbazi tal-opinjoni esperta, il-perikli asso¢jati ma’ riskju generalment
accettabbli ma jehtigux i jigu analizzati aktar imma ghandhom jigu rregistrati fir-registru tal-perikli. Il-klassifikazz-
joni taghhom ghandha tkun iggustifikata sabiex tkun tista’ ssir valutazzjoni indipendenti minn korp tal-valutazz-
joni.

. Bhala kriterju, riskji li jirrizultaw minn perikli jistghu jigu kklassifikati bhala generalment accettabli meta r-riskju

tant ikun zghir i ma jkunx ragonevoli li tigi implimentata xi mizura addizzjonali ta’ sikurezza. L-opinjoni esperta
ghandha tqis li l-kontribut tar-riskji generalment accettabli kollha ma jeccedix il-proporzjon definit tar-riskju
kumplessiv.

. Matul l-identifikazzjoni tal-perikli, jistghu jigu identifikati mizuri ta’ sikurezza. Dawn ghandhom jigu rregistrati fir-

registru tal-perikli skont il-punt 4.

. L-identifikazzjoni tal-perikli tehtieg li titwettaq biss fuq livell ta’ dettall suffi¢jenti biex jigi identifikat fejn il-mizuri

ta’ sikurezza jkunu mistennija jikkontrollaw ir-riskji skont wiehed mill-principji tal-accettazzjoni tar-riskji msem-
mija fil-punt 2.1.4. Jista’ jkun mehtieg li bejn il-fazijiet tal-analizi tar-riskji u l-evalwazzjoni tar-riskji jkun hemm
rikorrenza sakemm jintlahaq livell suffi¢jenti ta’ dettall ghall-identifikazzjoni tal-perikli.

. Kull fejn jintuza kodici tal-prassi jew sistema ta’ referenza biex jigi kkontrollat ir-riskju, l-identifikazzjoni tal-perikli

tista’ tigi limitata ghal:

(a) verifika tar-rilevanza tal-kodici tal-prassi jew tas-sistema ta’ referenza;

(b) identifikar tad-devjazzjonijiet mill-kodici tal-prassi jew mis-sistema ta’ referenza.
Uzu tal-kodicijiet tal-prassi u l-evalwazzjoni tar-riskji

ll-proponent, bl-appogg tal-atturi involuti l-ohra, ghandu janalizza jekk wiched mill-perikli jew aktar humiex
koperti kif xieraq mill-applikazzjoni tal-kodicijiet tal-prassi rilevanti.

. Il-kodicijiet tal-prassi ghandhom jissodisfaw, mill-anqgas, dawn ir-rekwiziti:

(a) Iridu jkunu rrikonoxxuti sew fis-settur ferrovjarju. Jekk dan ma jkunx il-kaz, ikun mehtieg li I-kodicijiet tal-
prassi jigu ggustifikati u jkunu accettabbli ghall-korp tal-valutazzjoni;

(b) Iridu jkunu rilevanti ghall-kontroll tal-perikli meqjusa fis-sistema li tkun qed tigi vvalutata. L-applikazzjoni
effikaci ta’ kodici tal-prassi fkazijiet simili ghall-gestjoni ta’ bidliet u l-kontroll effettiv tal-perikli identifikati fis-
sistema, fis-sens tar-Regolament, hija suffi¢jenti biex din titqies bhala rilevanti;

(¢) Fuq talba, dawn ghandhom ikunu disponibbli ghall-korpi tal-evalwazzjoni biex jew jivvalutaw jew, fejn ikun
rilevanti, jirrikonoxxu b’'mod reciproku, skont I-Artikolu 15(5), l-idoneita kemm tal-applikazzjoni tal-process
tal-gestjoni tar-riskji kif ukoll tar-rizultati tieghu.

. Fejn tkun mehtiega konformita mat-TSI skont id-Direttiva 2008/57/KE u t-TSI rilevanti ma timponix il-process tal-

gestjoni tar-riskji stabbilit minn dan ir-Regolament, it-TSIs jistghu jitqiesu bhala kodicijiet tal-prassi ghall-kontroll
tal-perikli, sakemm ir-rekwizit (b) tal-punt 2.3.2 ikun issodisfat.

. Ir-regoli nazzjonali nnotifikati skont I-Artikolu 8 tad-Direttiva 2004/49/KE u l-Artikolu 17(3) tad-Direttiva

2008/57[KE jistghu jitqiesu bhala kodicijiet tal-prassi sakemm ir-rekwiziti tal-punt 2.3.2 ikunu ssodisfati.
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2.4,
2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

2.5.
2.5.1.

. Jekk periklu wiehed jew aktar ikun(u) ikkontrollat(i) minn kodicijiet tal-prassi li jissodisfaw ir-rekwiziti tal-

punt 2.3.2, ir-riskji assocjati ma’ dawn il-perikli ghandhom jitgiesu accettabbli. Dan ifisser li:
() dawn ir-riskji ma jehtigux li jigu analizzati aktar;

(b) l-uzu tal-kodicijiet tal-prassi ghandu jigi rregistrat fir-registru tal-perikli bhala rekwizit tas-sikurezza ghall-perikli
rilevanti.

. Fejn ma jkunx hemm konformita totali mal-kodici tal-prassi, il-proponent ghandu juri li l-approc¢ alternattiv

adottat iwassal ghall-istess livell ta’ sikurezza.

. Jekk bl-applikazzjoni tal-kodicijiet tal-prassi r-riskju ta’ periklu partikolari ma jkunx jista’ jsir accettabbli, ghandhom

jigu identifikati mizuri addizzjonali ta’ sikurezza li japplikaw wiched miz-zewg principji I-ohra tal-accettazzjoni tar-
riskji.

. Meta I-perikli kollha jkunu kkontrollati mill-kodicijiet tal-prassi, il-process tal-gestjoni tar-riskji jista’ jigi limitat ghal:

(a) l-identifikar tal-perikli skont il-punt 2.2.6;

(b) ir-registrar tal-uzu tal-kodicijiet tal-prassi fir-registru tal-perikli skont il-punt 2.3.5;
(¢) id-dokumentar tal-applikazzjoni tal-process tal-gestjoni tar-riskji skont il-punt 5;
(d) valutazzjoni indipendenti skont I-Artikolu 6.

Uzu tas-sistema ta’ referenza u l-evalwazzjoni tar-riskji
Il-proponent, bl-appogg tal-atturi involuti l-ohra, ghandu janalizza jekk wiehed mill-perikli, diversi perikli jew il-
perikli kollha jkunux koperti minn sistema simili li tkun tista’ titqies bhala sistema ta’ referenza.

Is-sistema ta’ referenza ghandha tissodisfa, mill-anqas, dawn ir-rekwiziti:

(a) tkun diga wriet fil-prattika li ghandha livell accettabbli ta’ sikurezza u ghalhekk tkun tikkwalifika wkoll ghall-
approvazzjoni fl-Istat Membru fejn ghandha tigi introdotta l-bidla;

(b) ikollha funzjonijiet u interfac¢ji simili bhas-sistema li tkun qed tigi vvalutata;

(¢) tintuza b’kundizzjonijiet operattivi simili bhas-sistema li tkun qed tigi vvalutata;

(d) tintuza b’kundizzjonijiet ambjentali simili bhas-sistema li tkun qed tigi vvalutata.

Jekk sistema ta’ referenza tissodisfa r-rekwiziti elenkati fil-punt 2.4.2, ghas-sistema li tkun qed tigi vvalutata:
(a) ir-riskji assocjati mal-perikli koperti mis-sistema ta’ referenza ghandhom jitqiesu accettabbli;

(b) ir-rekwiziti tas-sikurezza ghall-perikli koperti mis-sistema ta’ referenza jistghu jittiehdu mill-analizi tas-sikurezza
jew minn evalwazzjoni tar-rekords tas-sikurezza tas-sistema ta’ referenza;

(c) dawn ir-rekwiziti tas-sikurezza ghandhom jigu rregistrati fir-registru tal-perikli bhala rekwiziti tas-sikurezza
ghall-perikli rilevanti.

Jekk is-sistema li tkun qed tigi vvalutata tiddevja mis-sistema ta’ referenza, l-evalwazzjoni tar-riskji ghandha turi li s-
sistema li tkun qed tigi vvalutata tilhaq mill-anqas l-istess livell ta’ sikurezza bhas-sistema ta’ referenza, billi tigi

applikata sistema ta’ referenza ohra jew wiched miz-zewg principji l-ohra tal-accettazzjoni tar-riskji. Ir-riskji
asso¢jati mal-perikli koperti mis-sistema ta’ referenza ghandhom, fdak il-kaz, jitqiesu accettabbli.

Jekk, mill-anqas, ma jkunx jista’ jintwera l-istess livell ta’ sikurezza bhas-sistema ta’ referenza, mizuri addizzjonali
tas-sikurezza ghandhom jigu identifikati ghad-devjazzjonijiet, billi jigi applikat wiched miz-zewg principji l-ohra tal-
accettazzjoni tar-riskiji.

Stima u evalwazzjoni espliciti tar-riskji

Fkaz li I-perikli ma jkunux koperti minn wiehed miz-zewg principji tal-accettazzjoni tar-riskji stabbiliti fil-
punti 2.3 u 2.4, il-wiri tal-accettazzjoni tar-riskji ghandu jitwettaq permezz ta’ stima u evalwazzjoni espliciti tar-
riskji. Riskji li jirrizultaw minn dawn il-perikli ghandhom jigu stmati jew kwantitattivament jew kwalitattivament,
billi jitqiesu l-mizuri ezistenti tas-sikurezza.
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2.5.2. L-accettabbilta tar-riskji stmati ghandha tigi evalwata bl-uzu tal-kriterji tal-accettazzjoni tar-riskji, mehuda minn jew
imsejsa fuq ir-rekwiziti tal-legizlazzjoni tal-Unjoni jew fregoli nazzjonali notifikati. Skont il-kriterji tal-accettazzjoni
tar-riskji, l-accettabbilta tar-riskju tista’ tigi evalwata kemm individwalment ghal kull periklu asso¢jat jew kumples-
sivament ghall-kombinazzjoni tal-perikli kollha kkunsidrati fl-istima esplicita tar-riskju.

