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kontroll-kmand u sinjalazzjoni tas-sistema ferrovjarja trans-Ewropea (notifikata bid-dokument
C(20T4) 9909) (1) vttt e et ettt et
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EN 1870-17:2012 dwar magni tas-serrar trasversali manwali bi qtugh orizzontali b’unita ta’
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(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ DELEGA TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/6
tal-31 ta’ Ottubru 2014

li jemenda l-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 443/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
sabiex iqis l-evoluzzjoni tal-massa tal-karozzi 1-godda tal-passiggieri rregistrati f1-2011, 1-2012
ul-2013

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 443/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ April 2009 i jistab-
bilixxi standards ta’ rendiment ghall-emissjonijiet minn karozzi godda tal-passiggieri bhala parti mill-approc¢ integrat tal-
Komunita biex jitnaqqsu l-emissjonijiet ta’ CO, minn vetturi hfief (), u b'mod partikolari l-Artikolu 13(2) tieghu,

Billi:

(1)

II-valur tal-massa medja uzat ghall-kalkolu tal-emissjonijiet specifici tas-CO, ghal kull karozza gdida tal-
passiggieri, irid jigi aggustat kull tliet snin biex igis kull bidla fil-massa medja tal-vetturi 1-godda rregistrati fl-
Unjoni.

Mill-monitoragg tal-massa fi stat operattiv tal-vetturi I-godda rregistrati fis-snin kalendarji 2011, 2012 u 2013
huwa evidenti li -massa medja zdiedet u li ¢-¢ifra M, imsemmija fil-punt 1(b) tal-Anness I tar-Regolament (KE)
Nru 4432009 ghandha ghalhekk tigi aggustata.

Eccezzjonalment ghal dan l-aggustament, huwa xieraq li jitgies li I-kwalita tad-dejta mmonitorjata fis-snin 2011,
2012 u 2013 kienet differenti. Ghalhekk, il-valur il-gdid ghandu jigi ddeterminat billi jitigiesu biss dawk il-valuri
tal-massa li setghu jigu vverifikati mill-manifatturi kkoncernati, filwaqt li jigu eskluzi mill-kalkolu l-valuri li kienu
ovvjament mhux korretti, jigifieri l-valuri li huma aktar minn 2 840 kg jew anqas minn 500 kg, kif ukoll il-valuri
relatati mal-vetturi li ma kinux jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 443/2009. Barra minn
hekk, il-valur il-gdid huwa bbazat fuq il-medja ponderata billi jitqies I-ghadd ta’ registrazzjonijiet godda fkull sena
ta’ referenza.

Fdan l-isfond, il-valur M, li jrid jigi applikat mill-1 ta’ Jannar 2016 ghandu jizdied b'20,4 kg minn 1 372,0 ghal
13924,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

II-Punt 1(b) tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 443/2009 huwa sostitwit b'dan li gej:

“Mill-2016:

L-emissjoni specifika ta’ CO, = 130 + a x (M - M)

() GUL 140, 5.6.2009, p. 1.
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Fejn:
M = il-massa tal-vettura fkilogrammi (kg)
M, = 13924
a = 0,0457".

Artikolu 2

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, il-31 ta’ Ottubru 2014.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
José Manuel BARROSO
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/7
tas-6 ta’ Jannar 2015

li jawtorizza ¢certu dikjarazzjonijiet sanitarji dwar l-ikel, hlief dawk 1i jirreferu ghat-tnaqqis fir-
riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal u li jemenda r-Regolament (UE) Nru 432/2012

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006
dwar indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel (*), u b’mod partikolari l-Artikolu 18(4) tieghu,

Billi:

(1)

Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula li d-dikjarazzjonijiet sanitarji dwar l-ikel huma pprojbiti hlief meta
tawtorizzahom il-Kummissjoni skont dan ir-Regolament u jkunu inkluzi flista ta’ dikjarazzjonijiet permessi.

Fkonformita mal-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, gie adottat ir-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) Nru 432/2012 (3 li jistabbilixxi lista ta’ dikjarazzjonijiet sanitarji permessi dwar l-ikel, hlief dawk li jirreferu
ghat-tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal.

Ir-Regolament (KE) Nru 19242006 jistipula wkoll li l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet tad-dikjarazz-
jonijiet sanitarji ghandhom iressquhom l-operaturi tan-negozji tal-ikel lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ta’
Stat Membru. L-awtorita kompetenti nazzjonali ghandha tibghat l-applikazzjonijiet validi lill-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel (I-EFSA), minn hawn il quddiem imsejha “I-Awtorita”, ghal valutazzjoni xjentifika, kif ukoll
lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri ghall-informazzjoni.

Filwaqt li tqis l-opinjoni li taghti l-Awtorita, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni tad-
dikjarazzjonijiet sanitarji.

Sabiex titrawwem l-innovazzjoni, id-dikjarazzjonijiet sanitarji li jkunu jistrichu fuq evidenza xjentifika friska ufjew
li jkun fihom talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata ghandhom jghaddu minn tip ta’ awtorizzazzjoni
mghaggla.

Wara li Aptonia ressqet applikazzjoni skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita
ntalbet taghti opinjoni fuq dikjarazzjoni sanitarja relatata mal-karboidrati glikaemici u l-irkupru tal-funzjonament
normali tal-muskoli (kontrazzjoni) wara ezercizzju iebes (il-Mistogsija bin-numru EFSA-Q-2013-00234) (*). Id-

muskoli wara ezercizzju iebes”.

Fil-25 ta’ Ottubru 2013, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita li kkonkludiet
li, abbazi tad-dejta pprezentata, instabet relazzjoni ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-karboidrati glikaemici u 1-
effett mistqarr. Ghaldaqstant, dikjarazzjoni sanitarja li tirrifletti din il-konkluzjoni ghandha titqies konformi mar-
rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 u ghandha tiddahhal fil-lista tal-Unjoni tad-dikjarazzjonijiet
permessi li jistabbilixxi r-Regolament (UE) Nru 432/2012.

Wiehed mill-ghanijiet tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 hu li jizgura li d-dikjarazzjonijiet sanitarji jkunu veri,
¢ari, affidabbli u siewja ghall-konsumatur, u li ghal dan il-ghan jitgiesu l-mod kif jitqieghed il-kliem u l-prezen-
tazzjoni. Ghalhekk, meta l-kliem li juza l-applikant fid-dikjarazzjonijiet ikollu l-istess tifsira ghall-konsumaturi
bhal dak ta’ dikjarazzjoni sanitarja awtorizzata, ghax ikun juri l-istess relazzjoni li hemm bejn kategorija tal-ikel,
tip ta’ ikel jew xi wiched mill-kostitwenti tieghu u s-sahha, dawn id-dikjarazzjonijiet ghandhom ikunu soggetti
ghall-istess kundizzjonijiet tal-uzu li jelenka l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

() GUL 404,30.12.2006,p. 9.
(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 432/2012 tas-16 ta’ Mejju 2012 li jistabbilixxi lista ta’ indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha

li jsiru fuq l-ikel, barra dawk li jirreferu ghat-tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal (GU L 136, 25.5.2012, p. 1).

(*) The EFSA Journal 2013;11(10):3409.
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(9)  Skont l-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, ir-Registru tad-dikjarazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-
sahha li fih kull dikjarazzjoni sanitarja awtorizzata ghandu jigi aggornat biex igis dan ir-Regolament.

(10) Meta giet biex tistabbilixxi -mizuri stipulati fdan ir-Regolament, il-Kummissjoni gieset il-kummenti li baghtu I-
applikanti u l-membri tal-pubbliku skont I-Artikolu 16(6) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

(11)  Ghaldagstant, ir-Regolament (UE) Nru 432/2012 ghandu jigi emendat skont dan.

(12)  L-Istati Membri gew ikkonsultati,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Id-dikjarazzjoni sanitarja stabbilita fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ghandha tiddahhal fil-lista tal-Unjoni tad-dikjarazz-
jonijiet permessi kif jistabbilixxi I-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

Artikolu 2

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 432/2012 hu emendat skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3

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

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

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Jannar 2015.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 432/2012 tiddahhal din l-entrata fordni alfabetika:

Nutriment,
sustanza, ikel jew
kategorija tal-ikel

Dikjarazzjoni

Kundizzjonijiet ghall-uzu tad-dikjarazzjoni

Kundizzjonijiet u/jew restrizzjo-
nijiet ghall-uzu tal-ikel ufjew
dikjarazzjoni jew twissija
addizzjonali

In-numru tal-EFSA
Journal

Numru rilevanti tal-entrata fil-
Lista Konsolidata mressqa lill-
EFSA ghall-valutazzjoni taghha

“Il-karboidrati

Il-karboidrati jikkontribwixxu
fl-irkupru  tal-funzjonament
normali tal-muskoli (kontraz-
zjoni) wara ezercizzju fiziku
intensiv hafna ufjew fit-tul li
jikkawza gheja fil-muskoli u
tnaqqis fil-hazniet tal-gliko-
genu fil-muskoli skeletrici.

Id-dikjarazzjoni tista’ tintuza biss ghall-ikel li
jipprovdi karboidrati li l-bniedem jimmetabo-
lizza (hlief il-polioli).

I-konsumatur ghandu jigi mgharraf li l-effett
pozittiv jinkiseb bil-konsum  tal-karboidrati,
minn kull sors, jekk b’kollox jittiehdu 4 g ghal
kull kilogramma ta’ piz tal-gisem, b'dozi, fl-ew-
wel 4 sighat u mhux wara 6 sighat, wara ezer-
¢izzju fiziku intensiv hafna ufjew fit-tul, li jik-
kawza gheja fil-muskoli u tnaqgis fil-hazniet
tal-glikogenu fil-muskoli skeletrici.

Id-dikjarazzjoni ghandha tin-
tuza biss ghall-ikel mahsub
ghal adulti li jaghmlu ezerciz-
zju fiziku intensiv hafna uf
jew fit-tul li jikkawza gheja
fil-muskoli u tnaqqis fil-haz-
niet tal-glikogenu fil-muskoli
skeletrici.

2013;11(10):3409”
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/8
tas-6 ta’ Jannar 2015

li jichad l-awtorizzazzjoni ta’ certi stqarrijiet dwar l-effetti tal-prodotti tal-ikel fuq is-sahha,
minbarra dawk li jirreferu ghat-tnaqqis tar-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006
dwar indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel (!), u b’mod partikolari I-Artikolu 18(4) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula li l-istqarrijiet dwar l-effetti tal-prodotti tal-ikel fuq is-sahha huma
pprojbiti hlief meta tawtorizzahom il-Kummissjoni skont dan ir-Regolament u jkunu inkluzi flista ta’ stqarrijiet
permessi.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula wkoll li l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet tal-istqarrijiet
tas-sahha ghandhom jigu sottomessi mill-operaturi tan-negozji tal-ikel lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ta’
Stat Membru. L-awtorita kompetenti nazzjonali ghandha tibghat l-applikazzjonijiet validi lill-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Ikel (I-EFSA), minn hawn il quddiem “l-Awtorita”, biex issir valutazzjoni xjentifika taghhom, kif
ukoll lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri ghall-informazzjoni taghhom.

(3)  Il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni tal-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha filwaqt li tqis
l-opinjoni moghtija mill-Awtorita. L-evalwazzjoni xjentifika tar-riskji wahidha ma tistax, fcerti kazi, tipprovdi -
informazzjoni kollha li fugha trid tigi bbazata dec¢izjoni ta’ gestjoni tar-riskji, u ghalhekk jafu jkunu jridu jigu
kkunsidrati wkoll fatturi legittimi ohra ghall-kwistjoni li qed tigi ezaminata.

(4)  Wara applikazzjoni mill-kumpanija Dextro Energy GmbH & Co. imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta
mal-glukozju u l-kontribut ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistqosija Nru EFSA-Q-2012-00266) (%).
L-istqarrija li ppropona l-applikant kienet tghid dan li gej: “I-glukozju huwa metabolizzat bhala parti mill-
metabolizmu tal-energija normali tal-gisem”.

(5)  Fil-11 ta’ Mejju 2012, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet 1,
abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-glukozju u l-kontribut lill-
metabolizmu li jipproduci l-energija. l-popolazzjoni fil-mira hija I-popolazzjoni generali.

(6)  Wara applikazzjoni mill-kumpanija Dextro Energy GmbH & Co. imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta
mal-glukozju u l-kontribut ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistqosija Nru EFSA-Q-2012-00267) (’). L-
istqarrija li ppropona l-applikant kienet tghid dan li gej: “Il-glukozju jappogga attivita fizika normali”.

(7)  Fl-11 ta’ Mejju 2012, il-Kummissjoni u l-Istati Membri ré¢evew l-opinjoni xjentifika minghand 1-Awtorita li
kkonkludiet li stqarrija dwar il-glukozju u I-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija diga giet
ivvalutata b'ezitu favorevoli u rreferiet ghall-opinjoni taghha dwar stqarrija dwar is-sahha relatata mal-glukozju u
l-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistogsija Nru EFSA-Q-2012-00266).

(8)  Wara applikazzjoni mill-kumpanija Dextro Energy GmbH & Co. imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta
mal-glukozju u l-kontribut ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistqosija Nru EFSA-Q-2012-00268) (¥). L-
istqarrija li ppropona l-applikant kienet tghid dan li gej: “Il-glukozju jikkontribwixxi ghall-metabolizmu normali li
jipproduci l-energija”.

() GUL404,30.12.2006,p. 9.

(*) The EFSA Journal 2012;10(5):2694.
() The EFSA Journal 2012;10(5):2695.
(*) The EFSA Journal 2012;10(5):2696.
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©)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Fil-11 ta’ Mejju 2012, il-Kummissjoni u l-Istati Membri rcevew l-opinjoni xjentifika minghand I-Awtorita li
kkonkludiet li stqarrija dwar il-glukozju u l-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija diga giet
ivvalutata b'ezitu favorevoli u rreferiet ghall-opinjoni taghha dwar stqarrija dwar is-sahha relatata mal-glukozju u
l-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistogsija Nru EFSA-Q-2012-00266).

Wara applikazzjoni mill-kumpanija Dextro Energy GmbH & Co. imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta
mal-glukozju u l-kontribut ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistqosija Nru EFSA-Q-2012-00269) (). L-
istqarrija li ppropona l-applikant kienet tghid dan li gej: “Il-glukozju jikkontribwixxi ghall-metabolizmu normali li
jipproduci l-energija waqt l-ezercizzju”.

Fil-11 ta’ Mejju 2012, il-Kummissjoni u l-Istati Membri rcevew l-opinjoni xjentifika minghand I-Awtorita li
kkonkludiet li stqarrija dwar il-glukozju u l-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija diga giet
ivvalutata b'ezitu favorevoli u rreferiet ghall-opinjoni taghha dwar stqarrija dwar is-sahha relatata mal-glukozju u
l-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistogsija Nru EFSA-Q-2012-00266).

Wara applikazzjoni mill-kumpanija Dextro Energy GmbH & Co. imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta’ stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha marbuta
mal-glukozju u l-kontribut ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistqosija Nru EFSA-Q-2012-00270) (%). L-
istqarrija li ppropona l-applikant kienet tghid dan li gej: “Il-glukozju jikkontribwixxi ghall-funzjoni normali tal-
muskoli”.

Fil-11 ta’ Mejju 2012, il-Kummissjoni u l-Istati Membri réevew l-opinjoni xjentifika minghand 1-Awtorita li
kkonkludiet li stqarrija dwar il-glukozju u I-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija diga giet
ivvalutata b'ezitu favorevoli u rreferiet ghall-opinjoni taghha dwar stqarrija dwar is-sahha relatata mal-glukozju u
l-kontribuzzjoni ghall-metabolizmu li jipproduci l-energija (Mistogsija Nru EFSA-Q- 2012-00266).

Skont I-Artikoli 6(1) u 13(1) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, l-istqarrijiet dwar is-sahha ghandhom ikunu
bbazati fuq evidenza xjentifika generalment accettata. Awtorizzazzjoni tista’ tkun ukoll irrifjutata b'mod legittimu
jekk l-istqarrijiet dwar is-sahha mhumiex konformi ma’ rekwiziti ohra generali u specifici tar-Regolament (KE)
Nru 19242006, anke fil-kaz ta’ valutazzjoni xjentifika favorevoli mill-awtorita. M'ghandhomx isiru stqarrijiet
dwar is-sahha li huma inkonsistenti mal-principji generalment accettati tan-nutrizzjoni u s-sahha. L-Awtorita
kkonkludiet li ma gietx stabbilita relazzjoni ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-glukozju u l-kontribuzzjoni
ghall-metabolizmu i jipproduci l-energija. Madanakollu, l-uzu ta’ dawn l-istqarrijiet dwar is-sahha jwassal
messagg konfliggenti u li jfixkel lill-konsumaturi, ghax jinkoraggixxi konsum ta’ zokkrijiet li, abbazi ta’ parir
xjentifiku generalment accettat, l-awtoritajiet nazzjonali u internazzjonali jgharrfu lill-konsumatur li l-uzu
taghhom ghandu jitnaqqas. Ghalhekk, stqarrija bhal din mhix konformi mal-punt (a) tat-tieni paragrafu tal-
Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 19242006 li jipprevedi li l-uzu tal-istqarrijiet m'ghandux ikun ambigwu jew
qgarrieqi. Barra minn hekk, anke jekk l-istqarrijiet dwar is-sahha kkoncernati kellhom jigu awtorizzati biss taht
kundizzjonijiet specifici tal-uzu ufjew akkumpanjati minn dikjarazzjonijiet jew twissijiet addizzjonali, dawn ma
jkunux bizzejjed biex jevitaw il-konfuzjoni tal-konsumatur, u ghalhekk m’ghandhomx jigu awtorizzati.

L-istqarrijiet dwar is-sahha koperti minn dan ir-Regolament huma stqarrijiet dwar is-sahha kif imsemmija fl-
Artikolu 13(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 li, sakemm jikkonformaw ma’ dak ir-Regolament, huma
soggetti ghall-perjodu tranzizzjonali stabbilit fl-Artikolu 28(5) ta’ dak ir-Regolament sa ma jigi adottat l-elenku
tal-indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha.