Jekk ir-riskju stmat ma jkunx accettabbli, ghandhom jigu identifikati u implimentati mizuri addizzjonali tas-
sikurezza sabiex ir-riskju jitnaqqas ghal livell accettabbli.

2.5.3. Fkaz li r-riskju asso¢jat ma’ wiehed mill-perikli jew ma’ kombinazzjoni ta’ diversi perikli jkun megjus bhala
accettabbli, il-mizuri tas-sikurezza identifikati ghandhom jigu rregistrati fir-registru tal-perikli.

2.5.4. Fkaz li 1-perikli joriginaw minn nuqqasijiet ta’ sistemi teknici i ma jkunux koperti minn kodicijiet tal-prassi jew 1-
uzu ta’ sistema ta’ referenza, il-kriterju segwenti tal-accettazzjoni tar-riskji ghandu japplika ghad-disinn tas-sistema
teknika:

Ghal sistemi teknici fejn nuqqas funzjonali jkollu potenzjal kredibbli dirett ghal konsegwenza katastrofika, ir-riskju
asso¢jat ma ghandux jitnaqqas aktar jekk ir-rata ta’ dak in-nuqqas tkun dags jew inqas minn 10~ ghal kull siegha
operattiva.

2.5.5. Minghajr pregudizzju ghall-procedura specifikata fl-Artikolu 8 tad-Direttiva 2004/49/KE, jista’ jintalab kriterju aktar
strett minn dak stabbilit fil-punt 2.5.4, permezz ta’ regola nazzjonali notifikata, sabiex jinzamm livell nazzjonali
tas-sikurezza. Fil-kaz ta’ awtorizzazzjonijiet addizzjonali ghat-tqeghid fis-servizz ta’ vetturi, il-proceduri fl-Arti-
koli 23 u 25 tad-Direttiva 2008/57/KE ghandhom japplikaw.

2.5.6. Jekk sistema teknika tigi zviluppata bl-applikazzjoni tal-kriterju 107 stabbilit fil-punt 2.5.4, il-principju tar-riko-
noxximent rec¢iproku huwa applikabbli skont l-Artikolu 15(5).

Madankollu, jekk il-proponent ikun jista’ juri li livell nazzjonali tas-sikurezza fl-Istat Membru tal-applikazzjoni
jkun jista’ jinZamm brata ta’ nuqqasijiet oghla minn 10~ ghal kull siegha operattiva, dan il-kriterju jkun jista’
jintuza mill-proponent fdak I-Istat Membru.

2.5.7. L-istima u l-evalwazzjoni espliciti tar-riskji ghandhom jissodisfaw, mill-anqas, dawn ir-rekwiziti:

(a) il-metodi uzati ghall-istima esplicita tar-riskji ghandhom jirriflettu korrettament is-sistema li tkun qed tigi
vvalutata u l-parametri taghha (inkluz il-modijiet operattivi kollha);

(b) ir-rizultati ghandhom ikunu precizi bizzejjed li jservu ta’ appogg konkret ghat-tehid ta’ decizjonijiet. Bidliet
minuri fis-suppozizzjonijiet jew prerekwiziti tal-input ma ghandhomx jirrizultaw frekwiziti konsiderevolment
differenti.

3. IL-WIRI TAL-KONFORMITA MAR-REKWIZITI TAS-SIKUREZZA

3.1.  Qabel l-accettazzjoni tas-sikurezza tal-bidla, ghandu jintwera li r-rekwiziti tas-sikurezza li jirrizultaw mill-fazi tal-
valutazzjoni tar-riskji gew issodisfati taht is-supervizjoni tal-proponent.

3.2.  Dan il-wiri ghandu jitwettaq minn kull attur responsabbli ghall-issodisfar tar-rekwiziti tas-sikurezza, kif deciz skont
il-punt 1.1.5.

3.3.  L-appro¢¢ maghzul biex tintwera l-konformitd mar-rekwiziti tas-sikurezza kif ukoll il-wiri innifsu ghandhom jigu
vvalutati independentament minn korp tal-valutazzjoni.

3.4.  Kwalunkwe inadegwatezza tal-mizuri tas-sikurezza li jkunu mistennija jissodisfaw ir-rekwiziti tas-sikurezza jew
kwalunkwe perikli misjuba waqt il-wiri tal-konformita mar-rekwiziti tas-sikurezza ghandhom iwasslu ghal rivalu-
tazzjoni u evalwazzjoni tar-riskji assocjati mill-proponent skont il-punt 2. Il-perikli godda ghandhom jigu rregis-
trati fir-registru tal-perikli skont il-punt 4.

4. IL-GESTJONI TAL-PERIKLI
4.1. Il-process tal-gestjoni tal-perikli

4.1.1. Ghandu jinholoq jew jigi aggornat (fejn diga jkun jezisti) registru tal-perikli; dan ghandu jsir mill-proponent fil-fazi
tad-disinn u l-implimentazzjoni u sal-accettazzjoni tal-bidla jew il-wasla tar-rapport tal-valutazzjoni tas-sikurezza.
Ir-registru tal-perikli ghandu jiddettalja I-progress tal-monitoragg tar-riskji asso¢jati mal-perikli identifikati. Hekk kif
is-sistema tkun giet accettata u qieghda tithaddem, ir-registru tal-perikli ghandu jibga’ jinZamm mill-amministratur
tal-infrastruttura jew mill-impriza ferrovjarja responsabbli ghat-thaddim tas-sistema li tkun ged tigi vvalutata bhala
parti integrata mis-sistema tal-gestjoni tas-sikurezza taghha.
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4.1.2. Ir-registru tal-perikli ghandu jinkludi I-perikli kollha, flimkien mal-mizuri tas-sikurezza relatati u s-suppozizzjonijiet

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

tas-sistema kollha identifikati waqt il-process tal-valutazzjoni tar-riskji. Ghandu jinkludi referenza cara ghall-origini
tal-perikli u ghall-prin¢ipji maghzula tal-accettazzjoni tar-riskji u ghandu jidentifika b'mod car l-attur(i) responsabbli
ghall-kontroll ta’ kull periklu.

Skambju ta’ informazzjoni

Il-perikli u r-rekwiziti tas-sikurezza relatati kollha li ma jistghux jigu kkontrollati minn attur wiehed wahdu
ghandhom jigu kkomunikati lil attur rilevanti ichor sabiex tinstab soluzzjoni komuni xierqa. Il-perikli registrati
fir-registru tal-perikli tal-attur li jittrasferihom ghandhom jitqiesu bhala kkontrollati biss, meta l-evalwazzjoni tar-
riskji asso¢jati ma’ dawn il-perikli ssir mill-attur l-iehor u s-soluzzjoni tikseb il-gbil ta’ dawk kollha koncernati.

L-EVIDENZA MILL-APPLIKAZZJONI TAL-PROCESS TAL-GESTJONI TAR-RISKJI

[l-process tal-gestjoni tar-riskji uzat ghall-valutazzjoni tal-livelli tas-sikurezza u tal-konformita mar-rekwiziti tas-
sikurezza ghandu jigi ddokumentat mill-proponent b'tali mod li I-evidenza kollha necessarja li turi l-idoneita kemm
tal-applikazzjoni tal-process tal-gestjoni tar-riskji kif ukoll tar-rizultati tieghu tkun accessibli ghall-korp tal-valutazz-
joni.

Id-dokumentazzjoni maghmula mill-proponent skont il-punt 5.1 ghandha, mill-angas, tinkludi:
(a) deskrizzjoni tal-organizzazzjoni u l-esperti mahtura biex iwettqu l-process tal-valutazzjoni tar-riskji;

(b) ir-rizultati tad-diversi fazijiet tal-valutazzjoni tar-riskji u lista tar-rekwiziti tas-sikurezza kollha necessarji li jridu
jigu ssodisfati sabiex ir-riskju jigi kkontrollat flivell accettabbli;

() evidenza tal-konformita mar-rekwiziti tas-sikurezza necessarji kollha;

(d) is-suppozizzjonijiet rilevanti kollha ghall-integrazzjoni, it-thaddim u l-manutenzjoni tas-sistema, li jkunu saru
waqt il-fazijiet tad-definizzjoni, id-disinn u l-valutazzjoni tar-riskji tas-sistema.

Il-korp tal-valutazzjoni ghandu jistabbilixxi 1-konkluzjoni tieghu frapport tal-valutazzjoni tas-sikurezza kif definit
fl-Anness IIL
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Appendici

Il-process tal-gestjoni tar-riskji u l-valutazzjoni indipendenti

DEFINIZZJONI PRELIMINARI
TAS-SISTEMA

Bidla
Sinifikanti?

Iggustifika u
ddokumenta d-decizjoni

VALUTAZZJONI INDIPENDENTI
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ANNESS 11

KRITERJI GHALL-AKKREDITAMENT JEW IR-RIKONOXXIMENT TAL-KORP TAL-VALUTAZZJONI

1. Il-korp tal-valutazzjoni ghandu jissodisfa r-rekwiziti kollha tal-istandard ISO/IEC 17020:2012 u tal-emendi sussegwenti

tieghu. Il-korp tal-valutazzjoni ghandu jaghmel gudizzju professjonali hu u jwettaq ix-xoghol ta’ spezzjoni ddefinit
fdak l-istandard. Il-korp tal-valutazzjoni ghandu jissodisfa kemm il-kriterji generali li jikkonc¢ernaw il-kompetenza u 1-
indipendenza ta’ dak l-istandard, kif ukoll dawn il-kriterji tal-kompetenza specifici:

(a) il-kompetenza fil-gestjoni tar-riskji: 1-gharfien u l-esperjenza tat-tekniki standard tal-analizi tas-sikurezza u tal-
istandards rilevanti;

(b) il-kompetenzi kollha rilevanti ghall-valutazzjoni tal-partijiet tas-sistema ferrovjarja affettwata mill-bidla;

(¢) il-kompetenza fl-applikazzjoni korretta tas-sistemi tal-gestjoni tas-sikurezza u tal-kwalita jew fl-awditjar tas-sistemi
tal-gestjoni.