II-lista tal-istqarrijiet permessi dwar l-effetti fuq is-sahha giet stabbilita fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 432/2012 () u ilha li bdiet tapplika mill-14 ta’ Dicembru 2012. Fdak li ghandu xjagsam mal-istqarrijiet
imsemmijin fl-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, li l-evalwazzjoni taghhom mill-Awtorita jew
il-kunsiderazzjoni taghhom mill-Kummissjoni kienet ghadha ma tlestietx sal-14 ta’ Dicembru 2012 u li, bis-sahha
ta’ dan ir-Regolament, mhumiex inkluzi fil-lista tal-istqarrijiet permessi dwar l-effetti fuq is-sahha, huwa xieraq li
jigi stipulat perjodu ta’ tranzizzjoni li matulu jkunu jistghu jibqghu jintuzaw, sabiex kemm l-operaturi tan-negozji
tal-ikel u kemm l-awtoritajiet kompetenti nazzjonali jkunu jistghu jadattaw ruhhom ghall-projbizzjoni tat-tali
stqarrijiet.

[I-kummenti mill-applikant u l-membri tal-pubbliku li waslu ghand il-Kummissjoni skont 1-Artikolu 16(6) tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006 tqiesu meta tfasslu l-mizuri pprovduti fdan ir-Regolament.

(") The EFSA Journal 2012;10(5):2697.

(¥) The EFSA Journal 2012;10(5):2698.

(}) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 432/2012 tas-16 ta’ Mejju 2012 li jistabbilixxi lista ta’ indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha
li jsiru fuq l-ikel, barra dawk li jirreferu ghat-tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal (GU L 136, 25.5.2012, p. 1).
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(18)  L-Istati Membri gew ikkonsultati,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1. L-istqarrijiet dwar is-sahha stabbiliti fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ma ghandhomx jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni
ta’ stqarrijiet permessi stipulati fl-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

2. Madanakollu, l-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha msemmijin fil-paragrafu 1 uzati qabel ma dahal fis-sehh dan
ir-Regolament, jistghu jibqghu jintuzaw ghal perjodu massimu ta’ sitt xhur wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Jannar 2015.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

Stqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha michudin

Applikazzjoni — Dispozizzjonijiet rilevanti tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006

Nutrijent, sustanza,
prodott tal-ikel jew
kategorija tal-ikel

Stqarrija

Referenza tal-opinjoni
moghtija mill-EFSA

Stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha skont I- Glukozju I-glukozju jigi metaboliz- Q-2012-00266
Artikolu 13(5) ibbazata fuq evidenza xjenti- zat bhala parti mill-meta-

fika zviluppata dan l-ahhar ufjew li tinkludi bolizmu tal-energija nor-

talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata mali tal-gisem

Stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha skont I- Glukozju I-glukoZju jappoggja atti- Q-2012-00267
Artikolu 13(5) ibbazata fuq evidenza xjenti- vita fizika normali

fika zviluppata dan l-ahhar ufjew li tinkludi

talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata

Stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha skont I- Glukozju I-glukozju jikkontrib- Q-2012-00268
Artikolu 13(5) ibbazata fuq evidenza xjenti- wixxi ghall-metabolizmu

fika zviluppata dan l-ahhar ufjew li tinkludi normali li jipproduci I-

talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata energija

Stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha skont I- Glukozju II-glukozju jikkontrib- Q-2012-00269
Artikolu 13(5) ibbazata fuq evidenza xjenti- wixxi ghall-metabolizmu

fika zviluppata dan l-ahhar ufjew li tinkludi tal-energija normali waqt

talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata l-ezercizzju

Stqarrija dwar l-effetti fuq is-sahha skont I- Glukozju I-glukozju jikkontrib- Q-2012-00270

Artikolu 13(5) ibbazata fuq evidenza xjenti-
fika zviluppata dan l-ahhar ufjew li tinkludi
talba ghall-protezzjoni tad-dejta rizervata

wixxi ghall-funzjoni nor-
mali tal-muskoli
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/9
tas-6 ta’ Jannar 2015

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 142/2011 li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 1069/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill 1i jistabbilixxi regoli tas-sahha li jirrigwardaw prodotti sekondarji
tal-annimali jew derivati minnhom mhux mahsuba ghall-konsum mill-bniedem u li jimplimenta
d-Direttiva tal-Kunsill 97/78/KE 1i tistabbilixxi I-prin¢ipji i jirregolaw l-organizzazzjoni tal-verifiki
veterinarji fuq prodotti 1i jidhlu fil-Komunita minn pajjizi terzi skont dik id-Direttiva

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,
Wara li kkunsidrat [-Att tal-Adezjoni tal-Kroazja, u b’'mod partikolari I-Artikolu 50 tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1069/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 li
jistabbilixxi regoli tas-sahha li jirrigwardaw prodotti sekondarji tal-annimali jew derivati minnhom mhux mahsuba ghall-
konsum mill-bniedem u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 1774/2002 (ir-Regolament dwar prodotti sekondarji tal-
annimali) ('), u b’ mod partikolari I-Artikolu 15(1)(b), (c), (d) u (g), l-Artikolu 18(3)(b)(i), 1-Artikolu 19(4)(c), I-
Artikolu 20(11), l-Artikolu 21(6)(d), l-Artikolu 23(3), -Artikolu 27(c), I-Artikolu 31(2), I-Artikolu 40(f), -Artikolu 41(3)
u l-Artikolu 42(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1069/2009 jistabbilixxi regoli tas-sahha pubblika u tal-annimali ghall-prodotti sekondarji
tal-annimali u derivati minnhom, sabiex jigu evitati u minimizzati r-riskji ghas-sahha pubblika u tal-animali li
gejjin minn dawn il-prodotti. Dan jiddetermina wkoll punt tat-tmiem fil-katina tal-manifattura ghal certi prodotti
derivati li lil hinn minnu ma jkunux aktar soggetti ghar-rekwiziti ta’ dak ir-Regolament.

(2)  Commission Regulation (EU) No 142/2011 (} lays down implementing rules for Regulation (EC) No 1069/2009,
including rules on the adoption of alternative methods of use or disposal of animal by-products or derived
products and the requirements for placing on the market of organic fertilisers and certain other animal by-
products.

(3)  Skont l-Artikolu 19(1)(d) tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009, I-Istati Membri jistghu jawtorizzaw il-gbir, it-
trasport u r-rimi tal-materjali tal-Kategorija 3, kif imsemmi fl-Artikolu 10(f) ta’ dak ir-Regolament, b'mezzi ohra
stabbiliti fil-Kapitolu IV tal-Anness VI tar-Regolament (UE) Nru 142/2011. Skont l-Artikolu 36(3) tar-Regolament
(UE) Nru 142/2011, din il-possibbilta kienet limitata ghall-perjodu tranzitorju sal-31 ta’ Dicembru 2014. Certi
Stati Membri jawtorizzaw il-gbir, it-trasport u r-rimi bil-mezzi l-ohra stabbiliti fil-Kapitolu IV tal-Anness VI tar-
Regolament (UE) Nru 142/2011 ta’ kwantitajiet zghar ta’ oggetti tal-ikel precedenti sa 20 kg kull gimgha.

(4)  Fin-nuqgas ta’ rappurtar tal-konsegwenzi negattivi ghas-sahha tal-annimali u filwaqt li jitqies li fcerti kazijiet
ghar-rimi skont I-Artikolu 14 tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009 ikunu oneruzi b’ mod esagerat meta mqabbla
mar-rimi lokali, jidher li hu ggustifikat li tigi stabbilita deroga tranzitorja bhala ghazla permanenti, sakemm tali
rimi ma jikkawzax riskji mhux accettabbli ghas-sahha. L-Artikolu 15 tar-Regolament (UE) Nru 142/2011, li
jipprovdi regoli specjali ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 19(1)(a), (), (c), (¢) u (f) tar-Regolament (KE)
Nru 1069/2009, ghandhom ghalhekk jigu supplimentati breferenza ghall-mizuri previsti fil-Kapitolu IV tal-
Anness VI tar-Regolament (UE) Nru 142/2011, li ghandu wkoll jigi emendat skont dan. Wara konsultazzjoni ma’
Stati Membri u organizzazzjonijiet ta’ partijiet interessati, l-ghazla li l-Istati Membri jistghu jiddeciedu li jzidu I-
volum ghall-massimu ta’ 50 kg fil-gimgha ghandha titnehha meta d-deroga tranzitorja ssir ghazla permanenti.
Barra minn hekk, il-paragrafu 3 tal-Artikolu 36 tar-Regolament (UE) Nru 1422011 ghandu jithassar.

() GUL 300, 14.11.2009, p. 1.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 142/2011 tal-25 ta’ Frar 2011 li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 1069/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill i jistabbilixxi regoli tas-sahha li jirrigwardaw prodotti sekondarji tal-annimali jew derivati minnhom mhux
mahsuba ghall-konsum mill-bniedem u li jimplimenta d-Direttiva tal-Kunsill 97/78/KE li tistabbilixxi l-principji li jirregolaw l-organizz-
azzjoni tal-verifiki veterinarji fuq prodotti li jidhlu fil-Komunita minn pajjizi terzi skont dik id-Direttiva (GU L 54, 26.2.2011, p. 1).
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(5)  Minhabba r-riskju baxx ta’ kuntatti possibbli ta’ annimali tat-trobbija b'fertilizzanti organici u tejjieba tal-hamrija
mwassla minn ¢erti operaturi u utenti, b'mod partikolari meta dawn joperaw barra mill-katina alimentari u tal-
ghalf, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikunu jistghu jezentaw dawk l-operaturi u l-utenti mill-obbligu ta’
registrazzjoni skont l-Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009. Dawk l-operaturi u l-utenti ghandhom
jizdiedu mal-lista ta’ operaturi ezentati mill-obbligu li jinnotifikaw lill-awtoritajiet kompetenti skont
l-Artikolu 20(4) tar-Regolament (UE) Nru 142/2011. L-Artikolu 20(4) tar-Regolament (UE) Nru 142/2011
ghandu jigi emendat skont dan.

(6)  Il-materjal tat-tkabbir, inkluza l-hamrija tax-xtieli, bi ftit kontenut ta’ prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti
derivati ippakkjati ghall-uzu mill-konsumatur finali ma jipprezentawx xi riskju li jintuzaw bhala ghalf ghall-
annimali tat-trobbija. Il-limitazzjoni tal-kontenut ghal inqas minn 5 % tal-volum tal-prodotti derivati mill-
materjali tal-Kategorija 2 jew 3 fil-materjali tat-tkabbir, inkluza l-hamrija tax-xtieli, ittaffi r-riskju li jintuza bhala
ghalf ghall-annimali tat-trobbija, peress li l-kontenut gholi tal-hamrija u materjali ohra jrendu t-toghma ta’ tali
prodotti hazina ghall-annimali mrobbija fl-irziezet. Fil-produzzjoni tal-materjali tat-tkabbir, jista’ jintuza d-demel
ipprocessat. Madankollu, id-demel ipprocessat ma ghandux ikun l-uniku komponent tal-meterjali tat-tkabbir. Ma
ghandux ikun hemm aktar minn 50 % minnu fil-volum tal-materjali tat-tkabbir. Id-demel ipprocessat ma
ghandux jintuza ghall-produzzjoni tal-materjali tat-tkabbir meta l-post tal-origini huwa suggett ghall-projbizzjoni
minhabba suspett jew konferma ta’ tifqigha ta’ mard serju li jittiehed li jaffettwa lill-annimali tat-trobbija.
Ghalhekk, dawn il-prodotti jistghu jigu ezentati mill-kontrolli veterinarji ghat-tqeghid fis-suq ghajr l-importazzjo-
nijiet. L-Artikolu 22(2) tar-Regolament (UE) Nru 142/2011 ghandu jigi emendat skont dan.

(7)  Id-definizzjonijiet ta’ “prodotti intermedji” u “kampjuni tal-kummer¢” fil-punti 35 u 39 rispettivament tal-
Anness I tar-Regolament (UE) Nru 142/2011 ghandhom jigu ¢carati sabiex jigu evitati ostakoli mhux gustifikati
ghall-kummer¢. Id-definizzjoni ta’ “prodotti intermedji” tinkludi wkoll destinazzjoni ta’ dawk il-prodotti
intermedji. Huwa gustifikat 1i tigi estiza d-definizzjoni attwali ma’ uzi ohra possibbli fl-industrija kozmetika.
Derived products which comply with the requirements of Directive 76/768/KEE (') may be in accordance with
Article 5(1) of Regulation (EC) No 1069/2009 declared as the end point in the manufacturing chain. Barra minn
hekk, hemm bzonn li jigi c¢carat li ikel ghall-annimali domestici jista” jigi introdott fl-UE bhala kampjun
kummer¢jali ghal ghanijiet tal-provi, l-ittestjar ta’ makkinarju jew ta’ taghmir tal-ghalf. Id-definizzjoni ta’ “prodotti
intermedji” u “kampjuni tal-kummer¢” fil-punti 35 u 39 tal-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 142/2011 ghandu
jigi emendat skont dan.

(8)  Minkejja li, skont I-Artikolu 3(6) tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009, l-equidae huma kkunsidrati bhala annimali
mrobbijin fl-irziezet, Certi annimali ekwini individwali jgawdu relazzjoni mill-qrib partikolari mas-sidien
taghhom. Ghalhekk, huwa gustifikat li tinghata l-possibbilta tal-kremazzjoni tal-equidae mejtin finc¢ineraturi
approvati ghal dak l-ghan mill-awtorita kompetenti, sakemm l-equidae joriginaw minn imprizi agrikoli li ma
jkunux soggetti ghal ordnijiet ta’ projbizzjoni ta’ mard li ghandu jkun notifikat. Id-Direttiva tal-Kunsill
2009/156/KE () tistipula l-kundizzjonijiet dwar is-sahha tal-annimali li jirregolaw, fost l-ohrajn, il-moviment tal-
equidae, inkluzi l-kundizzjonijiet ghall-identifikazzjoni tal-equidae. L-equidae mejtin biss, li jikkonformaw ma’ dik
id-Direttiva, jistghu jkunu individwalment jigu kkremati finc¢ineraturi ta’ kapacita baxxa. Il-Kapitolu III tal-
Anness III tar-Regolament (UE) Nru 142/2011 ghandu jigi emendat skont dan.

(9)  L-Artikolu 13(g) tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009 jistipula li I-prodotti sekondarji tal-annimali li joriginaw
minn annimali akkwatici tal-materjal tal-Kategorija 2 jistghu jinhaznu f silos jew jigu ttrasformati fkompost jew
fbijogass. L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘EFSA”) ippubblikat Opinjoni Xjentifika dwar l-evalwazzjoni
ta’ metodu gdid ghall-ipprocessar tal-prodotti sekondarji tal-annimali tal-materjali tal-Kategorija 2 ta’ origini mill-
hut (). Skont l-opinjoni tal-EFSA, ir-riskji li jirrizultaw mill-materjali tal-Kategorija 2 li joriginaw mill-hut huma
imnaqqsa adegwatament bil-metodu tal-ipprocessar, u ghalhekk prodotti derivati jistghu jintuzaw ghall-
produzzjoni ta’ fertilizzanti organici, kompost, ttrasformati fbijogass jew uzati ghall-manifattura tal-ghalf ghall-
annimali tal-pil jew annimali ohra mhux mahsuba ghall-konsum mill-bniedem. L-opinjoni tal-EFSA tikkonkludi li
mhemm l-ebda zieda fir-riskju, jekk il-metodu tal-ipprocessar jigi wkoll applikat ghall-ipprocessar tal-prodotti
sekondarji li joriginaw mill-annimali akkwatici tal-materjali tal-Kategorija 3. Il-materjal tal-Kategorija 3 miksub
mll-annimali akkwatici jistghu ghalhekk ikunu destinati ghall-ghanijiet elenkati fl-Artikolu 14 tar-Regolament (KE)
Nru 1069/2009.

(10) Wara l-ezitu b’success tal-valutazzjoni tar-riskju tal-EFSA, l-insilagg ta’ materjal ta’ hut ghandhom jizdiedu mal-
lista ta’ metodi alternattivi ta’ processar fil-Kapitolu IV tal-Anness IV tar-Regolament (UE) Nru 142/2011. L-
Anness IV tar-Regolament (UE) Nru 142/2011 ghandu jigi emendat skont dan.

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom x’jagsmu
mal-prodotti kosmeti¢i (GUL 262, 27.9.1976, p. 169).

(%) Id-Direttiva tal-Kunsill 2009/156KE tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar kundizzjonijiet tas-sahha tal-annimali i jirregolaw il-moviment u
l-importazzjoni minn pajjizi terzi ta’ ekwidi (GU L 192, 23.7.2010, p. 1).

(*) EFSA Journal 2011;9 (9): 2389 [11 pp.].
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(11)  Ir-residwi ta’ digestjoni u l-kompost ta’ origini mill-annimali fil-prattika jista’ jithallat b’materjali ta’ origini mhux
mill-annimali. L-operaturi ghandhom ikunu jafu liema regoli japplikaw ghar-rimi ta’ tali residwi ta’ digestjoni u
kompost. Barra minn hekk, h uwa necessarju li jigi ccarat fliema kazijiet il-kompost u r-residwi tad-digestjoni
derivati mill-iskart tal-forniment tal-ikel jistghu jintremew f'mizbla awtorizzata. Il-Kapitolu III tal-Anness V tar-
Regolament (UE) Nru 1422011 ghaldaqgstant ghandu jigi emendat skont dan.

(12) I-Kroazja nnotifikat lista ta’ specijiet ta’ ghasafar nekrofagi selvaggi li ghandhom ikunu suggetti ghad-deroga ghal
finijiet ta’ ghalf specjali stabbiliti fl-Artikolu 18 tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009. Il-lista ta’ ghasafar nekrofagi
fl-Anness VI tar-Regolament (UE) Nru 142/2011 ghandha tigi emendata skont dan.

(13) L-EFSA evalwat ir-riskju pprezentat mit-trazzin tal-kompost u l-in¢inerazzjoni sussegwenti tal-annimali por¢ini (!)
li jmutu fir-razzett u kkonkludiet li t-trazzin tal-kompost kif imsemmi fil-parametri alternattivi stabbiliti fit-
Tagsima 2 tal-Kapitolu III tal-Anness V tar- Regolament (UE) Nru 142/2011 mhux trattament suffi¢jenti ghar-rimi
sigur tal-materjal tal-Kategorija 2 u li ghalhekk ma jistghux jigu deskritti bhala metodu alternattiv tal-ipprocessar
fil-Kapitolu IV tal-Anness IV ta’ dak ir-Regolament. Wara l-valutazzjoni tal-EFSA, imsemmija hawn fuq, “il-
maturazzjoni aerobika u I-hazna tal-hniezer li jmutu fir-razzett bl-inc¢inerazzjoni jew ko-incinerazzjoni
sussegwenti” ghandha titqies bhala metodu ta’ trazzin specifiku ghall-hazna ta’ prodotti sekondarji tal-annimali
sakemm isir ir-rimi sussegwenti taghhom skont ir-Regolament (KE) Nru 1069/2009. Sabiex tiddifferenzja dak il-
metodu minn il-metodi approvati tal-kompostagg u sabiex tigi evitata l-procedura tal-approvazzjoni mehtiega
ghall-impjanti tal-kompostagg stabbiliti fl-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 142/2011, huwa xieraq li jigi
inkluz dak il-metodu fKapitolu gdid fl-Anness IX ta’ dak ir-Regolament flimkien mal-metodu “L-idrolisi u r-rimi
sussegwenti”, attwalment imsemmi fil-punt H tat-Taqsima II tal-Kapitolu IV tal-Anness IV, li huwa bbazat fuq 1-
istess principji. Barra minn hekk ir-referenza ghall-Anness IV fit-Tagsima 11 tal-Kapitolu II tal-Anness XVI
ghandhom jigu adattati skont dan. Ghalhekk l-Annessi IV, IX u XVI tar-Regolament (UE) Nru 142/2011
ghandhom jigu emendati skont dan.

(14) Ix-xaham imdewweb (rendered) mill-materjal tal-Kategorija 3 huwa suggett ghar-rekwiziti specifici skont it-
Tagsima 3 tal-Kapitolu II tal-Anness X tar-Regolament (UE) Nru 142/2011. Madankollu, ma hemm l-ebda raguni
tas-sahha tal-annimali li tipprojbixxi l-ipprocessar tal-materjal tal-Kategorija 3 mill-annimali akkwatici u l-prodotti
sekondarji tal-annimali mill-annimali akkwati¢i kif imsemmi fl-Artikolu 10() u (j) tar-Regolament (KE)
Nru 1069/2009, flimkien ma’ prodotti sekondarji tal-annimali tal-Kategorija 3 miksuba minn annimali terrestri
fxaham imdewweb imhallat. Ghalhekk ghandu jkun possibbli li jintuzaw materjali tal-Kategorija 3 minn annimali
akkwati¢i u prodotti sekondarji tal-annimali minn annimali akkwatici kif imsemmi fl-Artikolu 10() u (j) tar-
Regolament (KE) Nru 1069/2009, ghall-produzzjoni ta’ xaham imdewweb. Ghalhekk il-Punt A(1) tat-Tagsima 3
tal-Kapitolu II tal-Anness X tar-Regolament (UE) Nru 142/2011 ghandu jigi emendat kif xieraq.

(15) Ir-rekwiziti ghat-trattament bis-shana tal-hama mic-centrifuga jew is-separatur li tista’ tintuza aktar tard bhala jew
fil-produzzjoni ta’ fertilizzanti organici u li titqieghed fis-suq huma stabbiliti fil-Parti III tat-Tagsima 4 tal-Kapitolu
II tal-Anness X tar-Regolament (UE) Nru 142/2011. Huwa opportun li tigi introdotta deroga biex l-awtorita
kompetenti tista’ tawtorizza parametri alternattivi ghat-trattament bis-shana tal-hama mic-Centrifuga jew is-
separatur mahsuba ghall-uzu fi hdan l-Istati Membri, bil-kundizzjoni li l-operaturi jistghu juru li t-trattament bis-
shana mwettaq skont parametri alternattivi jiggarantixxi mill-inqas l-istess tnaqgis tar-riskju bhat-trattament
imwettaq skont il-parametri stabbiliti diga applikabbli ghat-tqeghid fis-suq. Ghalhekk il-Parti III tat-Tagsima 4 tal-
Kapitolu II tal-Anness X tar-Regolament (UE) Nru 142/2011 ghandha tigi emendata kif xieraq.

(16) I-prodotti intermedji jistghu jintuzaw inter alia ghall-produzzjoni tar-reagenti tal-laboratorju jew id-dijanjostici in
vitro ghall-finijiet tal-annimali. Wara l-kontrolli fil-post ta’ spezzjoni fil-fruntiera skont I-Artikolu 4 tad-Direttiva
tal-Kunsill 97/78/KE (%), il-prodott ghandu jkun ittrasportat direttament lejn l-istabbiliment jew l-impjant registrat
tad-destinazzjoni. Sabiex jigu c¢carati I-kundizzjonijiet ghall-importazzjoni tal-prodotti intermedji, l-Anness XII tar-
Regolament (UE) Nru 142/2011 ghandu jigi emendat skont dan.

(17)  Prodotti tad-demm mahsubin ghall-produzzjoni tal-ghalf ghal annimali tat-trobbija, inkluzi demm u plazma tad-
demm porcin imnixxfin bl-isprej tal-annimali porcini, ghandhom ikunu gew prodotti skont it-Tagsima 2 tal-
Kapitolu II tal-Anness X tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 142/2011. B’ referenza ghall-punt B ta’ dik it-
Tagsima, il-prodotti tad-demm ghandhom jigu sottomessi ghal xi wiehed mill-metodi tal-ipprocessar minn 1 sa 5
jew mill-metodu tal-ipprocessar 7, kif stabbilit fil-Kapitolu III tal-Anness IV ta’ dak ir-Regolament, jew metodu
iehor li jizgura li l-prodotti tad-demm jkunu konformi mal-istandards mikrobijologici ghal prodotti derivati
stabbilit fil-Kapitolu I tal-Anness X tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 142/2011. Ir-Regolament (UE)
Nru 142/2011 jipprevedi wkoll, b'mod partikolari fil-kolonna 6 ringiela 2 fit-Tabella 1 tat-Tagsima 1 tal-
Kapitolu I tal-Anness XIV, li I-prodotti tad-demm mhux mahsubin ghall-konsum mill-bniedem i jistghu jintuzaw
bhala ghalf, ghandhom ikunu akkumpanjati minn certifikat tas-sahha skont il-mudell tac-certifikat tas-sahha
stabbilit fil-Kapitolu 4(B) tal-Anness XV meta huma mahsuba biex jintbaghtu lejn 1-Unjoni jew jghaddu bi
tranzitu minnha.

(") EFSA Journal 2012;10 (2): 2559 [11 pp.].
() 1d-Direttiva tal-Kunsill 97/78KE tat-18 ta’ Dicembru 1997 li tistabbilixxi I-principji li jirregolaw l-organizzazzjoni tal-verifiki veterinarji
fuq prodotti li jidhlu fil-Komunita minn pajjizi terzi (GU L 24, 30.1.1998, p. 9).
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(18)

(20)

(22)

(23)

(25)

Id-Dijarea Por¢ina Epidemika, inkluzi l-infezzjoni tal-hniezer bil-Vajrus tad-Dijarea Por¢ina Epidemika (PEDv) u d-
Deltakoronavajrus tal-Hniezer (SDCv), giet rappurtata fl-Asja, I-Amerika ta’ Fug, il-Karibew, l-Amerika Centrali u
ta’ Isfel. Is-SDCv qatt ma nstab fl-Unjoni. Jidher li I-kawza tat-tixrid tal-vajrus hija marbuta ma ’ trattament bis-
shana mhux xieraq jew kontaminazzjoni wara trattament bis-shana ta’ demm u plazma tad-demm por¢in
imnixxfin bl-isprej, ingredjent tradizzjonali tal-ghalf ghall-hnienes.

[-Kummissjoni, li tagixxi fuq l-inizjattiva taghha stess, adottat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 483/2014 (') bhala mizura interim ta’ salvagwardja rigward is-sigurta tad-demm u plazma
tad-demm porcin imnixxfin bl-isprej mahsuba ghall-produzzjoni tal-ghalf ghal annimali tal-ispeci tal-majjali. Billi
r-riskju ghas-sahha tal-annimali se jibqa ’, huwa mehtieg li jigu riveduti r-rekwiziti ghal importazzjonijiet ta’
demm u plazma tad-demm por¢in imnixxfin bl-isprej mahsuba ghall-produzzjoni ta’ ghalf ghal annimali tal-ispeci
tal-porcini u timplimenta mizuri interim bhala rekwizit permanenti.

Osservazzjoni xjentifika tindika li I-koronavajrus tal-por¢ini jigu inattivati fil-feci tal-majjali jekk jissahhnu ghal
temperatura ta’ 71 °C u jinzammu f dik it-temperatura ghal 10 minuta jew jithallew f temperatura ambjentali ta’
20 °C ghal sebat ijiem. Il-vajrus ma kampax f ghalf niexef infettat ghall-ghan sperimentali mahzun f temperatura
ta’ 24 °C ghal tal-inqas gimghatejn. Fl-Unjoni u f pajjizi terzi, it-temperatura applikata b’ mod komuni ghat-
tnixxif bi sprej tad-demm u I-plazma tad-demm hija 80 °C fis-sustanza kollha.

Fuq il-bazi ta’ din l-informazzjoni disponibbli, jidher opportun li jinhtieg li demm u plazma tad-demm por¢in
imnixxfin bl-isprej introdotti minn pajjizi terzi u mahsuba ghat-taghlif ta’ annimali porcini jkun gie suggett ghal
trattament f temperatura gholja segwita minn hazna sussegwenti ghal certu zmien f temperatura ambjentali
sabiex jitnaggas ir-riskju ta’ kontaminazzjoni wara t-trattament.

Importazzjoni ta’ ghadam u prodotti mill-ghadam (eskluz ghadam mithun), qrun u prodotti mill-qrun (eskluzi
qran mithuna) u qwieqeb u prodotti mill-qwieqeb (eskluzi qwieqeb mithuna) mahsuba ghal uzu ichor ghajr bhala
materjal tal-ghalf, fertilizzanti organi¢i jew materjali li jtejbu I-hamrija ghandha tkun awtorizzata wkoll meta
dawk il-materjali huma trasportati bl-ajruplan, sakemm jikkonformaw mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 41 tar-
Regolament (KE) Nru 1069/2009. L-Anness XIV tar-Regolament (UE) Nru 142/2011 ghandu jigi emendat skont
dan.

Wara l-emendi fid-definizzjoni tal-'prodotti intermedji’ u r-rekwiziti addizzjonali ghall-importazzjonijiet tal-
prodotti tad-demm, il-mudell tad-dikjarazzjoni li jrid tintuza ghall-importazzjonijiet minn pajjizi terzi ta’ prodotti
intermedji u l-mudell tac-certifikat tas-sahha ghall-importazzjonijiet tal-prodotti tad-demm mahsuba bhala
materjal tal-ghalf ghandhom jigu modifikati kif xieraq. Ghalhekk il-Kapitolu 4(B) tal-Kapitolu 20 tal-Anness XV
tar-Regolament (UE) Nru 142/2011 ghandu jigi emendat kif xieraq.

Sabiex jigi evitat ix-xkiel ghall-kummer¢, ghandu jigi stabbilit perjodu tranzitorju li matulu l-importazzjonijiet tal-
prodotti intermedji li ghalihom japplikaw id-dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) Nru 142/2011, kif emendat
minn dan ir-Regolament, ghandhom jigu accettati mill-Istati Membri skont ir-regoli fis-sehh qabel id-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament.

II-mizuri stipulati f dan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u
s-Sahha tal-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (UE) Nru 142/2011 huwa emendat kif gej:

(1) Fl-Artikolu 15, jizdied il-paragrafu li gej:

“B'deroga mill-Artikolu 14 tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009, l-Istati Membri jistghu jawtorizzaw il-gbir, it-
trasport u r-rimi ta’ kwantitajiet zghar ta’ materjali tal-Kategorija 3 msemmijin fl-Artikolu 10(f) ta’ dak ir-
Regolament b'mezzi msemmija fl-Artikolu 19(1)(d) ta’ dak ir-Regolament, bla hsara ghall-konformita mar-rekwiziti
dwar rimi b’'mezzi ohra stabbiliti fil-Kapitolu IV tal-Anness VI ta’ dan ir-Regolament.”

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 483/2014 tat-8 ta’ Mejju 2014 dwar mizuri ta’ protezzjoni fir-rigward
tad-dijarea fil-por¢ini kkawzata minn deltakoronavirus fir-rigward tar-rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-introduzzjoni fl-Unjoni ta’
sprej ta’ demm imnixxef u plazma tad-demm ta’ origini por¢ina mahsuba ghall-produzzjoni tal-ghalf ghall-annimali por¢ini mrobbija
(GUL138,13.5.2014, p. 52).
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(2) Fl-Artikolu 19, il-punt (c) jinbidel b’ dan li gej:

“(c) il-Kapitolu III, fejn jahznu prodotti derivati ghal certi ghanijiet intizi kif imsemmi fl-Artikolu 24(1)(j) ta’ dak ir-
Regolament;

(d) il-Kapitolu V, fir-razzett fejn jahznu prodotti sekondarji tal-annimali intizi ghar-rimi sussegwenti kif imsemmi fl-
Artikolu 4 ta’ dak ir-Regolament.”

(3) L-Artikolu 20(4) ghandu jigi emendat kif gej:
(a) il-punt (d) jinbidel b’dan li gej:

“(d) operaturi li juzaw kwantitajiet zghar ta’ materjali tal-Kategoriji 2 u 3 msemmija fl-Artikoli 9 u 10 tar-
Regolament (KE) Nru 1069/2009 jew ta’ prodotti derivati minnhom, bil-ghan ta’ forniment dirett tal-
prodotti fi hdan ir-regjun lill-utent ahhari, fis-suq lokali jew lil stabbilimenti lokali tal-bejgh bl-imnut, jekk I-
awtorita kompetenti ma tqisx li din l-attivita tipprezenta riskju ta’ tixrid ta’ xi marda serja li tittiched mill-
bnedmin jew mill-annimali; dan il-punt ma ghandux japplika fejn dawk il-materjali jintuzaw bhala ghalf
ghall-annimali tat-trobbija ghajr l-annimali tal-pil;”

(b) jizdiedu l-punti (e) u (f) li gejjin:

“(e) l-utenti ta’ fertilizzanti organi¢i jew materjali li jtejbu l-hamrija fpostijiet fejn l-annimali tat-trobbija
mhumiex mizmuma;

(f) l-operaturi li jimmaniggaw u jiddistribwixxu fertilizzanti organici jew materjali li jtejbu l-hamrija esklussi-
vament fimballagg lest li jinbigh bl-imnut ta’ mhux aktar minn 50 kg fil-piz ghal uzijiet barra mill-katina
tal-ghalf u tal-ikel.”

(4) Fl-Artikolu 22, il-paragrafu 2 jinbidel b’ dan li gej:
“2. It-tqeghid fis-suq ta’ dawn li gejjin mhumiex soggetti ghal kondizzjonijiet ta’ sahha tal-annimal.
(a) gwanu minn ghasafar salvaggi tal-bahar, migbura fl-Unjoni jew importati minn pajjizi terzi;
(b) lest li jbighu materjali tat-tkabbir, minbarra dak importat, b’kontenut ta’ inqas minn:

(i) 5 % fil-volum ta’ prodotti dderivati minn materjal tal-Kategorija 3 jew minn materjal tal-Kategorija 2 ghajr
ghad-demel ipprocessat;

(ii) 50 % fil-volum ta’ demel ipprocessat.”
(5) Fl-Artikolu 23, il-paragrafu 3 jinbidel b’ dan li gej:

“3.  L-operatur jew is-sid tal-istabbiliment jew tal-impjant ta’ destinazzjoni tal-prodotti intermedji jew ir-rappre-
zentant taghhom ghandhom juzaw ufjew jibaghtu l-prodotti intermedji esklussivament ghall-uzu fil-manifattura
skont id-definizzjoni tal-prodotti intermediji taht il-Punt 35 tal-Anness L.”

(6) Fl-Artikolu 36, ghandu jithassar il-paragrafu 3.

(7) L-Annessi L, 111, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV u XVI huma emendati skont l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Ghal perjodu tranzitorju sas-27 ta’ Settembru 2015, il-kunsinni ta’ prodotti sekondarji mill-annimali u ta’ prodotti
dderivati akkumpanjati minn dikjarazzjoni mudell, i mtela u gie ffirmat skont il-mudell stabbilit fil-Kapitolu 20 tal-
Anness XV tar-Regolament (UE) Nru 142/2011 fil-verzjoni tieghu qabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament
ghandhom ikomplu jigu accettati ghall-importazzjoni fl-Unjoni, sakemm i¢-certifikati id-dikjarazzjonijiet mudell imtlew
u gew iffirmati gabel is-27 ta’ Lulju 2015.
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Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu f II-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mit-23 ta’ Frar 2015.