. B'analogija mal-Artikolu 28 tad-Direttiva 2008/57KE li jikkoncerna n-notifikar tal-korpi notifikati, il-korp tal-valutazz-

joni ghandu jigi akkreditat jew rikonoxxut ghad-diversi ogsma ta’ kompetenza fis-sistema ferrovjarja, jew partijiet
minnha li ghalihom japplikaw rekwiziti tas-sikurezza essenzjali, inkluz il-qasam ta’ kompetenza li jinvolvi t-thaddim u
l-manutenzjoni tas-sistema ferrovjarja.

. Il-korp tal-valutazzjoni ghandu jigi akkreditat jew rikonoxxut ghall-valutazzjoni tal-konsistenza generali tal-gestjoni tar-

riskji u l-integrazzjoni sikura tas-sistema li tkun qed tigi vvalutata fis-sistema ferrovjarja kollha kemm hi. Dan ghandu
jinkludi l-kompetenza tal-korp tal-valutazzjoni fil-verifika ta’ dawn l-elementi:

(a) l-organizzazzjoni, jigifieri l-arrangamenti mehtiega biex jigi Zgurat approc¢ koordinat biex tinkiseb is-sikurezza tas-
sistema permezz ta’ fehim u applikazzjoni uniformi tal-mizuri tal-kontroll tar-riskji ghas-sottosistemi.

(b) il-metodologija, jigifieri l-evalwazzjoni tal-metodi u r-rizorsi uzati mid-diversi partijiet interessati bhala appogg
ghas-sikurezza fil-livell tas-sottosistema u tas-sistema; u

(c) l-aspetti teknici mehtiega ghall-valutazzjoni tar-rilevanza u tal-kompletezza tal-valutazzjonijiet tar-riskji u I-livell ta’
sikurezza tas-sistema kollha kemm hi.

. Il-korp tal-valutazzjoni jista’ jigi akkreditat jew rikonoxxut ghal qasam wiehed, diversi ogsma jew ghall-ogsma kollha

ta’ kompetenza elenkati fil-punti 2 u 3.
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ANNESS 11

RAPPORT TAL-VALUTAZZJONI TAS-SIKUREZZA TAL-KORP TAL-VALUTAZZJONI

Ir-rapport tal-valutazzjoni tas-sikurezza tal-korp tal-valutazzjoni, mill-anqas, ghandu jinkludi din l-informazzjoni:
(a) identifikazzjoni tal-korp tal-valutazzjoni;

(b) pjan tal-valutazzjoni indipendenti;

(c) id-definizzjoni tal-ambitu tal-valutazzjoni indipendenti, kif ukoll tal-limitazzjonijiet tieghu;

(d) ir-rizultati tal-valutazzjoni indipendenti, inkluz, b'mod partikolari:

(i) informazzjoni dettaljata dwar l-attivitajiet tal-valutazzjoni indipendenti ghall-verifika tal-konformita mad-
dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament;

(i) kwalunkwe kazijiet identifikati, ta’ nuqqas ta’ konformita mad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament u r-rakko-
mandazzjonijiet tal-korp tal-valutazzjoni;

(e) il-konkluzjonijiet tal-valutazzjoni indipendenti.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 403/2013
tat-2 ta’ Mejju 2013

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni ta’ endo-1,4 beta-ksilanazi, endo-1,3 (4) -beta-

glukanazi u l-endo-1,4-beta-glukanazi prodotta minn Trichoderma reesei (ATCC 74444) bhala

addittiv mal-ghalf ghat-tjur tal-irziezet ghas-simna u biex ibidu u ghall-hnienes miftuma u Ii

jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1259/2004, (KE) Nru 1206/2005 u (KE) Nru 1876/2006
(detentur tal-awtorizzazzjoni DSM Nutritional Products)

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq I-
additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (!), u b'mod partikolari 1-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

M

1
2

4
5

Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi ghall-
awtorizzazzjoni tal-addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni
tal-annimali u ghar-ragunijiet u l-proceduri li jaghtu tali
awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 tar-Regolament jipprovdi
ghar-rivalutazzjoni tal-addittivi awtorizzati skont id-Diret-
tiva tal-Kunsill 70/524/KEE (?).

Preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta ksilanazi, endo-1,3(4)-
beta-glukanazi u endo-1,4-beta-glukanazi prodotta bit-
Trichoderma longibrachiatum (ATCC 74252) kienet awto-
rizzata minghajr limitu ta’ Zmien skont id-Direttiva
70/524/KEE bhala addittiv fl-ghalf ghall-uzu fuq it-tigieg
ghat-tismin bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1259/2004 (*), fuq id-dundjani ghat-tismin mir-Regola-
ment tal-Kummissjoni (KE) Nru 1206/2005 (%), u fuq
tigieg li jbidu u l-hniezer zghar miftuma bir-Regolament
tal-Kummissioni (KE) Nru 1876/2006 (°). Dik il-prepa-
razzjoni kienet sussegwentement imdahhla fir-Registru
tal-addittivi tal-ghalf bhala prodott ezistenti, skont l-Arti-
kolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru
1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-Regola-
ment, giet ipprezentata applikazzjoni ghall-valutazzjoni
mill-¢gdid ta’ dik I-preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksila-
nazi, endo-1,3(4)-beta-glukanazi u l-endo-1,4-beta-gluka-
nazi prodotta minn Trichoderma reesei (ATCC 74444)
(precedentement I-ATCC 74252), bhala addittiv fl-ghalf
ghat-tigieg ghat-tismin, id-dundjani ghat-tismin, it-tigieg
tal-bajd u ghall-hnienes u, fkonformita mal-Artikolu 7 ta’
dak ir-Regolament, ghal uzu gdid ghal kull speci ta’ tjur
ghas-simna u l-bajd, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat

268, 18.10.2003, p. 29.
270, 14.12.1970, p. 1.

197, 28.7.2005, p. 12.
360, 19.12.2006, p. 126.

() GUL
® GulL
() GU L 239, 9.7.2004, p. 8.
(* GU L
() GUL

fil-kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknici”. Dik I-
applikazzjoni kienet akkumpanjata mill-partikularitajiet
u d-dokumenti rikjesti skont I-Artikolu 7(3) tar-Regola-
ment (KE) Nru 1831/2003.

L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-TIkel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tas-17 ta’ Ottubru
2012 (%) 1i, skont il-kondizzjonijiet proposti tal-uzu, il-
preparazzjoni ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi, endo-1,3 (4)
-beta-glukanazi u l-endo-1,4-beta-glukanazi prodotta
minn Trichoderma reesei (ATCC 74444), ma jkollhiex effett
negattiv fuq sahhet l-annimali, sahhet il-bniedem jew I-
ambjent, u li ghandha l-potenzjal li taffettwa tajjeb I-
imgiba tal-annimal fi specijiet fil-mira. Madankollu,
abbazi tal-informazzjoni mhux kompluta pprovduta
mill-applikant, l-Awtorita ma kinetx fpozizzjoni li
tispecifika l-attivitajiet minimi tal-enzimi. L-Awtorita ma
tikkunsidrax li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici ta’
monitoragg ta’ wara l-kummer¢jalizzazzjoni. Hija vveri-
fikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addit-
tivi tal-ghalf fl-ghalf li tressaq mil-Laboratorju tar-Refe-
renzi mwaqqaf bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Il-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-endo-1,4-beta-ksina-
lazi, endo-1,3(4)-beta-glukanazi u l-endo-1,4-beta-gluka-
nazi prodotta minn Trichoderma reesei (ATCC 74444) turi
li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-
Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma
sodisfatti. Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ghandu
jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regola-
ment.

Billi awtorizzazzjoni ¢dida tinghata skont ir-Regolament
(KE) Nru 1831/2003, ir-Regolamenti (KE) Nru
1259/2004, (KE) Nru 1206/2005 u (KE) Nru 1876/2006
ghandhom ghalhekk jigu emendati skont dan.

Peress li r-ragunijiet ta’ sikurezza ma jitolbux l-applikazz-
joni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awtoriz-
zazzjoni, huwa xieraq li jinghata perjodu tranzitorju
ghall-partijiet  interessati  biex jippreparaw lilhom
infushom biex jilhqu r-rekwiziti l-godda li jirrizultaw
mill-awtorizzazzjoni.

[l-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

(%) The EFSA Journal 2012; 10(11):2930.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni

[l-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kate-
gorija “addittivi zooteknic¢i” u mill-grupp funzjonali “sustanzi li
jtejbu d-digestibilita”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutri-
ment tal-annimali, dejjem skont il-kundizzjonijiet stipulati
fdak 1-Anness.
Artikolu 2
Emendi ghar-Regolament (KE) Nru 1259/2004

Ir-Regolament (KE) Nru 1259/2004 huwa emendat kif gej:
1. L-Artikolu 2 jinbidel b'dan li gej:

“Artikolu 2

Il-preparazzjoni li tifforma parti mill-grupp ‘Enzimi’, kif stab-
bilit fl-Anness III, IV, V u VI hija awtorizzata bhala addittiv
ghall-uzu minghajr limitu ta’ zmien fin-nutrizzjoni tal-anni-
mali skont il-kundizzjonijiet imnizzla fdak 1-Anness”.

2. L-Anness 1I jithassar.

Artikolu 3
Emendi tar-Regolament (KE) Nru 1206/2005

Fl-Anness ghar-Regolament (KE) Nru 1206/2005 d-dejta kollha
mizmuma fl-annotazzjoni E1602 hija mhassra.

Artikolu 4
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 1876/2006

Ir-Regolament (KE) Nru 1876/2006 huwa emendat kif gej:
1. L-Artikolu 3 jithassar.
2. L-Anness III jithassar.