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

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Jannar 2015.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS
L-Annessi I, 11T, IV, V, VI, IX, X, XI, XII, XIV, XV u XVI tar-Regolament (UE) Nru 142/2011 huma emendati kif ge:
(1) L-Anness I huwa emendat kif gej:
(a) il-punt 35 jinbidel b'dan li gej:
“35. ‘prodott intermedju’ tfisser prodott derivat:

() li huwa mahsub ghal uzi fi hdan il-manifattura ta’ prodotti medicinali, prodotti medic¢inali veterinarji,
apparati medici ghal skopijiet medici u veterinarji, apparati medici attivi impjantabbli, apparati medici
dijanjostici in vitro ghal skopijiet medici u veterinarji, reagenti tal-laboratorju, u prodotti kosmetici kif
8¢j:

(i) bhala materjal fil-process tal-manifattura jew fil-produzzjoni finali ta’ prodott lest;
(ii) fil-validazzjoni jew il-verifika matul il-process tal-manifattura; jew
(ifi) fil-kontroll tal-kwalita ta’ prodott lest;

(b) li l-istadji ta’ disinn, trasformazzjoni u manifattura tieghu jkunu tlestew bizzejjed biex jitqies bhala
prodott derivat u biex il-materjal jikkwalifika direttament bhala prodott jew bhala komponent ta’
prodott ghal dak I-ghan;

(¢) li madankollu jkun jehtieglu aktar trattament jew trasformazzjoni bhal tahlit, kisi, tghaqqid, jew
ippakkjar biex ikun tajjeb li jitgieghed fis-suq jew ghal servizz, skont il-kaz, prodott medic¢inali,
prodott medicinali veterinarju, apparat mediku ghal skopijiet medic¢i u veterinarji, apparat mediku
attiv impjantabbli, apparati medic¢i dijanjostici in vitro ghal skopijiet medici u veterinarji, reagenti tal-
laboratorju, u prodotti kosmetici;”

(b) il-punt 39 jinbidel b'dan li gej:

“39. ‘kampjuni tal-kummer¢’ tfisser prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati mahsuba ghal studji
jew analizijiet partikulari awtorizzati mill-awtorita kompetenti skont l-Artikolu 17(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1069/2009 bl-hsieb li jsir process ta’ produzzjoni, inkluz l-ipprocessar ta’ prodotti sekondarji tal-
annimali jew prodotti derivati, l-izvilupp ta’ oggetti tal-ghalf, ikel tal-annimali domestic¢i jew prodotti
derivati, jew l-ittestjar ta’ makkinarju jew taghmir;”

() il-punt 58 jinbidel b'dan li gej:

“58. ‘impjant tal-ipprocessar’ tfisser bini jew facilitajiet ghall-processar ta’ prodotti sekondarji tal-annimali kif
imsemmi fl-Artikolu 24(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009, li fih ikunu pprocessati prodotti
sekondarji tal-annimali skont I-Anness IV ufjew I-Anness X.”

(d) jizdied il-punt li gej:

“59. ‘materjal ghat-tkabbir’ tfisser materjali, inkluz hamrija tax-xtieli, ghajr hamrija in situ, li fihom jitkabbru
I-pjanti u li hija uzata indipendentement minn hamrija in situ.”

(2)  Fl-Anness 111, il-Kapitolu I1I, il-punt (a) jinbidel b'dan li gej:
“(a) jintuzaw biss ghar-rimi ta’
(i) annimali domesti¢i mejtin imsemmija fl-Artikolu 8(a)(iii) tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009;

(ii) il-materjali tal-Kategorija 1 imsemmijin fl-Artikolu 8 (b), (¢) u (f), il-materjali tal-Kategorija 2 imsemmijin
fl-Artikolu 9 jew il-materjali tal-Kategorija 3 imsemmijin fl-Artikolu 10 ta’ dak ir-Regolament; jew

(iti) annimali ekwini mejta identifikati individwalment minn imprizi agrikola li mhumiex soggetti ghal restriz-
zjonijiet tas-sahha skont l-Artikolu 4(5) jew 5 tad-Direttiva 2009/156/KE, jekk awtorizzati mill-Istat
Membru;”
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(3) Fl-Anness 1V, il-Kapitolu IV huwa emendat kif gej:

(a) It-Tagqsima 2 hija emendata kif gej:

(i) il-punt H jithassar;

(i) jizdied il-punt li gej:

“K. L-insilagg tal-materjal tal-hut

1.

2.1.

2.2

2.3.

Il-materjali tal-bidu

Ghal dan il-process, jistghu jintuzaw il-prodotti sekondarji miksubin mill-annimali akwatici li
gejjin biss:

(a) I-materjali tal-Kategorija 2 imsemmijin fl-Artikolu 9(f)(i) u (i) tar-Regolament (KE)
Nru 1069/2009;

(b) I-materjali tal-Kategorija 3:

Metodu ta’ processar

II-materjali li jridu jigu ttrattati ghandhom jingabru ffarms tal-akkwakultura u tal-istabbilimenti
li jipprocessaw l-ikel fuq bazi ta’ kuljum u minghajr dewmien Zejjed, mithun jew imqatta’, u
wara li jinhazen fsajlos fpH ta’ 4 jew ingas, b’acidu formiku jew acidi organici awtorizzati skont
legizlazzjoni dwar l-ghalf. L-insilagg tal-hut li jirrizulta ghandu jkun sospensjoni tal-partijiet tal-
annimali akkwatici likwifikati permezz tal-azzjoni ta’ enzimi endogeni fil-prezenza ta’ acidu
mizjud. I-proteini tal-annimali akkwati¢ci ghandhom ji¢¢cekknu funitajiet izghar li jinhallu,
permezz tal-enzimi u l-acidu, sabiex jigi evitat it-tahsir mikrobjali. Il-materjal mahzun fis-sajlo
jigi trasportat lejn l-impjant tal-ipprocessar.

Fl-impjant tal-ipprocessar il-materjal tal-annimali akkwati¢ci mahzun fis-sajlos ghandu jitwassal
ftankijiet tal-hzin maghluqa. Il-hin tal-inkubazzjoni ghandu jkun mill-inqas 24 siegha fpH ta’ 4
jew inqas gabel ma t-trattament bis-shana jista’ jitwettaq. Qabel it-trattament bis-shana, l-insilagg
tal-annimali akkwati¢i ghandu jkollu pH ta’ 4 jew inqas u li jkollu dags ta’ particella ta’ inqas
minn 10 mm wara l-filtrazzjoni jew l-macerazzjoni fl-impjant. Matul l-ipprocessar, dan ghandu
jkun soggett ghal tishin minn qabel ghal temperatura oghla minn 85 °C, segwita minn
inkubazzjoni fkontejner insulat biex tinkiseb it-temperatur 85 °C, fil-materjal tal-hut kollu ghal
25 minuta. [l-process ghandu jsehh flinja ta’ produzzjoni maghluqa bit-tankijiet u I-pajpijiet.

Qabel ma tinghata awtorizzazzjoni, l-awtorita kompetenti ghandha tigi ezaminata l-procedura
permanenti bil-miktub tal-operatur imsemmija fl-Artikolu 29(1) sa (3) tar-Regolament (KE)
Nru 1069/2009.”

(b) Fit-Tagsima 3, il-punt 2(d) jinbidel b "dan li gej:

“(d) it-tahlita ta’ demel tal-hniezer u tat-tjur trattata bil-gir tista’ tintuza ghall-art bhala demel ipprocessat;”

(c) Fit-Tagsima 3, jizdied il-punt 2(e) li gej:

“(e) Il-prodott finali derivat mill-insilagg tal-materjal tal-hut jista’:

(i) ghall-materjali tal-Kategorija 2, jintuza ghal skopijiet imsemmija fl-Artikolu 13(a) sa (d) u (g) sa (i) tar-
Regolament (KE) Nru 1069/2009 minghajr aktar ipprocessar jew bhala ghalf ghall-annimali msemmija
fl-Artikolu 18 jew fl-Artikolu 36(a)(ii) ta’ dak ir-Regolament; jew

(ii) ghall-materjali tal-Kategorija 3, jintuza ghall-finijiet imsemmija fl-Artikolu 14 tar-Regolament (KE)
Nru 1069/2009.”

(4) Fl-Anness V, il-Kapitolu III, it-Tagsima 2 hija emendata kif gej:

(a) fil-punt 2(b), il-punt (x) jinbidel b'dan li gej:

“(x) il-prodotti sekondarji tal-annimali msemmijin fl-Artikolu 10(f) tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009, li
jkunu gew ipprocessati kif definit fl-Artikolu 2(1)(m) tar-Regolament (KE) Nru 852/2004.”

(b) fil-punt 2(b), jizdied il-punt (d) li gej:

“(xi) tahlita ta’ prodotti sekondarji tal-annimali msemmija fil-punt 2 (b) ma’ materjali ta’ prodotti sekondarji
mhux tal-annimali.”
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(¢) fil-punt 3, il-punt (b) jinbidel b'li gej:

“(b) tqis li r-residwi tad-digestjoni jew il-kompost ikunu materjal mhux ipprocessat, u tobbliga lill-operaturi li

jimmaniggawhom skont ir-Regolament (KE) Nru 1069/2009, skont dan ir-Regolament jew, fil-kaz ta

)

kompost jew residwi tad-digestjoni huwa derivat mill-iskart tal-forniment tal-ikel, li jirkupraw jew jarmu
fkonformita mal-legizlazzjoni ambjentali.”

(5) L-Anness VI huwa emendat kif gej:

(a) fil-Kapitolu II, it-Tagsima 2, il-punt 1(a)(i) jinbidel b’dan Ii gej:

“(i) wahda mill-ispecijiet li gejjin ta’ ghasafar nekrofaci fl-Istati Membri li gejjin:

Specijiet tal-Annimali

Kodici tal- Stat Membru
Ptz L-isem lokali L-isem bil-Latin

BG II-Bulgarija avultun tal-hrief Gypaetus barbatus
avultun qassis Aegypius monachus
avoltun Egizzjan Neophron percnopterus
avultun grifun Gyps fulvus
ajkla rjali Aquila chrysaetos
ajkla imperjali Aquila heliaca
ajkla tad-denb abjad Haliaeetus albicilla
astun iswed Milvus migrans
astun ahmar Milvus milvus

EL 1l-Gredja avultun tal-hrief Gypaetus barbatus
avultun qassis Aegypius monachus
avoltun Egizzjan Neophron percnopterus
avultun grifun Gyps fulvus
ajkla rjali Aquila chrysaetos
ajkla imperjali Aquila heliaca
ajkla tad-denb abjad Haliaeetus albicilla
astun iswed Milvus migrans

ES Spanja avultun tal-hrief Gypaetus barbatus
avultun qassis Aegypius monachus
avoltun Egizzjan Neophron percnopterus
avultun grifun Gyps fulvus
ajkla rjali Aquila chrysaetos
ajkla imperjali Spanjola Aquila adalberti
astun iswed Milvus migrans
astun ahmar Milvus milvus

FR Franza avultun tal-hrief Gypaetus barbatus
avultun qassis Aegypius monachus
avoltun Egizzjan Neophron percnopterus
avultun grifun Gyps fulvus
ajkla rjali Aquila chrysaetos
ajkla tad-denb abjad Haliaeetus albicilla
astun iswed Milvus migrans
astun ahmar Milvus milvus

HR [I-Kroazja avultun tal-hrief Gypaetus barbatus

avultun qassis
avoltun Egizzjan
avultun grifun

Aegypius monachus
Neophron percnopterus
Gyps fulvus
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Specijiet tal-Annimali
Kodici tal- Stat Membru
Ptz L-isem lokali L-isem bil-Latin

IT L-Italja avultun tal-hrief Gypaetus barbatus
avultun qassis Aegypius monachus
avoltun Egizzjan Neophron percnopterus
avultun grifun Gyps fulvus
ajkla rjali Aquila chrysaetos
astun iswed Milvus migrans
astun ahmar Milvus milvus

cYy Cipru avultun qassis Aegypius monachus
avultun grifun Gyps fulvus

PT [I-Portugall avultun qassis Aegypius monachus
avoltun Egizzjan Neophron percnopterus
avultun grifun Gyps fulvus
ajkla rjali Aquila chrysaetos

SK Is-Slovakkja ajkla rjali Aquila chrysaetos
ajkla imperjali Aquila heliaca
ajkla tad-denb abjad Haliaeetus albicilla
astun iswed Milvus migrans
astun ahmar Milvus milvus”

(b) Fil-Kapitolu IV, jitnehha t-tieni paragrafu.
(6) Fl-Anness IX, jizdied il-Kapitolu V li gej:
“KAPITOLU V
METODI TA’ TRAZZIN
Tagsima 1
Dispozizzjonijiet generali

1. Il-materjali li jirrizultaw minn metodu ta’ trazzin jistghu jintuzaw jew jintremew fl-Istat Membru biss fejn dak il-
metodu ta’ konteniment huwa awtorizzat mill-awtorita kompetenti.

2. L-awtorita kompetenti ta’ Stat Membru ghandha tara li r-rizultati ta’ kontrolli uffi¢jali jkunu dispobibbli lil
awtorita kompetenti ta’ Stat Membru iehor meta jintalbu, fejn metodu ta’ trazzin jintuza ghall-ewwel darba fdak
|-Istat Membru, biex tithaffef l-introduzzjoni tal-metodu ta’ trazzin il-gdid.

Tagsima 2

Metodologija

A. Il-maturazzjoni aerobika u l-hazna tal-hniezer li jmutu fir-razzett bl-in¢inerazzjoni jew koincinerazzjoni
sussegwenti.

1. L-Istati Membri koncernati

Il-process tal-maturazzjoni aerobika u l-hazna tal-hniezer li jmutu fir-razzett bl-inc¢inerazzjoni jew
koin¢inerazzjoni sussegwenti jistajintuza fi Franza, l-Irlanda, il-Latvja, il-Portugall u r-Renju Unit.

Wara maturazzjoni aerobika u I-hazna tal-materjal, l-awtoritd kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat
ghandha tizgura li I-materjali jingabru u jintremew fit-territorju ta’ dak I-Istat Membru.
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3.1.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

II-materjali tal-bidu

Ghal dan il-process, il-materjali li gejjin biss minn annimali tal-ispeci porcina jistghu jintuzaw:

(a) il-materjali tal-Kategorija 2 msemmija fl-Artikolu 9(f)(i) sa (iii) tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009;
(b) il-materjali tal-Kategorija 3 msemmija fl-Artikolu 10(h) tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009;

Dan il-metodu huwa applikabbli biss ghar-rimi ta’ annimali tal-ispec¢i por¢ina li joriginaw fl-istess
impriza agrikola, sakemm din l-impriza agrikola ma tkunx suggetta ghal restrizzjonijiet minhabba
tifqigha ssuspettata jew ikkonfermata ta’ mard serju li jittiched li jaffettwa annimali tal-ispe¢i porcina.

Dan il-metodu ma jistax jintuza ghall-annimali li jkunu mietu minhabba dak il-mard jew ingatlu ghall-
finijiet ta’ kontroll ta’ mard, jew partijiet ta’ dawk l-annimali.

Metodologija
I-principji generali
[I-metodu hu process awtorizzat mill-awtorita kompetenti:

Is-sit ghandu jkun mibni u organizzat skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni ghall-harsien tal-ambjent, sabiex
jigu evitati l-irwejjah u r-riskji ghall-hamrija u ghall-ilma ta’ taht l-art.

L-operatur ghandu:

(a) jiehu mizuri preventivi kontra access tal-annimali u jdahhal fis-sehh programm dokumentat ghall-
kontroll tal-annimali qerrieda;

(b) jistabbilixxi proceduri biex ikun evitat it-tixrid ta’ mard;
(c) jistabbilixxi proceduri biex ikun evitat it-tixrid ta’ serratura uzata barra mis-sistema maghluga.

Il-process ghandu jsir b'sistema maghluqa li tikkonsisti fdiversi ¢celel, bart li ma jghaddix ilma minnha u
delimitata b’hitan solidi. Kwalunkwe ilma skartat ghandu jingabar; i¢-celel ghandhom jigu konnessi ma’
pajp tad-drenagg b'grilja ta’ 6 mm biex jingabdu l-oggetti solidi.

Id-dags u n-numru tac-celel ghandhom jigu adattati ghal-livell ta’ mortalita definit fil-procedura
permanenti bil-miktub msemmija fl-Artikolu 29(1) sa (3) tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009
bkapacita sufficjenti ghall-imwiet fir-razzett li jsehh matul perjodu ta’ tmien xhur tal-anqas.

Fazijiet
[l-fazi tal-mili u l-hzin

Il-hniezer mejta u materjal ichor tal-por¢ini ghandhom ikunu individwalment koperti bis-serratura u
stivati sakemm i¢-Cella timtela. L-ewwel, fl-art ghandu jitqieghad saff ta’ serratura ta’ mill-inqas ta’
30 cm. Il-karkassi u materjal tal-porcini iechor ghandu mbaghad jitpogga fuq dan l-ewwel saff ta’
serratura u kull saff ta’ karkassi u materjal tal-porcini ichor ghandu jitghatta b'saff ta’ serratura ta’ mill-
inqas 30 cm ohxon.

Il-persunal ma ghandux jimxi fuq il-materjal mahzun.

[l-fazi ta’ maturazzjoni

Meta timtela cella u jkun hemm zieda fit-temperatura li tippermetti d-degradazzjoni tat-tessuti rotob
kollha, il-perjodu ta’ maturazzjoni jibda u ghandu jdum mill-inqas tliett (3) xhur.

Fi tmiem il-fazi tal-mili u l-hzin u matul il-fazi kollha tal-maturazzjoni, l-operatur ghandu jimmonitorja
t-temperatura fkull cella b’senser tat-temperatura, mqieghed bejn 40 cm u 60 cm taht wice tal-munzell
tal-ahhar saff mibni.

Il-gari elettroniku u l-monitoragg tat-temperatura ghandhom ikunu rregistrati mill-operatur.

Fi tmiem il-fazi tal-mili u l-hzin, il-monitoragg tat-temperatura huwa indikatur tat-tqassim sodisfacenti
tal-munzell. It-temperatura ghandha titkejjel b’apparat li jirregsitra b'mod awtomatiku. L-ghan huwa li
tintlahaq it-temperatura ta’ 55 °C matul it-tlitt (3) ijiem konsekuttivi biex b’hekk jinkixef li I-process tal-
maturazzjoni huwa attiv u li t-tqassim bil-munzell huwa effettiv u li I-fazi ta’ maturazzjoni bdiet.
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L-operatur ghandu jimmonitorja t-temperatura darba kuljum u I-mizuri li gejjin ghandhom jittichdu
skont l-ezitu ta’ dawn il-qgisien:

(a) fejn it-temperatura ta’ 55 °C jew aktar tinzamm matul it-tliett (3) ijiem konsekuttivi, il-munzell jista’
jitnehha wara fazi tal-maturazzjoni ta’ tliet (3) xhur konsekuttivi, jew jista’ jibqa’ mahzun fil-bini

ghal tnehhija aktar tard;

(b) fejn it-temperatur ta’ 55 °C ma tintlahagx fit-tlitt (3) ijiem konsekuttivi, l-operatur ghandu jistab-
bilixxi I-mizuri definiti fil-procedura permanenti miktuba msemmija fl-Artikolu 29(1) sa (3) tar-
Regolament (KE) Nru 1069/2009; jekk hemm bzonn, l-awtorita kompetenti tista’ twaqqaf I-metodu
tal-ipprocessar u l-materjal ghandu jintrema skont l-Artikolu 13 tar-Regolament isemmi hawn fuq.