Artikolu 5

Mizuri tranzitorji

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness u l-ghalf li jkun fiha dik il-
preparazzjoni, li huma prodotti u ttikkettati qabel it-23 ta’
Novembru 2013 skont ir-regoli applikabbli qabel it-23 ta’

Mejju 2013 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw
sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

Artikolu 6

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin gurnata
wara dik tal-pubblikazzjoni tieghu fll-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Mejju 2013.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO



ANNESS
. Kontenut
E Kontenut minimu X

Numru ta Spedi iew massimu Trmiem
identifikazz- Isem id-detentur L Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, pectjer Eta T a

- . - Addittiv - kategorija ) T , Dispozizzjonijiet ohra il-perjodu tal-

joni tal-awtorizzazzjoni metodu analitiku imal massima | Unitajiet ta’ attivita/kg ta” ghalf : o
tal-addittiv tal-annima awtorizzazzjoni

komplet bkontenut ta’ umdita ta’

12 %
Kategorija tal-addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jtejbu d-digestibilita
4a1602i DSM Nutritional | Endo-1,4-beta- | Kompozizzjoni tal-addittiv Tjur ghat- — endo-1,4- — . Hlistruzzjonijiet ghall-uzu tal- | It-23 ta’ Mejju
Products ksilanazi tismin ghajr betaksilanazi: addittiv u l-pretahlitiet, indika 2023
EC 3.2.1.8 Preparazzjoni tal-endo-1,4-beta-ksilanazi, | id-dundjani 135 U t-temperatura tal-hazna, kemm
et endo-1,3(4)-beta-glucanazi u endo-1,4- ghat-tismin jista’ jdum mahzun, u l-istab-
Endo-1,3(4)- beta-glukanazi, prodott minn Trichoderma endo-1,3(4)- bilta ghall-pelleting.
beta-glukanazi | reesei (ATCC 74444) li ghandha attivita beta-glukanazi: . o
minima ta": 35U . Ghall-uzu fl-ghalf li fih hafna
EC 3.2.1.6 polisakkaridi mhux tal-lamtu
Endo-1,4-beta- endo—.l,é't—beta—ksilanaii 2700 U ()/ml jew endo-1,4-beta- (priné‘ipalrr'lent. il-betaglukani u
glukanazi g addittiv glukanazi: l-arabinossilani).
EC 3.2.1.4 endo-1,3(4)-beta-glukanazi: 700 U (3)/ml 40U . thall—uz'ukfil—kaz ltha’ dlriefegk li
) L ¢ , ) '
jew addittiv g Tjur tal- endo-1,4-beta- nfatmu sakemm jilhqu 135 kg
Tanasi : irzi ksilanazi: has-sik . 14 -
endo-1,4-beta-ksilanazi 800 U (*)/ml jew lrziezet . Ghas-sikurezza: waqt l-imma
addittiv fr jew & ghall-bajd 216 U niggjar ghandhom jintuzaw
endo-1,3(4)- protezzjoni ghan-nifs u ngwan-
(Forma solida u likwida) beta—gl{lkanaii: ti.
56 U
endo-1,4-beta-
glukanazi:
Il-karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva 64 U
endo-1,4-beta-ksilanazi, endo-1,4-betaglu- | Dundjani endo-1,4-beta-
kanazi u endo-1,3 (4) -betaglukanazi, 4- | ghat-tismin ksilanazi:
beta-ksilanazi prodotti minn Trichoderma 270 U
reesei (ATCC 74444 Hnienes
( ) (miftuma) endo-1,3(4)-

Metodu analitiku (%)

Karatterizzazzjoni tas-sustanzi attivi fl-

ghalf:

— Metodu kolorimetriku li jkejjel il-kulur
li jinhall fl-lma rilaxxat minn azzjoni
ta’ endo-1,4-beta-ksilanazi minn
sottostrat tal-azoksilan ta’ injam tal-
betula retikolat.

beta-glukanazi:
70 U

endo-1,4-beta-
glukanazi:
80 U

87/1T1 1

[N ]
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Numru ta’
identifikazz- Isem id-detentur
joni tal-awtorizzazzjoni

tal-addittiv

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
kategorija
tal-annimal

Eta
massima

Kontenut

Kontenut minimu X
massimu

Unitajiet ta” attivita/kg ta’ ghalf
komplet bkontenut ta’ umdita ta’
12%

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem
il-perjodu tal-
awtorizzazzjoni

— Metodu kolorimetriku li jkejjel il-kulur
li jinhall fl-ilma rilaxxat minn azzjoni
ta’ endo-1,3(4)-beta-glukanazi minn
sottostrat ta’ glukan tal-azoxghir reti-
kolat

— Metodu kolorimetriku 1i jkejjel il-kulur
li jinhall fl-ilma rilaxxat minna azzjoni
ta’ endo-1,4-beta-glukanazi minn
sottostrat ta’ azokarboksimeticellulozi.

1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 mikromole ta’ glukozju minn arabinoksilan fil-minuta fpH ta’ 5,0 u 40 °C.
1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 mikromole ta’ glukozju minn xghir beta-glukan fil-minuta f pH ta’ 5,0 u 40 °C.
1 U huwa l-ammont ta’ enzimi li jillibera 1 mikromole ta’ glukozju minn karboksimetil¢ellulozi fil-minuta £ pH ta’ 5,0 u 40 °C.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 404/2013
tat-2 ta’ Mejju 2013

dwar id-derogi mir-regoli ta’ origini stabbiliti fl-Anness II tal-Ftehim ta® Kummer¢ bejn -Unjoni
Ewropea u l-Istati Membri taghha, minn naha wahda, u 1-Kolombja u 1-Pert, min-naha l-ohra, li
japplikaw fi kwoti ghal ¢erti prodotti mill-Peru

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Decizjoni tal-Kunsill 2012/735/UE tal-
31 ta’ Mejju 2012 dwar l-iffirmar, fisem l-Unjoni Ewropea, u
l-applikazzjoni provvizorja, tal-Ftehim Kummercjali bejn -
Unjoni Ewropea u l-Istati Membri taghha, min-naha wahda, u
-Kolombja u l-Pert1, min-naha l-ohra ('), u b’'mod partikolari I-
Artikolu 6 taghha,

Billi:

(1)  Bid-Decizjoni 2012/735/UE, il-Kunsill awtorizza I-iffir-
mar, fisem |-Unjoni, tal-Ftehim Kummer¢jali bejn I-
Unjoni Ewropea u l-Istati Membri taghha, min naha
wahda, u l-Kolombja u I-Peru, min-naha l-ohra (‘-
Ftehim”). Fkonformita mad-Decizjoni 2012/735[UE, il-
Ftehim ghandu jigi applikat fuq bazi provvizorja,
sakemm jitlestew il-proceduri ghall-konkluzjoni tieghu.
II-Ftehim jibda japplika fuq bazi provvizorja mill-1 ta’
Marzu 2013.

(20  L-Anness II tal-Ftehim jikkoncerna d-definizzjoni tal-
kuncett ta’ “prodotti originarji” u l-metodi ta’ koperazz-
joni amministrattiva. Fil-kaz ta’ ghadd ta’ prodotti, I-
Appendi¢i 2A u l-Appendi¢i 5 ma’ dak l-Anness jipp-
rovdu ghal derogi mir-regoli ta’ origini spjegati fdak 1-
Anness fil-qafas tal-kwoti annwali. Ghaldagstant huwa
mehtieg li jigu stipulati I-kundizzjonijiet ghall-applikazz-
joni ta’ dawk id-derogi ghal importazzjonijiet mill-Peru.

(3)  Il-kwoti stipulati fl-Appendi¢i 2A u l-Appendici 5 tal-
Anness II tal-Ftehim ghandhom ikunu gestiti mill-
Kummissjoni fuq il-bazi i min jigi l-ewwel jingeda I-
ewwel, skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (KEE) Nru
2454[93 tat-2 ta’ Lulju 1993 li jiffissa d-dispozizzjonijiet
ghall-implimentazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 2913/92 li jistabbilixxi [-Kodi¢i Doganali Komuni-
tarju (?).

(4)  L-intitolament ghal-benefi¢¢ju mill-koncessjonijiet  tat-
tariffa ghandu jkun soggett ghall-prezentazzjoni tal-
prova relevanti tal-origini lill-awtoritajiet doganali, kif
provdut fil-Ftehim.

GU L 354, 21.12.2012, p. 1.
() GU L 253, 11.10.1993, p. 1.

(5)  L-Anness I tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2658/87
tat-23 ta’ Lulju 1987 dwar in-nomenklatura tat-tariffa u
l-istatistika u dwar it-Tariffa Doganali Komuni ta’
Dwana (*), kif emendat mir-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 927/2012 (%), fih
kodicijiet tan-NM godda li huma differenti minn dawk
imsemmija fdan il-Ftehim. Dawn il-kodi¢i I-godda ghan-
dhom ghalhekk ikunu riflessi fil-Parti B tal-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

(6)  Peress li I-Ftehim jidhol fis-sehh nhar I-1 ta’ Marzu 2013,
dan ir-Regolament ghandu japplika mill-istess data.

(7)  1l-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat tal-Kodici Doganali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. Irregoli tal-origini fl-Appendi¢i 2A tal-Anness 1I tal-
Ftehim Kummer¢jali bejn 1-Unjoni Ewropea u l-Istati Membri
taghha, minn naha wahda, u -Kolombja u I-Perti, min-naha I-
ohra (minn hawn ‘il quddiem imsejjah “il-Ftehim”), japplikaw
ghall-prodotti elenkati fil-Parti A tal-Anness ta’ dan ir-Regola-
ment.

2. Ir-regoli tal-origini stipulati fl-Appendi¢i 5 tal-Anness II
mal-Ftehim japplikaw ghall-prodotti elenkati fil-Parti B tal-
Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Sabiex jibbenifikaw mid-deroga stipulata fl-Artikolu, il-prodotti
elenkati fl-Anness ikunu akkumpanjati minn prova tal-origini
kif stabbilit fl-Anness II tal-Ftehim.

Artikolu 3

II-kwoti elenkati fl-Anness ikunu gestiti mill-Kummissjoni skont
id-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 308a sa 308c tar-Regolament
(KEE) Nru 2454/93.

L 256, 7.9.1987,

() GU
GU L 304, 31.10.201

P
() 2,

1.
p. L.
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Artikolu 4

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara l-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffijali tal-Unjoni
Ewropea.

Huwa japplika mill-1 ta’ Marzu 2013.