L-awtorita kompetenti tista’ tiddetermina limitu ta’ Zmien ghall-fazi ta’ hazna.

3.2.3. Trasport u in¢inerazzjoni u koincinerazzjoni

It-trasport tal-materjal li jirrizulta wara 1-fazi ta’ maturazzjoni lejn impjant approvat ta’ in¢inerazzjoni
jew koin¢inerazzjoni huwa soggett ghall-kontrolli msemmija fir-Regolament (KE) Nru 1069/2009 jew
id- Direttiva 2008/98/KE.

B. L-idrolisi u r-rimi sussegwenti

1. L-Istati Membri konc¢ernati

Il-process ta’ idrolisi u r-rimi sussegwenti jista’ jintuza fi Spanja, fl-Irlanda, fil-Latvja, fil-Portugall u fir-Renju
Unit.

Wara l-idrolisi, l-awtorita kompetenti li tawtorizza ghandha tizgura li l-materjali jingabru u jintremew fl-
istess Stat Membru msemmi hawn fuq.

. Il-materjali tal-bidu

Ghal dan il-process, jistghu jintuzaw il-materjali ta’ origini por¢ina li gejjin biss:

(a) il-materjali tal-Kategorija 2 msemmija fl-Artikolu 9(f)(i) sa (ili) u (h) tar-Regolament (KE)
Nru 1069/2009;

(b) il-materjali tal-Kategorija 3 msemmija fl-Artikolu 10(h) ta’ dan ir-Regolament.

Dan il-metodu huwa applikabbli biss ghar-rimi ta’ annimali tal-ispec¢i porcina li joriginaw fl-istess impriza
agrikola, u sakemm din limpriza agrikola mhijiex soggetta ghall-projbizzjoni minhabba suspett jew
konferma ta’ tifqigha ta’ mard serju li jittiched li jaffettwa annimali tal-ispeci por¢ina, jew l-annimali ngatlu
ghal finijiet ta’ kontroll ta’ mard.

. Metodologija

L-idrolisi u r-rimi sussegwenti hija hazna temporanja fil-post. Ghandha titwettaq skont l-istandards li gejjin:

(@) Wara l-gbir taghhom minn azjenda li ghaliha l-awtorita kompetenti awtorizzat l-uzu tal-metodu tal-
ipprocessar, fuq il-bazi ta’ valutazzjoni tad-densita tal-annimali tal-impriza agrikola, ir-rata probabbli tal-
mortalita u r-riskji potenzjali ghas-sahha pubblika u tal-annimali 1i jistghu jingalghu, il-prodotti
sekondarji tal-annimali ghandhom jitqieghdu fkontenitur li nbena skont il-punt (b)(il-kontenitur’) u li
tgieghed fsit apposta skont il-punti (c) u (d) (is-sit apposta’).

(b) I-kontenitur ghandu:

(i) jkollu apparat biex jinghalaq;

(i) ma johrogx ilma minnu u jkun issigillat ermetikament;

(iti) jkun miksi b’'mod li jevita I-korruzjoni;

(iv) jkun mghammar b’apparat ghall-kontroll tal-emissjonijiet skont il-punt (e).

(c) Il-kontenitur ghandu jitgieghed fsit apposta li huwa fizikament separat mill-impriza agrikola.

Dan is-sit ghandu jkollu rotot ghall-access apposta ghall-moviment ta’ materjali u ghall-vetturi tal-gbir.
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)

(d) T-kontenitur u s-sit ghandhom jibnew u organizzati skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni ghall-harsien tal-
ambjent, sabiex jigu evitati l-irwejjah u r-riskji ghall-hamrija u ghall-ilma ta’ taht l-art.

() Il-kontenitur ghandu jkun mqabbad ma’ pajp ghall-emissjonijiet tal-gassijiet, li ghandu jkun mghammar
brfiltri xierqa sabiex tigi evitata t-trasmissjoni ta’ mard li jista’ jittiched mill-bniedem u mill-annimali.

(f) I-kontenitur ghandu jkun maghluq ghall-process ta’ idrolisi ghal perjodu ta’ mill-inqas tliet xhur, btali
mod li jigi evitat kwalunkwe ftuh mhux awtorizzat.

(g) L-operatur ghandu jistabbilixxi proceduri li jevitaw it-trasmissjoni ta’ mard li jista’ jittiched mill-bniedem
u mill-annimali permezz tal-movimenti tal-persunal.

(h) L-operatur ghandu:

(i) jiechu mizuri ta’ prevenzjoni kontra l-ghasafar, l-annimali gerriema, l-insetti u annimali ohra li
jaghmlu I-hsara;

(i) jistabbilixxi programm dokumentat ghall-kontroll tal-annimali gerrieda.
(i) L-operatur ghandu jzomm rekords ta’:

(i) kwalunkwe tpoggija ta’ materjal fil-kontenitur;

(i) kwalunkwe gbir ta’ materjal idrolizzat mill-kontenitur.
() L-operatur ghandu jizvojta I-kontenitur fintervalli regolari ghal verifika:

(i) ghall-assenza ta’ korruzjoni;

(ii) ghas-sejba u l-prevenzjoni ta’ tnixxija possibbli ta’ materjali likwidi fl-art.

(k) Wara l-idrolisi, il-materjali ghandhom jingabru, jintuzaw u jintremew skont I-Artikolu 13(a), (b), (c) jew
l-Artikolu 13(e)(i) tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009 jew l-Artikolu 14 ta’ dak ir-Regolament ghall-
materjali tal-Kategorija 3.

() 1-process ghandu jsir permezz ta’ lottijiet.

(m) Kwalunkwe mmaniggjar jew uzu iehor tal-materjali idrolizzati, inkluza l-applikazzjoni taghhom ghall-
art, ghandu jkun projbit.”

Fl-Anness X, il-Kapitolu II huwa emendat kif gej:
(a) fit-Tagsima 3, il-punt A, il-punt 1 jinbidel b’dan li gej:

“1. Grass immacinat
Jista’ jintuza biss il-materjal tal-Kategorija 3, minbarra dawk il-materjali tal-Kategorija 3 imsemmijin fl-
Artikolu 10(n), (0) u (p) tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009, ghall-produzzjoni tal-grass immacinat.”
(b) Fit-Tagsima 4, il-Parti III, jizdied il-paragrafu li gej:

“Permezz ta’ deroga mill-ewwel paragrafu, l-awtorita kompetenti tista’ tawtorizza parametri alternattivi ghat-
trattament bis-shana ta’ hama tac¢-Centrifugi jew tas-separaturi mahsuba ghall-uzi fl-Istati Membri li jkunu
awtorizzaw dawk il-parametri alternattivi, sakemm l-operaturi jistghu juru li t-trattament bis-shana skont
parametri alternattivi ta’ mill-inqas l-istess jiggarantixxi l-istess tnaqgis tar-riskju mwettaq skont il-parametri
stabbiliti fl-ewwel paragrafu.”

Fl-Anness XI, il-Kapitolu II, tizdied it-Tqasima 3 l-gdida:

“Tagqsima 3

Rekwiziti ghall-approvazzjoni tal-istabbilimenti jew l-implanti

Sabiex jigu approvati skont l-Artikolu 24(1)(f) tar- Regolament (KE) Nru 1069/2009, l-operaturi ghandhom
jizguraw li l-istabbilimenti jew l-impjanti li jwettqu l-attivitajiet imsemmija fil-punt 1 tat-Tagsima 1 jissodisfaw ir-
rekwiziti stipulati fl-Artikolu 8 ta’ dan ir-Regolament u:

(a) ikollhom facilitajiet adegwati ghall-hazna ta’ ingredjenti li dehlin ghall-prevenzjoni ta’ kontaminazzjoni krocjata
u tigi evitata l-kontaminazzjoni matul il-hazna;

(b) rimi ta’ prodotti sekondarji tal-annimali mhux uzati jew derivati skont l-Artikoli minn 13 sa 14 tar-Regolament
(KE) Nru 1069/2009.”
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(9) Fl-Anness XII, il-punt 3(a) jinbidel b'dan li gej:

“3. Il-prodotti intermedji importati fl-Unjoni ghandhom ikunu ezaminati fil-post ta’ spezzjoni fil-fruntiera skont I-
Artikolu 4 tad-Direttiva 97/78/KE u ttrasportati direttament mill-post ta’ spezzjoni fil-fruntiera jew lil:

(@)

stabbiliment jew impjant registrat ghall-produzzjoni tar-reagenti tal-laboratorju, apparati medici u apparati
medici dijanjostici in vitro ghal skopijiet medici u veterinarji jew prodotti derivati msemmijin fl-Artikolu 33
tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009, fejn il-prodotti intermedjarji ghandhom imbaghad jithalltu aktar,
jintuzaw ghall-kisi, jintghaqdu, ikunu ppakkjati jew jitwahhlulhom it-tikketti qabel ma jitqieghdu fis-suq jew
ghal servizzi skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni applikabbli ghall-prodott derivat,”

(10) L-Anness XIV huwa emendat kif gej:

(a) T-Kapitolu I huwa emendat kif gej:

(i

(i)

() fil-

Fit-Tagsima 1, fir-ringiela nru 2 tat-Tabella 1, it-test fir-raba’ kolonna jinbidel b'dan li gej:

“I-prodotti tad-demm ghandhom ikunu gew prodotti skont it-Tagsima 2 tal-Kapitolu II tal-Anness X u t-
Tagsima 5 tal-Kapitolu I tal-Anness XIV.”

tizdied Taqsima 5 gdida:

“Tagsima 5
Importazzjonijiet tal-prodotti tad-demm ghat-taghlif tal-annimali mrobbijin fir-razzett
Ir-rekwiziti 1i gejjin ghandhom japplikaw ghall-importazzjoni ta’ prodotti tad-demm, inkluz l-isprej ta’
demm imnixxef u l-plazma tad-demm li kienu derivati minn annimali por¢ini mahsuba ghall-ghalf ta’
annimali por¢ini:
Dawn il-prodotti derivati ghandhom:

(a) soggett ghal trattament tas-shana ftemperatura ta’ mill-anqas 80 °C fis-sustanza u demm imnixxef, il-
plazma tad-demm ma jkollix aktar minn 8 % umdita b’attivita tal-ilma (Aw) ta’ inqas minn 0,60;

(b) mahzuna fkondizzjonijiet nexfin ta’ mahzen taht temperatura ambjentali ghal mill-ingas sitt (6)
gimghat.”

Kapitolu II, it-Tagsima 7, il-punt 1(b) jinbidel b’dan li gej:

“(b) il-prodotti jingarru biss mill-pajjiz terz ta’ origini taghhom direttament ghal post ta’ spezzjoni fil-fruntiera

ghad-dhul fl-Unjoni u ma jkunux ittrasbordati fl-ebda port jew post barra mill-Unjoni;”
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(11) L-Anness XV huwa emendat kif gej:
(a) I-Kapitolu 4(B) jinbidel b’dan li gej:
“KAPITOLU 4(B)
Certifikat tas-sahha
Ghal prodotti tad-demm mhux mahsubin ghall-konsum mill-bniedem i jistghu jintuzaw bhala materjal ta’ ghalf,
mahsubin biex jintbaghtu I-Unjoni Ewropea jew ghal tranzitu minnha ()
PAJJIZ: Certifikat veterinarju ghall-UE
I.1. Kunsinnatur 1.2, Numru ta’ referenza tac- l.2.a.
lsem certifikat
Indirizz 1.3. Awtorita kompetenti centrali
1.4. Awtorita kompetenti lokali
Tel.
1.5. Destinatarju |.6. Persuna responsabbli mit-taghbija fl-UE
w Isem Isem
2 ) L
=‘; Indirizz Indirizz
=
(5)
E- Kodi¢i Postali Kodi¢i Postali
1]
£ Tel. Tel.
[
"G;J 1.7. Pajjiz ta’ Kodici 1.8. Regjun Kodici | 1.9. Pajjiz tad- Kodici [.10.  Regjun tad- Kodici
= origini ISO tal-origini destinazzjoni ISO destinazzjoni
: I I
5
3 I.111.  Post tal-origini I.12.  Post tad-destinazzjoni
g Isem Numru tal-approvazzjoni Mahzen doganali []
e Indirizz Isem Numru tal-approvazzjoni
Isem Numru tal-approvazzjoni Indirizz
Indirizz
Isem Numru tal-approvazzjoni Kodici Postali
Indirizz
1.13.  Post tat-taghbija I.14.  Data tat-tlug
1.15. Mezz ta’ transport [.16.  BIP tad-dnul fl-UE
Ajrupland  vapur  Vagun tal-ferrovija [
Vettura tat-trig 0~ Ohrajn OJ 17,
Identifikazzjoni
Referenzi dokumentariji
1.18.  Deskrizzjoni tal-prodott 1.19.  Kodici tal-prodott (Kodic¢i HS)
1.20.  Kwantita
1.21.  Temperatura tal-prodott |.22.  Ghadd ta’ pakketti
AmbjentaliC] Imkessan [ Iffrizat (1
1.23.  Nru tas-Sigill/Kontenitur 1.24.  Tip ta’ imballagg
1.25.  Prodotti ccertifikati ghal:
Ghalf tal-annimali CJ Uzu tekniku CJ
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|.26.  Ghal tranzitu mill-UE lejn pajjiz terz O |.27.  Ghall-importazzjoni jew ghad-dhul fl-UE O
Pajjiz terz Kodici ISO
1.28.  L-identifikazzjoni tal-prodotti

Numru tal-approvazzjoni tal-istabbilimenti

Speci (Isem xjentifiku) Natura tal-komodita

Impjant tal-manifattura

Numru tal-lott
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Prodotti tad-demm mhux mahsubin ghall-konsum
mill-bniedem li jistghu jintuzaw bhala materjal

Parti II: Certifikazzjoni

PAJJIZ ghall-ghalf
II. Taghrif dwar is-sahha Il.a. Numru ta’ referenza tac-certifikat I.b.
Jiena, hawn tant iffirmat veterinarju ufficjali, niddikjara li grajt u fhimt ir-Regolament (KE) Nru 1069/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill ('*) u r-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 142/2011 ('), u niccertifika Ii I-
prodotti sekondarji mill-annimali deskritti hawn fuq:
I1.1. jikkonsistu fi prodotti tad-demm li jissodisfaw ir-rekwiziti tas-sahha ta’ hawn taht;
I1.2. jikkonsistu esklussivament fi prodotti tad-demm mhux mahsuba ghall-konsum mill-bniedem:;
I1.3. thejjew u nhaznu fimpjant approvat, ivvalidat u sorveljat mill-awtorita kompetenti skont |-Artikolu 24 tar-Regolament
(KE) Nru 1069/2009;
1.4, gew ippreparati esklussivament bil-prodotti sekondariji tal-annimali li gejjin:
3 jew [demm ta’ annimali magqtula, li huwa tajjeb ghall-konsum mill-bniedem skont il-legizlazzjoni tal-
Unjoni, izda li ma jkunx mahsub ghall-konsum mill-bniedem ghal ragunijiet kummerc¢jali;]
3y wjew [demm ta’ annimali magqtula, li jkun irrifjutat bhala mhux tajjeb ghall-konsum mill-bniedem skont
il-legizlazzjoni tal-Unjoni, izda li ma jkun wera ebda sinjal ta’ mard li jittiehed mill-bnedmin jew
mill-annimali, gej minn karkassi li jkunu nqgatlu fbi¢cerija u li tgiesu tajbin ghall-konsum mill-
bniedem wara spezzjoni ante-mortem skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni;]
I1.5. sabiex l-agenti patogenici jsiru inattivi, gew sottomessi
) jew [ghall-ipprocessar skont il-metodu ta’ processar ...............cccceeeeennn. (®) kif stabbilit fil-Kapitolu Il
tal-Anness IV tar-Regolament (UE) Nru 142/2011;]
) jew [skont metodu u parametri li jizguraw li I-prodotti jkunu konformi mal-istandards mikrobijologici
stabbiliti fil-Kapitolu | tal-Anness X tar-Regolament (UE) Nru 142/2011;]
3y jew [fil-kaz ta’ prodotti tad-demm, inkluz l-isprej ta’ demm imnixxef u plazma tad-demm, ta’ origini
por¢ina mahsuba ghal ghalf ta’ annimali porcini, ghal trattament bis-shana ftemperatura ta’
millingas 80 °C fis-sustanza kollha u d-demm imnixxef u I-plazma tad-demm ikollu mhux aktar
minn 8 % umdita b’attivita tal-ilma (Aw) ta’ ingas minn 0,60.]
I1.6. kienu ezaminati taht ir-responsabbilta tal-awtorita kompetenti b’kampjun kazwali immedjatament gabel il-bghit u
sabitu konformi mal-istandards li gejjin (*):
Salmonella: assenzaf 25g:n=5¢=0,m=0, M =0,
Enterobacteriacae: n=5c¢c=2, m=10 M=300f1g;
I1.7. kienu ta’ prodott ahhari:
3y jew [ippakkjat fboroz godda jew sterilizzati,]
3y jew [ittrasportat fi kwantitajiet fkontejners jew fmezzi ohra tat-trasport li thaddfu sewwa u kienu
dizinfettati b’dizinfettant approvat mill-awtorita kompetenti gabel ma ntuzaw,]
u b'tikketti li jindikaw “MHUX GHALL-KONSUM MILL-BNIEDEM”;
1.8. il-prodott ahhari kien mahzun fpost maghlug;
I1.9. il-prodott ghadda mill-prekawzjonijiet kollha biex tigi evitata I-kontaminazzjoni b’agenti patogenici wara t-trattament.
Gyu [fil-kaz ta’ prodotti tad-demm, inkluz l-isprej ta’ demm imnixxef u plazma tad-demm ta’ origini
por¢ina mahsuba ghall-ghalf tal-annimali porcini, gie mahzun fmahzen b’kundizzjonijiet niexfa
ftemperatura ambjentali ghal mill-ingas 6 gimghat.]
I1.10. ma fihx jew ma jigix minn:

3y jew jew [materjal b’riskju specifikat jew minn laham separat mekkanikament miksub minn ghadam ta’
annimali bovini, ovini jew kaprini u, hlief ghall-annimali li twieldu, trabbew kontinwament u ngatiu
fpajjiz jew regjun ikklassifikat bhala wiehed li jipprezenta riskju negligibbli ta” BSE permezz ta’
decizjoni skont I-Artikolu 5(2) tar-Regolament (KE) Nru 999/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (5), I-annimali li minnhom gej dan il-prodott sekondarju tal-annimali jew il-prodott derivat,
la tbiccru wara sturdament permezz ta’ gass injettat fil-kavita kranjali, la ma nqatlu bl-istess
metodu u langas ma tbiécru permezz ta’ lacerazzjoni tat-tessut nervuz centrali bl-uzu ta’
strument tawwali forma ta’ virga mdannal fil-kavita kranjali]

) jew [il-prodott ma fihx u mhux gej minn materjali ta’ bovini, ovini jew kaprini minbarra dawk li gejjin
minn annimali mwelldin, imrobbijin kontinwament u maqtulin fpajjiz jew fregjun ikklassifikati
bhala li jkunu ta’ riskju negligibbli ta’ BSE b’decizjoni skont I-Artikolu 5(2) tar-Regolament (KE)
Nru 999/2001.]
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PAJJIZ Prodotti tad-demm mhux mahsubin ghall-konsum mill-
bniedem li jistghu jintuzaw bhala materjal ghall-ghalf
II. Taghrif dwar is-sahha Il.a. Numru ta’ referenza tac-certifikat IL.b.
Noti
Parti I:
— Il-kaxxa ta’ referenza 1.6: ll-persuna tad-destinazzjoni responsabbli ghall-konsenja fl-Unjoni Ewropea: din il-kaxxa trid
timtela biss jekk ikun certifikat ghal prodott fi tranzitu; tista’ timtela jekk i¢-¢ertifikat ikun ghal prodott importat.
— Il-kaxxa ta’ referenza 1.12: ll-post ta’ destinazzjoni: din il-kaxxa ghandha timtela biss jekk ikun ¢ertifikat ghal prodott fi
tranzitu; ll-prodotti fi tranzitu jistghu jinhaznu biss fZzoni hielsa, fimhazen hielsa u fimhazen doganali.
— Il-kaxxa ta’ referenza 1.15: In-numru tar-registrazzjoni (vaguni tal-ferrovija jew kontejner u trakkijiet), in-numru tat-titjira
(ajruplan) jew l-isem (tal-vapur); informazzjoni trid tinghata fkaz tal-hatt u I-hatt mill-gdid.
— ll-kaxxa ta’ referenza 1.19: uza |-kodi¢i HS xierga: 05.11.91 jew 05.11.99.
— Il-kaxxa ta’ referenza 1.23: ghal kontejners li jiehdu I-kwantita, in-numru tal-kontejner u tas-sigill (jekk japplika) ghandhom
ikunu inkluzi.
— Il-kaxxa ta’ referenza 1.25: uzu tekniku: kull uzu iehor minbarra konsum mill-annimali.
— [l-kaxxex ta’ referenza 1.26 u 1.27: imla skont jekk i¢c-Certifikat ikunx wiehed ta’ tranzitu jew ta’ importazzjoni.
— Il-kaxxa ta’ referenza 1.28: L-ispec¢i aghzel minn dawn li gejjin: Aves, Ruminantia, Suidae, Mammalia minbarra
Ruminantia, Pesca, Reptilia.
Parti ll:
(™  GU L300, 14.11.2009, p. 1.
(™ GUL54,26.22011, p. 1.
(®)  Hassar kif xieraq.
A Danhhal il-metodu minn 1 sa 5 jew 7 skont kif japplika.
¢y Fejn:
n= l-ghadd ta’ kampjuni ghall-ittestjar;
m = valur ta’ livell limitu ghal ghadd ta’ baaaterji: ir-rizultat huwa kkunsidrat sodisfacenti jekk in-numru ta’ batterji fil-
kampjuni kollha ma jagbizx m;
M = ir-rizultat huwa kkunsidrat mhux sodisfacenti jekk in-numru ta’ batterji fkampjun wiehed jew iktar ikun M jew
iktar;
c= [-ghadd ta’ kampjuni li I-ghadd ta’ batterji taghhom jista’ jkun bejn m u M, u I-kampjun jibga’ jitgies ac¢cettabbli
jekk I-ghadd ta’ batterji tal-kampjuni |-ofira jkun m jew anqas.
®) GU L 147, 31.5.2001, p. 1.
— [l-kulur tal-firma u tat-timbru ghandu jkun differenti minn dak tal-istampar.
— Nota ghall-persuna responsabbli ghall-konsenja fl-Unjoni Ewropea: dan i¢-Certifikat huwa ghal skopijiet veterinarji biss u
ghandu jinzamm mal-konsenja sakemm din tasal fil-post ta’ spezzjoni fil-fruntiera.
Veterinarju ufficjali/Spettur ufficjali
Isem (b’ittri kapitali): Kwalifika u titlu:
Data: Firma:”
Timbru:
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(b) U-Kapitolu 20 jinbidel b'dan li gej:

“KAPITOLU 20

Dikjarazzjoni Mudell

Dikjarazzjoni ghall-importazzjoni minn pajjizi terzi u ghal tranzitu mill-Unjoni Ewropea ta’ prodotti intermedji biex
jintuzaw ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali, prodotti medicinali veterinarji, apparati mediéi ghal skopijiet mediéi u
veterinarji, apparati mediéi attivi impjantabbli, apparati medici dijanjostici in vitro ghal skopijiet medici u veterinarji,

reagenti tal-laboratorju, u prodotti kosmetici;

PAJJIZ: Certifikat veterinarju ghall-UE
I.1. Kunsinnatur 1.2, Numru ta’ referenza tac- l.2.a.
lsem certifikat
Indirizz 1.3. Awtorita kompetenti centrali
1.4. Awtorita kompetenti lokali
Tel.
1.5. Destinatarju |.6. Persuna responsabbli mit-taghbija fl-UE
w Isem Isem
=) ) .
=‘; Indirizz Indirizz
=
(5)
E- Kodi¢i Postali Kodi¢i Postali
1]
£ Tel. Tel.
[
"G;J 1.7. Pajjiz ta’ Kodici 1.8. Regjun Kodici | 1.9. Pajjiz tad- Kodici [.10.  Regjun tad- Kodici
= origini ISO tal-origini destinazzjoni ISO destinazzjoni
= [ |
5
3 I.111.  Post tal-origini I.12.  Post tad-destinazzjoni
g Isem Numru tal-approvazzjoni Mahzen doganali []
e Indirizz Isem Numru tal-approvazzjoni
Isem Numru tal-approvazzjoni Indirizz
Indirizz
Isem Numru tal-approvazzjoni Kodici Postali
Indirizz
1.13.  Post tat-taghbija I.14.  Data tat-tlug
1.15. Mezz ta’ transport [.16.  BIP tad-dnul fl-UE
Ajrupland0  vapur[O0  Vagun tal-ferrovija 1
Vettura tat-trig 1 ohrajn CJ 17,
Identifikazzjoni
Referenzi dokumentariji
1.18.  Deskrizzjoni tal-prodott 1.19.  Kodici tal-prodott (Kodic¢i HS)
1.20.  Kwantita
1.21.  Temperatura tal-prodott |.22.  Ghadd ta’ pakketti
Ambjentali (1 Imkessan [ Iffrizat (1
1.23.  Nru tas-Sigill/Kontenitur 1.24.  Tip ta’ imballagg
1.25.  Prodotti ccertifikati ghal:

Uzu tekniku O




7.1.2015 [-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 3/29
|.26.  Ghal tranzitu mill-UE lejn pajjiz terz O |.27.  Ghall-importazzjoni jew ghad-dhul fl-UE O
Pajjiz terz Kodici ISO
1.28.  L-identifikazzjoni tal-prodotti

Numru tal-approvazzjoni tal-istabbilimenti

Speci (-isem xjentifiku) Impjant tal-manifattura

Piz nett

Numru tal-lott
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Prodotti intermedju biex jintuzaw ghall-manifattura ta’
prodotti mediéinali, prodotti mediéinali veterinarji,
apparati medi¢i ghal skopijiet mediéi u veterinariji,
apparati mediéi attivi impjantabbli, apparati medici

. dijanjosti¢i in vitro ghal skopijiet medi¢i u veterinarji,
PAJJIZ reagenti tal-laboratorju, u prodotti kosmetici;
Il Taghrif dwar is-sahha Il.a. Numru ta’ referenza tac-certifikat Il.b.
DIKJARAZZJONI

Parti Il: Certifikazzjoni

Jiena, hawn tant iffirmat, niddikjara li I-prodott intermedju msemmi hawn fuq huwa mahsub li jkun importat minni lejn I-Unjoni u
jissodisfa d-definizzjoni moghtija fil-punt 35 tal-Anness | tar-Regolament (UE) Nru 142/2011 (*?), u partikularment Ii:

M

() jew
@) ufjew
) wjew
G wjew
@) wiew
) wjew
G wjew

2)

®3)

() jew

G ujew

G ujew

G wjew

G ujew

huwa mahsub ghall-manifattura ta’:

id-disinn, it-trasformazzjoni u l-istadji ta’ manifattura tieghu tlestew bizzejjed biex il-materjal jikkwalifika
direttament jew bhala komponent ta’ prodott mahsub ghal dak il-ghan, minbarra ghall-fatt li jehtieglu aktar
trattament jew trasformazzjoni bhal tanlit, kisi, tghaqqid, ippakkjar jew twanhil ta’ tikketti biex ikun tajjeb li
jitgieghed fis-suq jew ghal servizz bhala prodotti medicinali, prodotti medi¢inali veterinarji, apparati medici ghal
skopijiet medi¢i u veterinarji, apparati medic¢i attivi impjantabbli, apparati medici dijanjosti¢i in vitro ghal
skopijiet medici u veterinarji, u prodotti kosmetici skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni ("*) applikabbli ghal dawk il-
prodotti jew bhala readenti tal-laboratorju;

gie derivat minn:

[_

[_

prodotti medicinali,]

prodotti medic¢inali veterinariji,]

apparati mediku ghal skopijiet medici u veterinariji,]

apparati mediku attiv impjantabbli,]

apparat mediku dijanjostiku in vitro ghal skopijiet medic¢i u veterinarj,]
reagenti tal-laboratorju,]

prodotti kosmetici;]

materjal li seta’ origina mill-annimali sottomessi ghal trattament illegali kif iddefinit fl-Artikolu 1(2)(d) tad-
Direttiva 96/22/KE jew I-Artikolu 2(b) tad-Direttiva 96/23/KE;]

karkassi u partijiet ta’ annimali magtulin jew, fil-kaz tal-kac¢a, igsma jew partijiet ta’ annimali maqtulin, u
li jkunu tajbin ghall-konsum mill-bniedem skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni, izda ma jkunux mahsubin ghall-
konsum mill-bniedem ghal ragunijiet kummer¢jali;]

karkassi u I-partijiet li §ejjin li joriginaw jew minn annimali li ngatlu fbicc¢erija u tgiesu tajbin ghall-gatla
ghall-konsum mill-bniedem wara spezzjoni ante-mortem jew minn igsma u mill-partijiet li gejjin minn
annimali tal-ka¢¢a maqtulin ghall-konsum mill-bniedem skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni:

(i) karkassi jew igsma u partijiet ta’ annimali li jkunu rrifjutati bhala mhux tajbin ghall-konsum mill-
bniedem skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni, izda li ma wrew ebda sinjal ta’ mard Ii jittiehed mill-
bnedmin jew mill-annimali;

(ii) irjus ta’ tjur tal-irziezet;

(i) glud, inkluzi béejje¢ minnhom, grun u saqajn, inkluzi I-ghadam tal-karpu u I-metakarpu, I-ghadam
tal-falangi, tat-tarsus u tal-metatarsus, tal-annimali barra dawk tal-annimali gerriema;

(iv) lanzit tal-hniezer,;

(v) rix]

demm ta’ annimali li ma wrew ebda sinjal ta’ mard li jittiehed mid-demm mill-bnedmin jew mill-annimali,
miksub minn annimali minbarra ruminanti li jkunu ngatlu fbicc¢erija wara li jkunu tgiesu tajbin ghat-tbiccir
ghall-konsum mill-bniedem wara spezzjoni ante-mortem skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni;]

prodotti sekondarji mill-annimali gejjin mill-produzzjoni ta’ prodotti mahsuba ghall-konsum mill-bniedem
inkluz ghadam bix-xaham imnehhi, gasab tas-sagajn u hama taé-¢entrifugi jew tas-separaturi mill-
ipprocessar tal-halib;]
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PAJJIZ

Prodotti intermedju biex jintuzaw ghall-manifattura ta’
prodotti medicéinali, prodotti mediéinali veterinarji,
apparati medi¢i ghal skopijiet medi¢i u veterinarji,
apparati mediéi attivi impjantabbli, apparati medici
dijanjosti¢i in vitro ghal skopijiet mediéi u veterinariji,
reagenti tal-laboratorju, u prodotti kosmetici;

®) wjew

() ujew

®) wjew

®) wjew
®) ujew

®) wjew

3 wjew

®) wjew

®) wjew

®) wjew

®) wjew

Taghrif dwar is-sahha Il.a. Numru ta’ referenza tac-certifikat ILb.

[_

prodotti li joriginaw minn annimali, jew oggetti tal-ikel li jkun fihom prodotti li joriginaw minn annimali, li ma
jkunux mahsubin aktar ghall-konsum mill-bniedem ghal ragunijiet kummer¢jali jew minhabba problemi ta’
manifattura jew difetti fl-imballagg jew difetti ohra li ma jaghtux lok ghal riskji ghas-sahha pubblika jew tal-
annimali;]

ikel ghall-annimali domestici u ghalf li joriginaw mill-annimali, jew ghalf li jkun fih prodotti sekondarji tal-
annimali jew prodotti derivati, li ma jkunux mahsubin aktar ghal ghalf ghal ragunijiet kummer¢jali jew
minhabba problemi ta’ manifattura jew difetti fl-imballagg jew difetti ohra li ma jaghtux lok ghal riskji ghas-
sahha pubblika jew tal-annimali;]

demm, placenta, suf, rix, xaghar, qrun, gatghat ta’ qwiegeb u halib mhux pasturizzat li joriginaw minn
annimali hajjin li ma kinux urew sinjali ta’ xi mard li jittiehed minn dawk il-prodotti mill-bnedmin jew mill-
annimali;]

annimali akkwati¢i u partijiet ta’ annimali bhal dawn, hlief mammiferi tal-bahar, li ma jkunu wrew I|-ebda
sinjal ta’ mard i jittiehed mill-bnedmin jew mill-annimali;]

prodotti sekondarji minn annimali akkwatici li joriginaw minn impjanti jew stabbilimenti li jimmanifatturaw
prodotti ghall-konsum mill-bniedem:;]

il-materjal li gej li jorigina mill-annimali li ma jkun wera ebda sinjal ta’ mard li jittiehed minn dan il-materjal
minn bnedmin jew annimali:

(i)  gxur minn frott tal-bahar b’'tessut artab jew laham;
(i) dawn li gejjin li joriginaw minn annimali terrestri:

—  prodotti sekondarji tal-mafgas,

—  bajd,

—  prodotti sekondarji tal-bajd, inkluz il-gxur tal-bajd;
(i) flieles ta’ gurnata maqtula ghal ragunijiet kummerd¢jali;]

prodotti sekondariji tal-annimali minn invertebrati akkwati¢i jew terrestri minbarra specijiet patogenici ghall-
bnedmin jew ghall-annimali;]

annimali u partijiet minnhom tal-ordnijiet zoologi¢i Rodentia u Lagomorpha, ghajr materjal tal-Kategorija 1
kif imsemmi fl-Artikolu 8(a)(iii), (iv) u (v) u materjal tar- Regolament (KE) Nru 1069/2009 u tal-Kategorija 2
kif imsemmi fl-Artikolu 9(a) sa (g) ta’ dak ir-Regolament;]

prodotti gejjin jew iggenerati minn:

— annimali akkwati¢i u partijiet ta’ annimali bhal dawn, hlief mammiferi tal-bahar, li ma jkunu wrew |-
ebda sinjal ta’ mard li jittiehed mill-bnedmin jew mill-annimali,

— invertebrati akkwatici jew terrestri ghajr ghal specijiet patogenic¢i ghal bnedmin jew annimali,

— annimali u partijiet minnhom tal-ordnijiet zoologi¢i Rodentia u Lagomorpha, ghajr materjal tal-
Kategorija 1 kif imsemmi fl-Artikolu 8(a)(iii), (iv) u (v) u materjal tar- Regolament (KE) Nru 1069/2009
u tal-Kategorija 2 kif imsemmi fl-Artikolu 9(a) sa (g) ta’ dak ir-Regolament;]

annimali u partijiet ta’ annimali, minbarra dawk imsemmijin fl-Artikolu 8 jew fl-Artikolu 10 tar-Regolament
(KE) Nru 1069/2009,

(i)  li jmutu, minbarra dawk li jingatlu ghall-konsum mill-bniedem, inkluzi annimali maqtulin ghall-finijiet
tal-kontroll tal-mard;

(i) feti;
(iii)  oociti, embrijuni u semen li ma jkunux mahsubin ghal finijiet ta’ tghammir; u
(iv)  tjur mejtin fil-qoxra;]

prodotti sekondarji tal-annimali hlief materjal tal-Kategorija 1 jew materjal tal-Kategorija 3;]
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Prodotti intermedju biex jintuzaw ghall-manifattura ta’
prodotti medic¢inali, prodotti mediéinali veterinariji,
apparati medi¢i ghal skopijiet medic¢i u veterinarji, apparati
medi¢i attivi impjantabbli, apparati medi¢i dijanjosti¢i in
vitro ghal skopijiet medi¢i u veterinarji, reagenti tal-

PAJJIZ laboratorju, u prodotti kosmetici;
Il Taghrif dwar is-sahha Il.a. Numru ta’ referenza tac-certifikat IL.b.
(4) l-ippakkjar ~estern tieghu ghandu t-tikketta “GHAL PRODOTTI MEDICINALI/PRODOTTI MEDICINALI

VETERINARJI/APPARATI MEDICI GHAL SKOPWIET MEDICI U VETERINARJI/APPARATI MEDICI ATTIVI
IMPJANTABBLI/APPARATI MEDICI DIJANJOSTICI IN VITRO GHAL SKOPWIET MEDICI U VETERINARJI/REAGENTI
TAL-LABORATORJU/PRODOTTI KOSMETICI BISS” u febda stadju ma hu mahsub li jintuza ghal xi uzu iehor fl-Unjoni;

(5) il-konsenja se tingarr direttament lejn il-post tad-destinazzjoni kif indikat fil-punt 1.12. ta’ din id-dikjarazzjoni, li jkun:

—  Stabbiliment jew impjant ghall-produzzjoni tal-prodotti medi¢inali, prodotti medic¢inali veterinarji, apparati medic¢i ghal
skopijiet medi¢i u veterinarji, apparati medic¢i attivi impjantabbli, apparati medici dijanjostici in vitro ghal skopijiet
medic¢i u veterinarji, reagenti tal-laboratorju, u prodotti kosmetici, li jkun gie rregistrat skont I-Artikolu 23 tar-
Regolament (KE) Nru 1069/2009,

—  stabbiliment jew impjant li jkun gie approvat skont I-Artikolu 24(1)(i) tar-Regolament Nru 1069/2009, minn fejn
ghandhom jintbaghtu biss lejn stabbiliment jew impjant imsemmi fl-in¢iz pre¢edenti ta’ dan il-punt.

Noti

— ll-kaxxa ta’ referenza 1.19: uza I-kodi¢i tas-Sistema Armonizzata (SA) taht l-intestaturi li gejjin: 02.06; 04.07; 04.08; 05.06;
05.07; 05.11; 12.12; 21.06; 30.01; 30.02; 31.01; 51.01, 51.02 jew 15.05.00.

— ll-kaxxa ta’ referenza 1.25: uzu tekniku: kull uzu iehor minbarra konsum mill-annimali.

("™ GU L 54, 2622011, p. 1.

(") Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodiéi tal-Komunita rigward il-
prodotti medicinali veterinarji (GU L 311, 28.11.2001, p. 1), id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-6 Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu Xjagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
(GU L 311, 28.11.2001, p.67), id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE tal-14 ta’ Gunju 1993 dwar mezzi medici (GU L 169,
12.7.1993, p. 1) u d-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar il-mezzi medici
dijanjosti¢i in vitro (GU L 331, 7.12.1998, p. 1), id-Direttiva tal-Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri li ghandhom xjagsmu mal-prodotti kosmeti¢i (GU L 262, 27.9.1976, p. 169),
sskont il-kaz.

(3 Hassar kif xieraq.

L-importatur
Isem (b’ittri kapitali): Indirizz:

Data: Firma:”
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(12) Fl-Anness XVI, il-Kapitolu III, it-Taqsima 11 tinbidel b'dan li gej:

“Tagsima 11

Kontrolli ufficjali rigward l-idrolisi u r-rimi sussegwenti

L-awtorita kompetenti ghandha twettaq kontrolli fis-siti fejn titwettaq l-idrolisi u r-rimi sussegwenti skont il-punt B
tat-Tagsima 2 tal-Kapitolu V tal-Anness IX.

Ghall-iskop ta’ rikon¢iljazzjoni tal-kwantitajiet ta’ materjali idrolizzati mibghuta u mormija, tali kontrolli ghandhom
jinkludu verifiki dokumentarji:

(a) tal-ammont ta’ materjali li huma idrolizzati fis-sit;
(b) fl-istabbilimenti jew l-impjanti fejn jintremew il-materjali idrolizzati.
Il-kontrolli ghandhom jitwettqu b’'mod regolari fuq il-bazi ta’ valutazzjoni tar-riskji.

Wagqt il-perjodu tal-ewwel 12-il xahar ta’ thaddim, ghandha titwettaq Zzjara ta’ kontroll f'sit fejn jinsab kontenitur
ghall-idrolisi, kull darba li I-materjal idrolizzat jingabar mill-kontenitur.

Wara l-perjodu tal-ewwel 12-il xahar ta’ thaddim, ghandha titwettaq zjara ta’ kontroll ftali sit kull darba li jigi
zvujtat il-kontenitur u jigi vverifikat ghall-assenza ta’ korruzjoni u tnixxija skont il-punt B(3)(j) tat-Taqsima 2 tal-
Kapitolu IV tal-Anness IV.”



L 3/34 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 7.1.2015

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/10
tas-6 ta’ Jannar 2015

dwar kriterji ghall-applikanti ghall-kapacita tal-infrastruttura ferrovjarja u li jhassar ir-Regolament
ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 870/2014

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2012/34/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Novembru 2012 li tistab-
bilixxi zona ferrovjarja unika Ewropea ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 41(3) taghha,

Billi:

(1)  L-Artikolu 41(2) tad-Direttiva 2012/34/UE jistipula l-possibbilta ghall-manigers tal-infrastruttura li jistabbilixxu r-
rekwiziti fir-rigward tal-applikanti, li jizguraw li jigu ssalvagwardjati l-aspettattivi legittimi taghhom dwar id-dhul
futur u l-uzu tal-infrastruttura.

(2)  Dawn ir-rekwiziti ghandhom ikunu adegwati, trasparenti u nondiskriminatorji. Dawn jistghu jinkludu biss I-ghoti
ta’ garanzija finanzjarja li ma ghandhiex tkun aktar minn livell xieraq proporzjonali ghal-livell ikkontemplat tal-
attivita, u l-izgurar tal-kapacita tal-applikant li jhejji offerti konformi ghall-kapacita infrastrutturali.

(3)  I-garanziji finanzjarji jistghu jiehdu I-forma ta’ pagamenti bil-quddiem jew garanziji pprovduti mill-istituzzjonijiet
finanzjarji.

(4)  L-adegwatezza tar-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 41(2) tad-Direttiva 2012/34/UE ghandha tqis il-fatt li l-infras-
truttura ta’ modi ta’ trasport kompetittivi, bhat-trasport bit-triq u tal-ajru, il-bastimenti tal-bahar u l-passaggi fuq
l-ilma interni, hafna drabi hija bla hlas ta’ imposti ghall-utenti u b’hekk hija hielsa wkoll minn garanziji finanzjarji
fugha. Sabiex tigi zgurata I-kompetizzjoni gusta bejn il-modi tat-trasport, il-garanziji finanzjarji ghandhom ikunu
limitati ghall-minimu strettament necessarju ftermini ta’ livell u ta’ tul ta’ Zmien.

(5)  Dawk il-garanziji finanzjarji huma adegwati biss jekk ikunu mehtiega biex il-maniger tal-infrastruttura jserrah
mohhu dwar id-dhul futur u l-uzu tal-infrastruttura. Jekk jitqies li I-manigers tal-infrastruttura jistghu jserrhu fuq
il-kontrolli u s-sorveljanza tal-qaghda finanzjarja tajba tal-imprizi ferrovjarji skont il-procedura ghall-ghoti ta’
licenzji skont il-Kapitolu III tad-Direttiva 2012/34/UE, u b'mod partikolari l-Artikolu 20 ta’ dik id-Direttiva, il-
htiega ghal garanziji finanzjarji tkompli tongos.

(6)  I-principju ta’ nondiskriminazzjoni japplika ghal dawk il-garanziji, u ghalhekk ma ghandu jkun hemm Il-ebda
distinzjoni bejn ir-rekwiziti ta’ garanzija ghal applikanti tas-settur pubbliku u privat.

(7)  l-garanziji ghandhom ikunu proporzjonali ghal-livell ta’ riskju pprezentat mill-applikant ghall-maniger tal-infras-
truttura fi stadji differenti tal-allokazzjoni tal-kapacita. Generalment, ir-riskju jitqies li huwa baxx sakemm il-
kapacita tkun tista’ tigi allokata mill-gdid ghal imprizi ferrovjarji ohrajn.

(8)  Garanzija li tintalab b'rabta mat-thejjija ta’ offerti konformi tista’ biss titqies bhala adegwata, trasparenti u
nondiskriminatorja jekk il-maniger tal-infrastruttura jistabbilixxi regoli ¢ari u trasparenti ghat-thejjija ta’ talba tal-
kapacita fid-dikjarazzjoni tan-netwerk, u jekk toffri l-ghodod ta’ appogg mehtiega lill-applikanti. Billi mhuwiex
possibbli i tigi ddeterminata b'mod oggettiv il-kapacita ta’ thejjija ta’ offerti konformi gabel il-procedura ta’ appli-
kazzjoni, kwalunkwe nuqgas ta’ kapacita jista’ jigi ddeterminat biss wara dik il-procedura, fuq il-bazi ta’ nuqqas
ripetut li jitressqu dawk l-offerti jew li jinghata t-taghrif mehtieg lill-maniger tal-infrastruttura. L-applikant huwa
responsabbli ghal dak in-nuqqas, li jfisser sanzjoni li tinvolvi l-eskluzjoni tal-applikant mill-applikazzjoni ghal
moghdija tal-ferrovija specifika.

() GUL 343,14.12.2012,p. 32.
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(9)  Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 870/2014 (') bi zball, gie adottat fverzjoni ohra
minflok fdik li kienet irceviet l-opinjoni pozittiva tal-Kumitat. Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 870/2014 ghandu ghalhekk jithassar.

(10)  Il-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat imsemmi fl-Artikolu 62(1) tad-Direttiva
2012/34/UE,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-rekwiziti ghal garanziji finanzjarji li maniger ta’ infrastruttura jista’ jitlob biex jizgura li
l-aspettattivi legittimi tieghu dwar id-dhul futur jigu ssodisfati minghajr ma jinqabez livell proporzjonali ghal-livell ta’
attivitajiet ikkontemplati mill-applikant. Ir-rekwiziti jinkludu b’'mod partikolari l-kundizzjonijiet meta tista’ tintalab
garanzija jew pagament bil-quddiem u I-livell u t-tul ta’ Zmien ta’ garanzija finanzjarja. Barra minn hekk, dan ir-
Regolament jistabbilixxi certi dettalji fir-rigward tal-kriterji biex tigi vvalutata l-kapacita ta’ applikant 1i jhejji offerti
konformi ghall-kapacita infrastrutturali.

Artikolu 2
Definizzjonijiet
Ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament ghandha tapplika din id-definizzjoni:

‘garanzija finanzjarja’ tfisser (a) pagamenti bil-quddiem biex jitnaqqsu u jigu anticipati obbligi futuri ta’ hlas tal-imposti
fuq l-infrastruttura jew (b) arrangamenti kuntrattwali li permezz taghhom istituzzjoni finanzjarja bhal bank, timpenja
ruhha li tizgura li pagamenti bhal dawn isiru fil-mument meta jkunu jridu jithallsu.

Artikolu 3
Kundizzjonijiet ghal garanziji finanzjarji

1. L-applikant jista’ jaghzel li jissodisfa talba ghal garanzija finanzjarja permezz ta’ pagament bil-quddiem jew
arrangament kuntrattwali skont it-tifsira tal-Artikolu 2. Jekk applikant jipprovdi hlas bil-quddiem ghal imposti tal-infras-
truttura, il-maniger tal-infrastruttura ma jistax fl-istess hin jitlob garanziji finanzjarji ohra ghall-istess attivitajiet
ikkontemplati.

2. Maniger tal-infrastruttura jista’ jitlob lill-applikanti sabiex jipprovdu garanziji finanzjarji, fil-kaz fejn il-klassifi-
kazzjoni tal-kreditu tal-applikant tissuggerixxi li dan jista’ jkollu diffikultajiet fit-twettiq ta’ pagamenti regolari ghall-
imposti tal-infrastruttura. Il-maniger tal-infrastruttura ghandu jsemmi tali klassifikazzjonijiet tal-kreditu fit-taqsima dwar
il-prin¢ipji tat-tariffar tad-dikjarazzjoni dwar in-netwerk tieghu, jekk applikabbli. Il-maniger tal-infrastruttura ghandu
jibbaza t-talba tieghu ghal garanzija finanzjarja fuq klassifikazzjonijiet li ma ghandhomx aktar minn sentejn, ipprovduti
minn agenzija tal-klassifikazzjoni tal-kreditu jew minn entita ohra tal-klassifikazzjoni professjonali jew tal-immarkar tal-
kreditu.

3. Il-maniger tal-infrastruttura ma ghandux jitlob garanzija finanzjarja:

(@) mill-impriza ferrovjarja nnominata jekk tkun diga nghatat jew thallset garanzija finanzjarja mill-applikant, li
mhuwiex impriza ferrovjarja, biex jigu koperti pagamenti futuri ghall-istess attivitajiet ikkontemplati;

(b) jekk l-imposta tal-infrastruttura trid tithallas direttament lill-maniger tal-infrastruttura minn awtorita kompetenti
skont ir-Regolament (KE) Nru 1370/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

(") Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 870/2014 tal-11 ta’ Awwissu 2014 dwar kriterji ghall-applikanti ghall-
kapacita tal-infrastruttura ferrovjarja (GU L 239, 12.8.2014, p. 11).

(*) Regolament (KE) Nru 1370/2007 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2007 dwar servizzi pubblici tat-trasport tal-
passiggieri bil-ferrovija u bit-triq u li jhassar ir-Regolamenti tal-Kunsill (KEE) Nru 1191/69 u 1107/70 (GU L 315, 3.12.2007, p. 1).
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Artikolu 4
Livell u tul ta’ Zmien tal-garanziji finanzjarji

1. I-livell ta’ garanziji finanzjarji rigward applikant wiched ma ghandux jagbez l-ammont stmat ta’ imposti mhallsa
matul xahrejn ta’ operazzjonijiet ferrovjarji mitluba.

2. Maniger tal-infrastruttura ma ghandux jesigi li garanzija finanzjarja tidhol fis-sehh jew tithallas aktar minn ghaxart
jjiem qabel l-ewwel jum tax-xahar li fih l-impriza ferrovjarja tibda l-operazzjonijiet ferrovjarji marbuta mal-imposti tal-
infrastruttura li ghandha tkopri din il-garanzija finanzjarja. Jekk il-kapacita tigi allokata wara dan iz-zmien, il-maniger
tal-infrastruttura jista’ jitlob il-garanzija finanzjarja b’avviz fi Zzmien qasir.

Artikolu 5
Kapacita ta’ preparazzjoni ta’ offerti li jkunu konformi mal-kapacita infrastrutturali
II-maniger tal-infrastruttura ma ghandux jichad applikazzjoni ghal moghdija ferrovjarja specifika ghar-raguni li I-

applikant ma jiggarantixxix il-kapacita li tigi ppreparata offerta li tkun konformi mal-kapacita infrastrutturali, fi hdan it-
tifsira tal-Artikolu 41(2) tad-Direttiva 2012/34/UE, hlief jekk:

ripetutament b'mod li ma jissodisfax il-kundizzjonijiet stabbiliti fid-dikjarazzjoni tan-netwerk, imsemmija fl-
Artikolu 27 tad-Direttiva 2012/34UE u fl-Anness IV ta’ dik id-Direttiva rigward il-proceduri ta’ applikazzjoni ghall-
moghdijiet tal-ferrovija, u

(b) il-maniger tal-infrastruttura jkun kapaci juri b’talba tal-korp regolatorju u ghas-sodisfazzjon ta’ dan li jkun ha l-passi
ragjonevoli kollha biex isostni s-sottomissjoni korretta u fwaqtha tal-applikazzjonijiet.

Artikolu 6
Dispozizzjoni tranzitorja

Fejn mehtieg, il-manigers tal-infrastruttura ghandhom jallinjaw id-dikjarazzjonijiet tan-netwerk taghhom mad-dispoziz-
zjonijiet ta’ dan ir-Regolament ghall-ewwel perjodu ta’ skeda wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 7

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 870/2014 huwa mhassar.

Artikolu 8

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

Huwa ghandu japplika mis-16 ta’ Gunju 2015 bl-ec¢ezzjoni tal-Artikolu 7 li ghandu japplika mid-data tad-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament.

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

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Jannar 2015.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/11
tas-6 ta’ Jannar 2015

li jdahhal denominazzjoni fir-registru tad-dezinjazzjonijiet protetti tal-origini u tal-indikazzjonijiet

geografici protetti [Kranjska klobasa (IGP)]

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 1151/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Novembru 2012
dwar skemi tal-kwalita ghal prodotti agrikoli u oggetti tal-ikel ('), u b’'mod partikolari l-Artikoli 15(2) u 52(3)(b) tieghu,

Billi:

(1)

Ir-Regolament (UE) Nru 1151/2012 dahal fis-sehh fit-3 ta’ Jannar 2013. Dan hassar u ssostitwixxa r-Regolament
tal-Kunsill (KE) Nru 510/2006 (3.

Skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 6(2), l-applikazzjoni Slovena ghar-registrazzjoni tad-denominazzjoni
“Kranjska klobasa” giet ippubblikata f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea (°).

Il-Germanja fit-3 ta’ Lulju 2012, il-Kroazja fis-16 ta’ Awwissu 2012 u l-Awstrija fis-17 ta’ Awwissu 2012, ressqu
oggezzjonijiet kontra r-registrazzjoni skont I-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE) Nru 510/2006 (%). L-oggezzjonijiet
tgiesu bhala ammissibbli.

Bl-ittri tal-24 ta’ Ottubru 2012, il-Kummissjoni stiednet lill-partijiet interessati biex jinvolvu rwiehhom fil-konsul-
tazzjonijiet xierqa biex jilhqu gbil bejniethom fi Zmien sitt xhur skont il-proceduri interni taghhom.

Is-Slovenja u l-Germanja fuq naha wahda, u s-Slovenja u I-Awstrija fuq in-naha l-ohra, lahqu ftehim. Bil-kontra ta’
dan, ma ntlahaq l-ebda gbil bejn is-Slovenja u 1-Kroazja.

Peress li ma ntlahaq l-ebda gbil bejn is-Slovenja u 1-Kroazja fiz-zmien stipulat, il-Kummissjoni ghandha tadotta
decizjoni skont il-procedura stipulata fl-Artikolu 52(3)(b) tar-Regolament (UE) Nru 1151/2012.