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Mejju 2013.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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ANNESS
Il-Pert
Minkejja r-regoli ta’ interpretazzjoni tan-Nomenklatura Maghquda, il-kliem uzat ghad-deskrizzjoni tal-prodotti ghandu
jitqies biss bhala kliem ta’ valur indikattiv, bl-iskema preferenzjali tkun deciza, fi hdan il-kuntest ta’ dan l-Anness, permezz
tal-kopertura tal-kodici tan-NM kif jezistu meta jigi adottat dan ir-Regolament. Fejn ex kodicijiet tan-NM huma indikati, 1-
iskema preferenzjali ghandha tigi ddeterminata bl-applikazzjoni tal-kodici tan-NM u d-deskrizzjoni li tikkorrispondi
mehuda flimkien.
PARTI A
Volum ta’ kwoti
annwali
Ordni Nru Kodi¢ci NM Isem il-prodotti Perjodu tal-kwota (piz nett Prunnellati
sakemm mhux
specifikat mod
iehor)
09.7170 3920 Pjandi, folji, film, fojl u strixxa ohrajn, ta’ plastiks, | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 15 000
mhux c¢ellulari u mhux rinfurzati, laminati, Frar
mirfudin jew maghqudin b’'mod simili ma’ mater-
jali ohrajn:
09.7171 ex 5607 50 (1) u 5608 | Spag u xbieki Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 650
Frar
09.7172 6108 22 00 Qliezet ta’ taht tan-nisa jew tal-bniet, mahdumin | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 200
bil-labar jew bil-ganc, ta’ fibri sintetici Frar
09.7173 6112 31 Malji  tal-ghawm tal-irgiel jew tas-subien | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 25
mahdumin bil-labar jew bil-gan¢, ta’ fibri sintetici Frar
09.7174 6112 41 Malji tal-ghawm tan-nisa jew tal-bniet mahdumin | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 100
bil-labar jew bil-ganc, ta’ fibri sintetici Frar
09.7175 611510 Maljerija b’kompressjoni gradwata (perezempju, | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 25
kalzetti ghall-vini varikuzi), mahdumin bil-labar Frar
jew bil-gan¢
09.7176 6115 21 00 Pantyhose u tajts ohrajn, ta’ fibri sintetici, ta’ gies | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 40
kull hajta singla inqas minn 67 decitexs, Frar
mahdumin bil-labar jew bil-ganc
09.7177 611522 00 Pantyhose u tajts ohrajn, ta’ fibri sintetici, ta’ gies | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 15
kull hajta singla ta’ 67 decitexs, mahdumin bil- Frar
labar jew bil-gan¢
09.7178 6115 30 Maljerija ohra tan-nisa t-tul kollu jew li tasal sal- | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 25
irkoppa, ta’ gjies kull hajta singla ta’ anqas minn Frar
67 deciteks, mahdumin bil-labar jew bil-gan¢
09.7179 611596 Ohrajn, ta’ fibri sinteti¢i, mahduma bil-labar jew | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 175
bil-gan¢ Frar
09.7192 7321 Fuklari, stufi, gradilji, kukers (inkluzi dawk b’kal- | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 20 000 ghadd
daruni sussidjarji ghal tishin centrali), barbikju, Frar ta’oggetti
bracieri, crieki tal-gass, apparat ghat tishin tal-
platti u taghmir simili tad-dar mhux tal-elettriku,
u bcejjec taghom, ta’ hadid jew azzar
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Volum ta’ kwoti
annwali
Ordni Nru Kodi¢i NM Isem il-prodotti Perjodu tal-kwota (piz nett Frunnellati
sakemm mhux
specifikat mod
ichor)
09.7193 7323 Oggetti tal-mejda, tal-kéina jew oggetti ohrajn | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 50 000
tad-dar u bcejjec taghhom, tal-hadid jew azzar; Frar
suf tal-hadid jew tal-azzar (iron jew steel wool);
barraxxi ghal borom u bicciet ghal brix jew illus-
trar, ingwanti u x-xorta, tal-hadid jew tal-azzar
09.7194 7325 Oggetti ohrajn ikkastjati ta’ hadid jew azzar Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 50 000

Frar

(") Kodi¢i TARIC 5607 50 11 10, 5607 50 19 10, 5607 50 30 10 u 5607 50 90 91.

PARTI B
Volum ta’ kwoti
Ordni Nru Kodi¢i NM Isem il-prodotti Perjodu tal-kwota ?nnwal1 .
(f ‘tunnellati
metrici)
09.7195 0303 54 10 Kavalli tal-friza Scomber scombrus u Scomber japo- | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 4000
nicas Frar
09.7196 0303 89 45 Incova ffrizata (Engraulis spp.) Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 120
Frar
09.7197 0303 5510 Sawrell tal-Atlantiku (Trachurus trachurus) ffrizat Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 60
Frar
0303 5590 (') Sawrell (Caranx trachurus), iffrizat
09.7198 0307 49 59 Klamari ffrizati (Ommastrephes spp. bl-eskluzjoni | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 4200
ta’ Ommastrephes sagittatus, Nototodarus spp u Frar
Sepioteuthis spp.), fil-qoxra jew le
09.7199 0307 49 99 Klamari (Ommastrephes spp. bl-eskluzjoni ta’ | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 2 500
Ommastrephes sagittatus, Nototodarus spp u Sepio- Frar
teuthis spp.), imnixxef, immellah jew fis-salmura,
fil-qoxra jew le
09.7200 1604 15 11 Filletti tal-kavalli tal-ispeci Scomber scombrus u | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 2000
Scomber japonicus, ippreparati jew ippreservati Frar
09.7201 1604 1519 Kavalli tal-ispeci Scomber scombrus u Scomber japo- | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 800
nicus, ippreparati jew ipprezervati, shah jew fbic- Frar
ciet, izda mhux ikkapuljat, ghajr fletti
09.7202 1604 15 90 Kavalli tal-ispeci Scomber australasicus, ippreparat | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 20
jew ippriservat, shih jew fbicciet, izda mhux ikka- Frar
puljat
09.7203 1604 16 00 Incova, ippreparata jew ipprezervata, shiha jew | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 400
fbicciet, imma mhux ikkapuljat Frar
09.7204 1604 20 40 Incova ppreparata jew ipprezervata, hlief shiha | Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’ 30

jew fbicciet

Frar
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Ordni Nru Kodi¢i NM

Isem il-prodotti

Perjodu tal-kwota

Volum ta’ kwoti
annwali
(f ‘tunnellati
metrici)

09.7205 030719 10
0307 29 05
0307 49 05
0307 59 05
0307 60 10
0307 79 10
0307 89 10
0307 99 10
1605 51 00
1605 52 00
1605 5310 ()
1605 53 90 (%)
1605 54 00
1605 55 00
1605 56 00
1605 57 00
1605 58 00
1605 59 00

Molluski, ippreparati jew ippreservati, bl-ec¢ezz-
joni ta” molluski tal-ispeci Mytilus spp. u tal-gens
Perna spp.)

Mill-1 ta’ Marzu sal-ahhar ta’
Frar

500

(") Kodic¢i TARIC 0303 55 90 10.
(3) Kodici TARIC 1605 53 10 95.
(}) Kodi¢i TARIC 1605 53 90 95.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 405/2013
tat-2 ta’ Mejju 2013

li jiftah u jipprovdi ghall-amministrazzjoni ta’ kwoti tariffarji tal-Unjoni ghal prodotti agrikoli li
joriginaw fil-Pert

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni
Ewropea,

Wara li kkunsidra d-Decizjoni tal-Kunsill 2012/735/UE tal-31 ta’
Mejju 2012 dwar l-iffirmar, fisem I-Unjoni, u l-applikazzjoni
provvizorja tal-Ftehim Kummer¢jali bejn I-Unjoni Ewropea u
I-Istati Membri taghha, minn naha wahda, u I-Kolombja u I-
Perli, min-naha l-ohra (!), u b'mod partikolari Il-Artikolu 6
tieghu,

Billi:

(1)  Bid-Decizjoni 2012/735|UE, il-Kunsill awtorizza l-iffir-
mar, fisem I-Unjoni, tal-Ftehim Kummercjali bejn I-
Unjoni Ewropea u l-Istati Membri taghha, minn naha
wahda, u l-Kolombja u I-Perti, min-naha l-ohra (“il-
Ftehim”). Skont id-Decizjoni 2012/735/UE, il-Ftehim
ghandu jigi applikat fuq bazi provvizorja, sakemm ikun
hemm it-tmiem tal-proceduri ghall-konkluzjoni tieghu. II-
Ftehim jibda japplika fuq bazi provvizorja mill-1 ta’
Marzu 2013.

(2)  Is-Subtagsima 2 tat-Tagsima B tal-Appendi¢i 1 ghall-
Anness 1 tal-Ftehim jikkoncerna l-eliminazzjoni tariffarja
fl-Iskeda tal-Parti tal-UE ghal oggetti li joriginaw fil-Pert.
Ghal numru ta’ prodotti specifici, huwa jipprovdi ghall-
applikazzjoni tal-kwoti tariffarji. Huwa ghalhekk mehtieg
li tiftah kwoti tariffarji ghal prodotti bhal dawn.

3)  I-kwoti tariffarji ghandhom jigu amministrati mill-
Kummissjoni fuq bazi ta’ min jasal l-ewwel skont ir-
Regolament tal-Kummissjoni (KEE) Nru 2454/93 tat-
2 ta’ Lulju 1993 li jiffissa d-dispozizzjonijiet ghall-impli-
mentazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru
2913/92 li jistabbilixxi 1-Kodi¢i Doganali (?).

(4)  L-intitolament ghal-benefi¢ju ~mill-koncessjonijiet tat-
tariffa ghandu jkun soggett ghall-prezentazzjoni tal-
prova relevanti tal-origini lill-awtoritajiet doganali, kif
provdut fil-Ftehim.

(5)  L-Anness I tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2658/87
tat-23 ta’ Lulju 1987 dwar in-nomenklatura tat-tariffa u
l-istatistika u dwar it-Tariffa Doganali Komuni (}), kif
emendat minn Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 927/2012 (¥, fih kodicijiet ta’
NM godda li huma differenti minn dawk imsemmija
fdan il-Ftehim. Il-kodicijiet il-godda ghandhom ghalhekk
ikunu riflessi fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

(6)  Billi I-Ftehim jidhol fis-sehh nhar I-1 ta’ Marzu 2013, dan
ir-Regolament ghandu japplika mill-istess data.

7) [I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont I-opin-
joni tal-Kumitat tal-Kodi¢i Doganali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Kwoti tariffarji tal-Unjoni huma miftuha ghall-oggetti li jori-
ginaw fil-Perti u elenkati fl-Anness.

Artikolu 2

Id-dazji doganali applikabbli ghal importazzjonijiet fl-Unjoni ta’
oggetti li joriginaw fil-Perti u elenkati fl-Anness, ghandhom fil-
kwota tariffarja rispettiva stipulata fl-Anness ma’ dan ir-Regola-
ment, jigu sospizi.

Artikolu 3

II-kwoti tariffarji referuti fdan ir-Regolament ghandhom ikunu
amministrati mill-Kummissjoni b’konformita mal-Artikoli 308a
u 308c tar-Regolament (KEE) Nru 2454/93.

Artikolu 4

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara I-pubb-
likazzjoni tieghu fI-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

Japplika mill-1 ta’ Marzu 2013.

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Mejju 2013.

()
)

L 354, 21.12.2012, p. 1.

GU
GU L 253, 11.10.1993, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO

() GU L 256, 7.9.1987, p.
GU 2,

1.
(9 GU L 304, 31.10.2012, p. 1.
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ANNESS

Minkejja r-regoli ghall-interpretazzjoni tan-Nomenklatura Maghquda, il-kliem uzat ghad-deskrizzjoni tal-prodotti ghandu
jitgies biss bhala kliem ta’ valur indikattiv, bl-iskema preferenzjali tkun deciza, fil-kuntest ta’ dan 1-Anness, permezz tal-
kopertura tal-kodici tan-NM kif jezistu meta jigi adottat dan ir-Regolament.

Volum ta’ kwoti
annwali

Ordni Nru Kodi¢i NM Isem il-merkanzija Perjodu tal-kwota (f‘tunr@ llati @’ piz
nett jekk mhux
specifikat mod

iehor)

09.7210 0201 Laham ta’ bovini, frisk jew imkessah | Mill-1.3.2013 sal- 1792(Y)

31.12.2013
0202
0206 10 95 Mill-1.1 sal- 2365 (), ()
31.12.2014 u ghal
0206 29 91 kull perjodu susseg-
wenti mill-1.1 sal-
0210 20 31.12
021099 51
021099 90
1602 50 10
1602 90 61
09.7211 0403 90 Xorrox tal-butir, baqta u krema, | Mill-1.3.2013 sal- 1584
jogurt, kefir u halib u krema ohrajn 31.12.2013
fermentati jew li saru aciduzi, kemm
jekk koncentrati kif le jew biz-zokkor Mill-1.1 sal- 2090 ()
mizjud jew materjal iehor li jaghmel :
. . o S 31.12.2014 u ghal
helu jew imhawwrin jew mizjudin !
; PR k kull perjodu susseg-
bil-frott, bil-gewz jew bil-kawkaw L
wenti mill-1.1 sal-
31.12
09.7212 0405 Butir u xahmijiet ohrajn u zjut derivati | Mill-1.3.2013 sal- 417
mill-halib; prodotti li jiddelku li gejjin 31.12.2013
mill-halib
Mill-1.1 sal- 550 (4
31.12.2014 u ghal
kull perjodu susseg-
wenti mill-1.1 sal-
31.12
09.7213 0406 Gobon u baqta Mill-1.3.2013 sal- 2084
31.12.2013
Mill-1.1 sal- 2750 ()
31.12.2014 u ghal
kull perjodu susseg-
wenti mill-1.1 sal-
31.12
09.7214 0703 20 Tewm Mill-1.3.2013 sal- 625
31.12.2013
Mill-1.1 sal- 825 (9)
31.12.2014 u ghal
kull perjodu susseg-
wenti mill-1.1 sal-
31.12
09.7215 2105 Gelati u silg iehor tajjeb ghall-ikel, [ From 1.3.2013 to 125

kemm jekk fihom il-kawkaw jew le

31.12.2013
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Volum ta’ kwoti
annwali
(Ptunnellati ta’ piz

Ordni Nru Kodi¢ci NM Isem il-merkanzija Perjodu tal-kwota .
nett jekk mhux
specifikat mod
iehor)
Mill-1.1 sal- 165 ()
31.12.2014 u ghal
kull perjodu susseg-
wenti mill-1.1 sal-
31.12
09.7216 1005 90 Qambhirrum, ghajr zrieragh Mill-1.3.2013 sal- 8334
31.12.2013
Mill-1.1 sal- 11 000 (%)
31.12.2014 u ghal
kull perjodu susseg-
wenti mill-1.1 sal-
31.12
09.7217 0711 51 Faqgiegh tal-genus Agaricus ippriservat [ Mill-1.3.2013 sal- 84
provvizorjament, izda fdan l-istat 31.12.2013
mhux tajjeb ghal konsum immedjat
2003 10 Faqqiegh tal-genus Agaricus, Mill-1.1 sal- 110 ()
ippreparat jew ipprizervat b'mod | 31.12.2014 u ghal
iehor ghajr bil-hall jew bl-acidu aceti- | kull perjodu susseg-
ku. wenti mill-1.1 sal-
31.12
09.7218 0402 10 Halib u krema, ikkoncentrati jew li | Mill-1.3.2013 sal- 2 500
jkun  fihom zokkor mizjud jew 31.12.2013
0402 21 materja  ohra tal-hlewwa, fi trab,
0402 99 hbub jew forom solidi ohrajn
0402 29 Halib u krema, li fih zokkor mizjud Mill-1.1 sal- 3300 ('9)
jew materjal iehor li jaghmel helu, | 31.12.2014 u ghal
fforom ohra minn trab, hbub jew | kull perjodu susseg-
forom solidi ohrajn wenti mill-1.1 sal-
31.12
09.7219 0402 91 Halib u krema, ikkoncentrati, izda li [ Mill-1.3.2013 sal- 5000
ma fihomx zokkor mizjud jew 31.12.2013
materjal iehor li jaghmel helu, fforom
;)ilﬁgi (r;lt:gpn trab, hbub jew forom Mill1.1 sal- 6 600 (1)
) 31.12.2014 u ghal
kull perjodu susseg-
wenti mill-1.1 sal-
31.12
09.7220 0203 11 10 Laham tal-majjal domestiku, frisk, | Mill-1.3.2013 sal- 3334
imkessah jew iffrizat 31.12.2013
02031211
02031219 Mill-1.1 sal- 4400 (12)
31.12.2014 u ghal
020319 11 kull perjodu susseg-
wenti mill-1.1 sal-
02031913 31.12
020319 15
020319 55
020319 59

0203 21 10
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Volum ta’ kwoti
annwali
(ftunnellati ta’ piz

Ordni Nru Kodi¢i NM Isem il-merkanzija Perjodu tal-kwota .
nett jekk mhux
specifikat mod
ichor)
02032211
02032219
02032911
02032913
0203 29 15
0203 29 55
0203 29 59
09.7221 Ex 0207 Laham u gewwieni li jittiekel iehor | Mill-1.3.2013 sal- 6250
ghajr  fwied, tat-tjur tal-intestatura 31.12.2013
0105, frisk, imkessah jew iffrizat
021099 39 Laham iehor, immellah, filma mielah, Mill-1.1 sal- 8250 (1)
imnixxef jew affumikat; smida ohra | 31.12.2014 u ghal
tal-laham jew tal-gewwieni tal-laham | kull perjodu susseg-
tajbin ghall-ikel wenti mill-1.1 sal-
31.12
1602 20 Laham iehor ippreparat jew ippreser-
vat, gewwieni tal-laham jew demm, ta’
1602 31 fwied ta’ kull annimal jew ta’ tjur tat-
1602 32 titolu 0105
1602 39
09.7222 Ex 1006 Ross, hlief ross fil-hliefa (paddy jew | Mill-1.3.2013 sal- 28 334
ahrax), ghaz-zriegh 31.12.2013
Mill-1.1 sal- 37 400 (14
31.12.2014 u ghal
kull perjodu susseg-
wenti mill-1.1 sal-
31.12
09.7223 2208 40 51 Rum u spirti ohra miksub permezz | Mill-1.3.2013 sal- 834 ettolitri
tad-distillazzjoni ta’ prodotti miz- 31.12.2013 (imfissra funita
2208 40 99 zokkor tal-kannamieli ffermentati, ekwivalenti ta’
fkontenituri li jesghu aktar minn alkohol pur)
2 litri
Mill-1.1 sal- 1100 ettolitri
31.12.2014 u ghal | (imfissra funita
kull perjodu susseg- | ekwivalenti ta’
wenti mill-1.1 sal- | alkohol pur) (%)
31.12
09.7224 0710 40 Qamh helu Mill-1.3.2013 sal- 584
31.12.2013
0711 90 30
2001 90 30
2004 90 10
2005 80
2008 99 85 Qambhirrun, hlief gqamh helu (Zea Mill-1.1 sal- 770 (19)

mays var. saccharata) ippreparat jew
ipprezervat mod ichor, i ma fihx
spirtu mizjud jew zokkor mizjud

31.12.2014 u ghal

kull perjodu susseg-

wenti mill-1.1 sal-
31.12
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Volum ta’ kwoti
annwali
(Ptunnellati ta’ piz

Ordni Nru Kodi¢ci NM Isem il-merkanzija Perjodu tal-kwota .
nett jekk mhux
specifikat mod
iehor)
09.7225 0403 10 Jogurt Mill-1.3.2013 sal- 25
31.12.2013
Mill-1.1 sal- 33 (Y)
31.12.2014 u ghal
kull perjodu susseg-
wenti mill-1.1 sal-
31.12
09.7226 1701 13 Zokkor tal-kannamieli, i ma fihx | Mill-1.3.2013 sal- 18 334 (espressi
sustanzi mizjuda ghat-toghma jew 31.12.2013 fekwivalenti ta’
1701 14 ghall-kulur;  zokkor  tal-kannamieli zokkor mhux
1701 91 jew tal-pitravi u sukrozju kimikament mahdum)
pur, fforma solida, minbarra zokkor
1701 99 mhux raffinat li ma jkollux sustanzi
mizjuda ghat-toghma jew ghall-kulur
1702 30 Glukozju u gulepp tal-glukozju, li ma Mill-1.1 sal- 22 660 (espressi
fihomx fruttozju jew fihom fl-istat | 31.12.2014 u ghal | fekwivalenti ta’
xott anqas minn 20 % tal-piz fruttozju | kull perjodu susseg- | zokkor mhux
wenti mill-1.1 sal- mahdum) (%)
31.12
1702 40 90 Glukozju u gulepp tal-glukozju, li fih,
fil-forma niexfa, ghallinqas 20 % izda
anqas minn 50 % skont il-piz tal-frut-
tozju, ezkluz iz-zokker invertit:
1702 50 Fruttozju kimikament pur
1702 90 30 Zokkrijiet ohrajn, inkluzi zokkor
maqlub (invert) u tahlitiet ohra ta’
170290 50 zokkor u gulepp taz-zokkor li fihom
)y o (ol i o
1702 90 71 fl istat .xott.SC‘b % tal-piz fruttozju, hlief
maltozju kimikament pur
170290 75
170290 79
1702 90 80
1702 90 95
09.7227 Ex 1704 90 99 Helu taz-zokkor ichor li ma fihx [ Mill-1.3.2013 sal- 8334
kawkaw, li fih 70 % jew iktar tal-piz 31.12.2013
sukrozju
1806 10 30 Trab tal-kawkaw b'65 % jew aktar, bil- Mill-1.1 sal- 10 300 (19
piz, ta’ sukrozju jew izoglukozju muri | 31.12.2014 u ghal
1806 10 90

Ex 1806 20 95

bhala sukrozju

Preparazzjonijiet ohrajn fi blokki,
cangaturi jew bicciet jiznu iktar minn
2 kg jew fforma likwida, pejst, trab,
granulat jew xi forma ohra fil-kwan-
tita fkontenituri jew ippakkjati ghall-
konsum, bkontenut ta’ aktar minn
2 kg, fihom ingas minn 18 % tal-piz
butir tal-kawkaw u 70 % jew iktar tal-
piz sukrozju

kull perjodu susseg-
wenti mill-1.1 sal-
31.12




L 121/40

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

3.5.2013

Ordni Nru

Kodi¢i NM

Isem il-merkanzija

Perjodu tal-kwota

Volum ta’ kwoti
annwali
(ftunnellati ta’ piz
nett jekk mhux
specifikat mod
ichor)

Ex 1901 90 99

Ex 2006 00 31
Ex 2006 00 38

Ex 2007 91 10
Ex 2007 99 20
Ex 2007 99 31
Ex 2007 99 33
Ex 2007 99 35
Ex 2007 99 39

Ex 2009

Ex 2101 12 98
Ex 2101 20 98

2106 90 30
2106 90 59

Ex 2106 90 98

Preparazzjonijiet ohra tal-ikel tad-dqiq,
frak ohxon, pasta, lamtu jew estratt
tax-xghir, li ma fihomx kawkaw jew
li fihom ingas minn 40 % ta’ kawkaw
ikkalkulat fuq bazi kompletament
minghajr xaham, li filhom 70 % jew
iktar tal-piz sukrozju; preparazzjonijiet
ohra tal-ikel ta’ oggetti fl-intestaturi
minn 0401 sa 0404, li ma jkunx
fihom kawkaw jew Ili jkun fihom
inqas minn 5% bil-piz ta’ kawkaw
ikkalkulat fuq bazi kompletament
minghajr xaham, li fihom 70 % jew
aktar tal-piz sukrozju

Frott (eskluzi frott tropikali u ginger),
haxix, gewz (minbarra l-lewz tropika-
li), qxur tal-frott u partijiet ohra ta’
pjanti, ippreservati biz-zokkor (ixxut-
tati, glacé jew mghasslin), li fihom
70 % jew iktar tal-piz sukrozju

Gammijiet, gelatini tal-frott, marmel-
lati, purée tal-frott jew tal-gewz u
pejsts tal-frott jew tal-gewz, miksuba
permezz tat-tisjir, li filhom 70 % jew
iktar tal-piz sukrozju

Meraq tal-frott (minbarra meraq tat-
tadam, meraq ta’ frott tropikali u tahli-
tiet ta’ meraq tal-frott tropikali) u
meraq tal-haxix b'valur mhux oghla
minn EUR 30 ghal kull 100 kg piz
nett, mhux iffermentat u li ma fihx
spirtu mizjud, li fiha 30 % jew aktar
bil-piz ta’ zokkor mizjud

Preparazzjonijiet b’bazi ta’ t¢ jew mate
li jkun fiha 70 % jew aktar fpiz tas-
sukrows/isoglukows

Xroppi
mizjuda ghat-toma jew il-kulur Gulep-
pijiet taz-zokkor ohrajn imhawrin jew
kuluri ohra minn xropp tal-laktosju,
xropp tal-glukosju u xiropp tal-malto-
dextrine

Preparazzjonijiet tal-ikel ohrajn i
mhumiex
band’ohra, li fihom 70 % jew iktar
tal-piz sukrozju

tal-isoglukosju  b’sustanzi

specifikati  jew  inkluzi
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Volum ta’ kwoti
annwali
Ordni Nru Kodi¢ci NM Isem il-merkanzija Perjodu tal-kwota (f‘tunnfe llat ta’ piz
nett jekk mhux
specifikat mod
iehor)
Ex 3302 10 29 Tahlitiet ta’ sustanzi bir-riha u tahlitiet

b’bazi ta’ wahda jew aktar minn dawn
is-sustanzi, ta’ tip uzat fl-industriji tax-
xorb, li fihom is-sustanzi kollha li
jaghtu t-toghma lil xorb partikolari,
ta’ gawwa alkoholika attwali b'volum
li ma jagbizx 0,5 %, li fihom 70 % jew
iktar tal-piz sukrozju

(") Espress bhala ekwivalent tal-piz tal-karkassi kif gej: 100 kilogramma ta’ laham bl-ghadam se jkun ekwivalenti ghal 70 kilogramma ta’

laham minghajr ghadam.
) B'zieda ta’ 215-il tunnellata metrika kull sena mill-2015.
) B'zieda ta’ 190 tunnellata metrika kull sena mill-2015.
) B'zieda ta’ 50 tunnellata metrika kull sena mill-2015.
) B'zieda ta’ 250 tunnellata metrika kull sena mill-2015.
) B'zieda ta’ 75 tunnellata metrika kull sena mill-2015.
) B'zieda ta’ 15-il tunnellata metrika kull sena mill-2015.
) B'zieda ta’ 1 000 tunnellata metrika kull sena mill-2015.
) Bzieda ta’ 10 tunnellati metri¢i kull sena mill-2015.
0) B'zieda ta’ 300 tunnellata metrika kull sena mill-2015.
) Bzieda ta’ 600 tunnellata metrika kull sena mill-2015.
) B'zieda ta’ 400 tunnellata metrika kull sena mill-2015.
) Bzieda ta’ 750 tunnellata metrika kull sena mill-2015.
) B'zieda ta’ 3 400 tunnellata metrika kull sena mill-2015.
) B'zieda ta’ 100 ettolitri (espressi fekwivalent ta’” alkohol pur) kull sena mill-2015.
) B'zieda ta’ 70 tunnellata metrika kull sena mill-2015.
) Bzieda ta’ 3 tunnellati metri¢i kull sena mill-2015.
) B'zieda ta’ 660 tunnellata metrika kull sena (espressi fekwivalenti ta zokkor mhux mahdum) kull sena mill-2015.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 406/2013
tat-2 ta’ Mejju 2013

li jemenda 1-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 dwar is-sustanzi farmakologikament attivi u I-
klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-
annimali, ghal dak 1i jirrigwarda s-sustanza prednisolon

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 li jistabbilixxi
l-proceduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi
ta’ sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti tal-ikel li jori-
ginaw mill-annimali, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill
(KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva 2001/82/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru
726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), u b'mod
partikolari l-Artikolu 14 flimkien mal-Artikolu 17 tieghu,

Wara li kkunsidrat l-opinjoni tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi-
¢ini fformulata mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu
Veterinarju,

Billi:

(1) I-limitu massimu ta’ residwi (‘MRL") ghas-sustanzi farma-
kologikament attivi mahsuba ghall-uzu fl-Unjoni fil-
prodotti medicinali veterinarji ghall-annimali li jipp-
roducu l-ikel, jew fil-prodotti bijocidali uzati fit-trobbija
tal-annimali, ghandu jkun stabbilit skont ir-Regolament
(KE) Nru 470/2009.

(2)  Is-sustanzi farmakologikament attivi u I-klassifikazzjoni
taghhom fir-rigward tal-MRLs fl-oggetti tal-ikel li jori-
ginaw mill-annimali huma stabbiliti fl-Anness tar-Regola-
ment tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 (2.

(3)  I-prednisolon huwa attwalment inkluz fit-Tabella 1 tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 bhala sustanza
permessa ghall-ispecijiet tal-bovini, applikabbli ghall-
muskoli, ghax-xaham, ghall-fwied, ghall-kliewi u ghall-

(4 Tressget applikazzjoni lill-Agenzija Ewropea ghall-Medi-
¢ini ghall-estensjoni tal-annotazzjoni ezistenti ghall-pred-
nisolon biex tinkludi l-ekwidi.

(5)  I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju
rrakkomanda t-twaqqif ta” MRL ghall-prednisolon ghall-
ispeci tal-ekwidi, applikabbli ghall-muskoli, ghax-xaham,
ghall-fwied u ghall-kliewi.

(6)  L-annotazzjoni ghall-prednisolon fit-Tabella 1 tal-Anness
tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 ghandha ghalhekk tigi
emendata biex tinkludi I-MRL ghall-ekwidi.

(7)  Huwa xieraq li jinghata perjodu ta’ zmien ragonevoli
ghall-partijiet interessati kkoncernati sabiex jiehdu I-
mizuri li jistghu jkunu mehtiega ghall-konformita mal-
MRL il-gdid stabbilit.

(8)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali
Veterinarji,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 qed jigi emendat
kif stipulat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara

l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ghandu japplika mit-3 ta’ Lulju 2013.

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

halib.
Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Mejju 2013.
() GU L 152, 16.6.2009, p. 11.
() GU L 15, 20.1.2010, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
José Manuel BARROSO
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Fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010, l-annotazzjoni li

ANNESS

tikkorrispondi ghall-prednisolon tinbidel

bdan i gej:
Dispozizzjonijiet
Sustanza farma- Ohrajn (skont . -
kologikament Marke?turA Sp ecjiet MRL Tessuti fil-Mira I-Artikolu 14(7) Klasmﬁkaz;]onl
. tar-residwi tal-Annimali terapewtika
attiva tar-Regolament (KE)
Nru 470/2009)
“Prednisolon Prednisolon Bovini 4 pglkg Muskoli L-EBDA ANNO- | Kortikojdi/
4 pglkg Xaham TAZZJONI Glukokortikojdi”
10 pg/kg Fwied
10 pg/kg Kliewi
6 pglkg Halib
Ekwidi 4 pglkg Muskoli
8 ng/kg Xaham
6 nglkg Fwied
15 pg/kg Kliewi
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 407/2013
tat-23 ta’ April 2013

li jikkoregi l-verzjoni Spanjola u dik Svediza tar-Regolament (UE) Nru 475/2012 li jemenda

r-Regolament (KE) Nru 1126/2008 li jadotta certi standards internazzjonali tal-kontabilita skont

ir-Regolament (KE) Nru 1606/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-Istandard
Internazzjonali tal-Kontabilita (IAS) 1 u l-Istandard Internazzjonali tal-Kontabilita (IAS) 19

(Test b'relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1606/2002 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Lulju 2002 rigward I-
applikazzjoni ta’ standards internazzjonali tal-kontabilita (!), u
b'mod partikolari 1-Artikolu 3(1) tieghu,

Billi:

(1) Hemm zbalji fil-verzjonijiet bil-lingwa Spanjola u l-lingwa
Svediza tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru
475/2012 (%), aktar precizament fl-Artikolu 2 tieghu fir-
rigward tad-data tal-applikazzjoni tal-emendi li saru mir-

Regolament lir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
1126/2008 (¥).

20 I-verzjoni bil-lingwa Svediza tar-Regolament fiha wkoll
xi zbalji tal-istampar.

(3)  Ghaldagstant ir-Regolament (UE) Nru 475/2012 ghandu
jigi kkoregut skont dan.

(4)  Billi l-kumpaniji huma mehtiega li japplikaw l-emendi
maghmula mill-punti 1 u 2 tal-Artikolu 1 tar-Regolament
(UE) Nru 475/2012, sa mhux aktar tard, mid-data tal-
bidu tal-ewwel sena finanzjarja taghhom li tibda fl-1 ta’
Lulju 2012 jew wara, dan ir-Regolament ghandu japplika
b'mod retroattiv mill-1 ta’ Lulju 2012.

(5)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opin-
joni tal-Kumitat Regolatorju dwar il-Kontabilita,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Dan jikkoncerna biss il-verzjonijiet bil-lingwa Spanjola u I-
lingwa Svediza.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubb-
likazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Lulju 2012.

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

Maghmul fi Brussell, it-23 ta’ April 2013.

GU L 243, 11.9.2002, p. 1.
() GU L 146, 6.6.2012, p.
GUL 8,

1.
320, 29.11.2008, p. 1.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
José Manuel BARROSO
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 4082013
tat-2 ta’ Mejju 2013

li jistabbilixxi l-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu
frott u hxejjex

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru
12342007 tat-22 ta’ Ottubru 2007 li jistabbilixxi organizzazz-
joni komuni ta’ swieq agrikoli u dwar dispozizzjonijiet specifici
ghal certi prodotti agrikoli (Ir-Regolament Wahdieni dwar
1-OKS) (1),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 543/2011 tas-7 ta’ Gunju 2011 li jippreskrivi regoli dettal-
jati dwar l-applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE)
Nru 1234/2007 fir-rigward tas-setturi tal-frott u Il-hxejjex
u tal-frott u l-hxejjex ipprocessati () u b'mod partikolari
l-Artikolu 136(1) tieghu,

Billi:
(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011

jistipula, skont ir-rizultat tan-negozjati kummerdjali
multilaterali tac-Ciklu tal-Urugwaj, il-kriterji li bihom

il-Kummissjoni tiffissa l-valuri standard ghall-importazz-
jonijiet minn pajjizi terzi, ghall-prodotti u ghall-perjodi
stipulati fl-Anness XVI, il-Parti A tieghu.

2)  I-valur standard tal-importazzjoni huwa kkalkulat kull
gurnata tax-xoghol skont l-Artikolu 136(1) tar-Regola-
ment ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011, billi
jqis id-dejta varjabbli ta” kuljum. Ghalhekk dan ir-Rego-
lament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubblikazzjoni
tieghu fII-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-valuri standard tal-importazzjoni msemmija fl-Artikolu 136
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011
huma stipulati fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubb-
likazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Mejju 2013.

Ghall-Kummissjoni,
Fisem il-President,

Jerzy PLEWA

Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

L 299, 16.11.2007, p. 1.

() GU
() GU L 157, 15.6.2011, p. 1.
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ANNESS

Il-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu frott u hxejjex

(EUR/100 kg)
Kodi¢i tan-NM Kodici tal-pajjiz terz (') Valur standard tal-importazzjoni
0702 00 00 MA 77,4
TN 86,6
TR 125,9
77 96,6
0707 00 05 AL 65,0
EG 158,2
TR 129,8
77 117,7
0709 93 10 TR 128,0
77 128,0
080510 20 EG 55,2
IL 70,0
MA 58,2
N 67,7
TR 70,6
77 64,3
0805 50 10 TR 95,2
ZA 116,4
77 105,8
0808 10 80 AR 113,8
BR 104,2
CL 119,4
CN 77,7
MK 30,3
NZ 137,3
us 207,3
ZA 110,0
77 112,5

(") In-nomenklatura tal-pajjizi stabbilita bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1833/2006 (GU L 354, 14.12.2006, p. 19). Il-kodi¢i
“ZZ” jirrapprezenta “ta’ origini ohra”.




AVVIZ LILL-QARREJJA

Regolament tal-Kunsill (UE) Nru 216/2013 tas-7 ta’ Marzu 2013 dwar il-pubblikazz-
joni elettronika ta’ Il-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea

Skont ir-Regolament tal-Kunsill (UE) Nru 216/2013 tas-7 ta’ Marzu 2013 dwar il-pubb-
likazzjoni elettronika ta’ Il-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea (GU L 69, 13.3.2013, p. 1),
mill-1 ta’ Lulju 2013, l-edizzjoni elettronika biss tal-Gurnal Uffi¢jali ghandha tigi megjusa
awtentika u ghandu jkollha effett legali.

Fejn ma jkunx possibbli li tigi ppubblikata l-edizzjoni elettronika tal-Gurnal Uffi¢jali
minhabba ¢irkostanzi ec¢ezzjonali u mhux previsti, l-edizzjoni stampata ghandha tkun
awtentika u ghandu jkollha effett legali skont it-termini u l-kundizzjonijiet stipulati fl-
Artikolu 3 tar-Regolament (UE) Nru 216/2013.










PREZZ TAL-ABBONAMENT 2013 (minghajr VAT, inkluzi l-ispejjez tal-posta b’kunsinna normali)

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, edizzjoni stampata biss

22 lingwa uffi¢jali tal-UE

EUR 1 300 fis-sena

l-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, stampati + DVD annwali

22 lingwa uffi¢jali tal-UE

EUR 1420 fis-sena

I-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L, edizzjoni stampata biss

22 lingwa uffi¢jali tal-UE

EUR 910 fis-sena

ll-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje L + C, DVD fix-xahar (kumulattiva)

22 lingwa uffi¢jali tal-UE

EUR 100 fis-sena

Suppliment tal-Gurnal Uffi¢jali (serje S), Swieq Pubbli¢i u Appalt,
DVD, edizzjoni fil-gimgha

multilingwi:
23 lingwa uffi¢jali tal-UE

EUR 200 fis-sena

Skont il-lingwa/i

EUR 50 fis-sena

Il-Gurnal Uffi¢jali tal-UE, serje C — Kompetizzjonijiet

tal-Kompetizzjoni

L-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea, li johrog fil-lingwi uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, hu disponibbli
fi 22 verzjoni lingwistika. Inkluzi fih hemm is-serje L (Legizlazzjoni) u C (Informazzjoni u Awvizi).

Kull verzjoni lingwistika jehtigilha abbonament separat.

B’konformita mar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 920/2005, ippubblikat fil-Gurnal Ufficjali L 156 tat-18
ta’ Gunju 2005, li jistipula li l-istituzzjonijiet tal-Unjoni Ewropea mhumiex temporanjament obbligati li jiktbu I-atti
kollha bl-Irlandiz u li jippubblikawhom b’din il-lingwa, il-Gurnali Ufficjali ppubblikati bl-Irlandiz jinbieghu apparti.

L-abbonament tas-Suppliment tal-Gurnal Ufficjali (serje S — Swieq Pubbli¢i u Appalti) jigbor fih it-total tat-23
verzjoni lingwistika uffi¢cjali fDVD wahdieni multilingwi.

Fuq rikjesta, l-abbonament fll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jaghti d-dritt li I-abbonat jircievi diversi annessi
tal-Gurnal Uffi¢jali. L-abbonati jigu mgharrfa dwar il-hrug tal-annessi permezz ta’ “Awviz lill-garrej” inserit
Pll-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Bejgh u Abbonamenti

Abbonamenti fil-perjodici diversi bi hlas, bhalma huwa I-abbonament f/l-Gurnal Uffiéjali tal-Unjoni Ewropea, huma
disponibbli mill-ufficini tal-bejgh taghna. Il-lista tal-ufficini tal-bejgh hi disponibbli fuq I-internet fl-indirizz li gej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_mt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) joffri access dirett u bla hlas ghal-ligijiet tal-Unjoni Ewropea. Dan
is-sit jippermetti li jkun ikkonsultat //l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea u jinkludi wkoll it-Trattati,
il-legizlazzjoni, il-gurisprudenza u l-atti preparatorji tal-legizlazzjoni.

Biex tkun taf aktar dwar I-Unjoni Ewropea, ikkonsulta: http://europa.eu

L-Uffi¢¢ju tal-Pubblikazzjonijiet tal-Unjoni Ewropea
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