Rigward l-allegat nuqgas ta’ konformita mal-Artikolu 2(1)(b) tar-Regolament (KE) Nru 510/2006, sostitwit bl-
Artikolu 5(2) tar-Regolament (UE) Nru 1151/2012, fir-rigward tad-delimitazzjoni taz-zona geografika, jigifieri li
l-prodott ma joriginax minn post, regjun jew pajjiz specifiku jew li l-konsumatur jigi zgwidat, l-ebda zball ovvju
ma gie identifikat. Fir-rigward tal-allegat nuqqas li jikkoncerna l-uzu tal-isem ta’ pajjiz li kien permess fkazijiet
eccezzjonali, “Kranjska” mhuwiex l-isem ta’ pajjiz izda ta’ regjun (kif kien qabel). Barra minn hekk, ir-Regolament
(UE) Nru 1151/2012 ma jipprevedix ghall-indikazzjonijiet geografici protetti l-uzu tal-isem ta’ pajjiz fkazijiet
eccezzjonali biss. Fir-rigward tal-allegazzjoni li Z-zona geografika ma ghandha l-ebda karatteristika fizika li tiddis-
tingwiha minn zoni girien, ma hemmx lok li tigi evalwata s-sustanza ta’ din l-allegazzjoni billi dan mhux mehtieg
mir-Regolament (UE) Nru 1151/2012.

It-termini “Krainer”, “Kdsekrainer”, “Schweinskrainer”, “Osterkrainer” u “Bauernkrainer” minn naha, u t-termini
“Kranjska” u “Kranjska kobasica” min-naha l-ohra nstabu li kienu l-ismijiet ta’ zalzett simili bil-lingwa Germaniza
u bil-lingwa Kroata rispettivament u ghandhom origini stori¢i komuni li jirreferu ghall-art li kienet tissejjah
“Kranjska” li ma ghadhiex tezisti amministrattivament llum. Minhabba li l-ismijiet ghandhom origini komuni u
minhabba x-xebh viziv bejn il-prodotti, l-applikazzjoni tal-protezzjoni prevista mill-Artikolu 13 tar-Regolament
(UE) Nru 1151/2012, u b'mod partikolari l-punt (b) tal-paragrafu (1) tieghu, tista’ tirrizulta li I-“Kranjska klobasa”,
jekk registrat, ikun jista’ jzomm lil dawk il-produtturi li mhumiex konformi mal-ispecifikazzjoni tal-prodott tal-
“Kranjska klobasa” milli juzaw it-termini “Krainer”, “Késekrainer”, “Schweinskrainer”, “Osterkrainer”, “Bauernk-
rainer”, “Kranjska” u “Kranjska kobasica”.

() GUL343,14.12.2012,p. 1.
() Ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 510/2006 tal-20 ta’ Marzu 2006 dwar il-protezzjoni tal-indikazzjonijiet geografi¢i u d-denominaz-

zjonijiet tal-origini ghall-prodotti agrikoli u l-oggetti tal-ikel (GU L 93, 31.3.2006, p. 12).

() GUC 48,18.2.2012, p. 23.
(*) Sadanittant gew sostitwiti mill-punti (a), (c) u (d) tal-Artikolu 10 tar-Regolament (UE) Nru 1151/2012.
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(9)  L-evidenza turi li l-uzu tat-termini “Krainer”, “Kisekrainer”, “Schweinskrainer”, “Osterkrainer”, “Bauernkrainer”,
“Kranjska” u “Kranjska kobasica” kien jirreferi ghal prodotti li ghandhom origini komuni mal-“Kranjska klobasa”,
bla ma kien hemm l-intenzjoni li tigi sfruttata r-reputazzjoni tal-ahhar isem filwaqt li I-konsumatur ma giex jew
ma setax jigi zgwidat rigward l-origini vera tal-prodotti. Barra minn hekk, intwera li dawn id-dezinjazzjonijiet
ilhom jintuzaw legalment b'mod konsistenti u gust ghal mill-inqas 25 sena qabel ma l-applikazzjoni ghar-
registrazzjoni tal-isem “Kranjska klobasa” giet sottomessa lill-Kummissjoni.

(10) Madankollu, ghandu jigi nnutat li bil-lingwa Germaniza, wara zewg sekli, l-isem “Krainer”, u l-ismijiet komposti
tieghu tilfu definittivament ir-rabta geografika mar-Regjun Carniola. Dan huwa kkonfermat mill-fatt li kemm fil-
ftehimiet konkluzi mal-Germanja u mal-Awstrija rispettivament is-Slovenja rrikonoxxiet li l-uzu tat-termini
“Krainer”, “Késekrainer”, “Schweinskrainer”, “Osterkrainer” u “Bauernkrainer” ma ghandux jinftichem bhala abbuz
tal-isem “Kranjska klobasa”.

(11) Ghal dawn ir-ragunijiet kollha, fl-interess tal-gustizzja u tal-uzu tradizzjonali, irrispettivament minn jekk
“Krainer”, “Kdsekrainer”, “Schweinskrainer”, “Osterkrainer”, “Bauernkrainer”, “Kranjska” u “Kranjska kobasica”
jistghux jigu kkunsidrati bhala generici skont I-Artikolu 41 tar-Regolament (UE) Nru 1151/2012, u sakemm il-
principji u r-regoli applikabbli fl-ordni guridika tal-Unjoni huma rispettati, l-uzu liberu tat-termini “Krainer”,
“Kisekrainer”, “Schweinskrainer”, “Osterkrainer” u “Bauernkrainer” ghandu jinzamm minghajr restrizzjonijiet ta’
zmien, u l-uzu tat-termini “Kranjska” u “Kranjska kobasica” ghandu jigi permess ghall-perjodu tranzitorju
massimu stabbilit mill-Artikolu 15(2) tar- Regolament (UE) Nru 1151/2012.

(12) L-Artikolu 6(1) tar-Regolament (UE) Nru 1151/2012 jipprojbixxi r-registrazzjoni ta’ ismijiet li jkunu saru
generici. L-oggezzjonijiet jghidu li 1-konsumaturi fl-Awstrija, fil-Kroazja u fil-Germanja ma jasso¢jawx l-ismijiet u
t-termini uzati fis-swieq taghhom bhal “Krainer”, “Krainer Wurst”, “Kranjska” u “Kranjska kobasica” ma’ xi origini
partikolari. Filwaqt li l-isem propost ghar-registrazzjoni huwa “Kranjska klobasa”, l-evidenza provduta fid-
dikjarazzjonijiet ta’ oggezzjoni tirreferi ghall-allegat uzu generali tat-termini “Krainer”, “Krainer Wurst”, “Kranjska”
u “Kranjska kobasica” fl-Awstrija, fil-Kroazja u fil-Germanja, u mhux ghal dak ta’ “Kranjska klobasa”. L-oggezzjo-
nijiet ma kkunsidrawx is-sitwazzjoni fis-Slovenja. Ma kienet provduta l-ebda evidenza fid-dikjarazzjonijiet ta’
oggezzjonijiet li turi uzu generali li jinvolvi jew li jinkludi l-isem propost ghar-registrazzjoni. Ghalhekk, abbazi
tal-informazzjoni pprovduta l-isem “Kranjska klobasa” ma jistax jigi kkunsidrat bhala generiku u ma hemm
ghalhekk l-ebda nuqqas ta’ konformita mal-Artikolu 6(1) tar-Regolament (UE) Nru 1151/2012.

(13) Filwaqt li tinghata protezzjoni lit-terminu shih “Kranjska klobasa”, il-komponent li mhuwiex geografiku ta’ dak it-
terminu jista' jintuza, anke fit-traduzzjonijiet, fl-Unjoni kollha, dejjem jekk jigu rrispettati l-princ¢ipji u r-regoli
applikabbli fl-ordni guridika tal-Unjoni.

(14)  Fid-dawl ta’ dan kollu, id-denominazzjoni “Kranjska klobasa” ghandha tiddahhal fir-Registru tad-denominazzjo-
nijiet protetti tal-origini u tal-indikazzjonijiet geografici protetti.

(15) I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat dwar il-Politika tal-Kwalita tal-Prodotti
Agrikoli,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-isem “Kranjska klobasa” (IGP) huwa rregistrat.

L-isem fl-ewwel inciz jidentifika prodott minn Klassi 1.2. Prodotti tal-laham (imsajra, immellha, affumikati, ecc.) tal-
Anness XI tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 668/2014 ().

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 668/2014 tat-13 ta’ Gunju 2014 li jistabbilixxi regoli ghall-applikazzjoni
tar-Regolament (UE) Nru 1151/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar skemi tal-kwalita ghal prodotti agrikoli u oggetti tal-ikel
(GUL179,19.6.2014, p. 36).
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Artikolu 2

It-termini “Krainer”, “Késekrainer”, “Schweinskrainer”, “Osterkrainer” u “Bauernkrainer” jistghu jkomplu jintuzaw fi hdan
it-territorju tal-Unjoni, sakemm il-prin¢ipji u r-regoli applikabbli fl-ordni guridika taghha jitharsu.

It-termini “Kranjska” u “Kranjska kobasica” jistghu jintuzaw sabiex jigi ddezinjat zalzett li ma jikkonformax mal-ispecifi-
kazzjoni tal-“Kranjska klobasa” ghal perijodu ta’ hmistax-il sena mid-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Jannar 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/12
tas-6 ta’ Jannar 2015

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011 tas-7 ta’ Gunju 2011 li jippreskrivi regoli
dettaljati dwar l-applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1234/2007 fir-rigward tas-setturi tal-frott u I-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 kummer¢jali
multilaterali tac-Ciklu tal-Urugwaj, il-kriterji li bihom il-Kummissjoni tiffissal-valuri standard ghall-importazzjo-
nijiet 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 I-Artikolu 136(1) tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011, billi jqis id-dejta varjabbli ta’ kuljum. Ghalhekk dan ir-
Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali 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 fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Jannar 2015.

Ghall-Kummissjoni,
Fisem il-President,
Jerzy PLEWA
Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

() GUL347,20.12.2013,p. 671.
() GUL157,15.6.2011,p. 1.



7.1.2015 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L 3/41

ANNESS

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

(EUR/100 kg)

Kodici tan-NM

Kodici tal-pajjiz terz (1)

Valur standard tal-importazzjoni

0702 00 00

0707 00 05

0709 93 10

0805 10 20

0805 20 10

0805 20 30, 0805 20 50,
0805 20 70, 0805 20 90

0805 50 10

0808 10 80

0808 30 90

AL
IL
MA
TR
77
TR
77
MA
SN
TR
77
EG
MA
TR
ZA
yAY
77
MA
77
IL
™
TR
77
TR
77
AR
BR
CL
MK
uUs
ZA
77
uUs
77

70,5
102,8
89,8
103,2
91,6
159,9
159,9
89,1
80,8
156,9
108,9
41,2
68,6
61,7
36,4
32,9
48,2
57,5
57,5
85,5
105,9
76,3
89,2
59,7
59,7
164,5
62,9
82,5
39,8
145,8
147,0
107,1
171,4
171,4

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

p. 7). ll-kodi¢i “ZZ" jirrapprezenta “ta’ origini ohra”.
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DIRETTIVI

DIRETTIVA TA’ DELEGA TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 5/ 13
tal-31 ta’ Ottubru 2014

li temenda 1-Anness III tad-Direttiva 2014/32/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, fir-rigward
tal-firxa tar-rata tal-fluss ghall-arloggi tal-ilma

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2014/32[UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Frar 2014 dwar l-armoniz-
zazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri relattivament ghat-tqeghid fis-suq ta’ strumenti tal-kejl ('), u b'mod partikolari -
Artikolu 47(b) taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2014/32/UE tistabbilixxi r-rekwiziti li jridu jissodisfaw certi strumenti tal-kejl bl-ghan li jitgieghdu fis-
suq ufjew jintuzaw ghal kompiti tal-kejl specifici preskritti mill-Istati Membri.

(2)  L-ewwel wiched mir-rekwiziti specifici ghall-arloggi tal-ilma (ir-Rekwizit 1) inkluz fl-Anness III tad-Direttiva
2014/32/UE jirreferi ghall-kundizzjoni operattiva stipulata ghall-firxa tar-rata tal-fluss Q,/Q, = 10.

(3)  Fil-31 ta’ Ottubru 2011 dahal fis-sehh aggornament tal-istandard EN 14154 li inkluda l-firxa tar-rata tal-fluss
Q,/Q, = 40. L-istandard EN 14154 rivedut jirrifletti l-istandard internazzjonali. Huwa aktar esigenti fdak li
jirrigwarda l-firxa tar-rata tal-fluss meta mqabbel mar-rekwiziti specifici stabbiliti fl-Anness III tad- Direttiva
2014/32/UE u jirrizulta fkejl aktar preciz.

(4)  Qabel l-introduzzjoni tal-firxa tar-rata tal-fluss Q,/Q, = 10 permezz tad-Direttiva 2004/22/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill () dwar l-istrumenti tal-kejl, l-istandard OIML internazzjonali li diga kien jinkludi rekwizit
ghall-firxa tar-rata tal-fluss ta’ Q,/Q, = 40, gie applikat fl-Istati Membri kollha. Brizultat tad-dispozizzjonijiet
tranzitorji previsti fl-Artikolu 50(2) tad-Direttiva 2014/32/UE, il-bi¢ca 1-kbira tal-arloggi tal-ilma li bhalissa huma
mqieghda fis-suq diga jikkonformaw mar-rekwizit ta’ Q,/Q, = 40.

(5)  L-arloggi tal-ilma bil-firxa tar-rata tal-fluss Q,/Q, = 10 jistghu jkunu ferm orhos minn dawk li jissodisfaw ir-
rekwiziti tal-istandard EN 14154 (Q,/Q, = 40). Il-punt 10 tal-Anness III tad-Direttiva 2014/32/UE jaghti setgha
diskrezzjonali lill-utilita jew lill-persuna nnominata legalment biex tinstalla l-arlogg tal-ilma biex tiddetermina,
inter alia, liema livell ta’ firxa tar-rata tal-fluss ikun xieraq ghall-kejl ezatt tal-konsum li hu previst jew li jista’ jigi
previst (}). Ghaldagstant, l-arloggi tal-ilma li ma jikkonformawx mal-istandard EN 14154 ghall-firxa tar-rata tal-
fluss izda jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness III tad-Direttiva 2014/32/UE, jistghu jigu installati.
Madankollu, dan jista’ jzid il-possibbilta ta’ zbalji fil-kontijiet tal-klijenti, li jirrizultaw minn kejl inqas preciz tal-
arlogg.

(6)  Il-firxa tar-rata tal-fluss ta’ Q,/Q, = 40 tirrapprezenta l-aktar livell avvanzat inkorporat fl-istandard u fil-prattika
attwali tal-manifattura internazzjonali, kif ukoll il-kwalita minima disponibbli bhalissa fis-suq tal-Unjoni. Din
tipprevedi kejl aktar preciz u b’hekk tizgura livell oghla ta’ protezzjoni tal-konsumaturi. Billi I-firxa tar-rata tal-
fluss ta’ Q,/Q, = 40 ghal hafna snin kienet u ghadha l-livell minimu installat mis-suq, il-konformita ma tinvolvix
spejjez addizzjonali ghall-utenti.

(7)  Id-Direttiva 2014/32[UE ghandha tigi emendata skont dan,

() GUL96,29.3.2014, p. 149. ‘

() tad-Direttiva 2004/22/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar l-istrumenti tal-kejl (GU L 135, 30.4.2004,
p-1).

() Aral-punt 10 tal-Anness III tad-Direttiva 2014/32/UE.
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ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Fl-Anness III tad-Direttiva 2014/32/UE, il-punt 1 huwa sostitwit b’dan li gej:
“1. Ilfirxa tar-rata tal-fluss tal-ilma.

I-valuri ghall-firxa tar-rata tal-fluss ghandhom jissodisfaw il-kundizzjonijiet li gejjin:

Q,/Q, = 40
Q,/Q, =16
Q,/Q, = 1,25

Artikolu 2

1. Sa mhux aktar tard mid-19 ta’ April 2016, l-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw il-ligijiet, ir-
regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega sabiex ikunu konformi ma’ din id-Direttiva. Ghandhom
jikkomunikaw it-test ta’ dawk id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni minnufih.

Huma ghandhom japplikaw dawk id-dispozizzjonijiet mill-20 ta’ April 2016.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom jirreferu ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati mit-tali referenza waqt il-pubblikazzjoni ufficjali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu kif
ghandha ssir it-tali referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li
jadottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

Artikolu 3

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 4

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussell, il-31 ta’ Ottubru 2014.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
José Manuel BARROSO
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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/14
tal-5 ta’ Jannar 2015

li temenda d-Decizjoni 2012/88/UE dwar l-ispecifikazzjoni teknika ghall-interoperabbilta relatata
mas-subsistema tal-kontroll-kmand u sinjalazzjoni tas-sistema ferrovjarja trans-Ewropea

(notifikata bid-dokument C(2014) 9909)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat id- Direttiva 2008/57KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Gunju 2008 dwar l-interope-
rabilita tas-sistema ferrovjarja fil-Komunita ('), u b’'mod partikolari l-Artikolu (6) taghha,

Billi:

(1) Bid-Decizjoni C (2010) 2576 (3, il-Kummissjoni tat lill-Agenzija Ferrovjarja Ewropea (l-Agenzija) mandat biex
tizviluppa u tirrevedi l-ispecifikazzjonijiet teknici ghall-interoperabbilta (TSI) bil-ghan li testendi l-kamp ta’ appli-
kazzjoni taghhom ghas-sistema ferrovjarja kollha fl-Unjoni skont l-Artikolu 1(4) tad-Direttiva 2008/57KE. Fl-
10 ta’ Jannar 2013, -Agenzija ressqet ir-rakkomandazzjoni taghha li temenda l-ispecifikazzjoni teknika ghall-
interoperabbilta relatata mas-subsistemi tal-kontroll-kmand u s-sinjalazzjoni tas-sistema ferrovjarja trans-Ewropea.

(2)  Skont l-Artikolu 8(4) tad-Direttiva 2008/57/KE dwar l-estensjoni tal-kamp tal-applikazzjoni ta’ TSIs, Stat Membru
m'ghandux japplika t-TSI riveduta fil-kaz ta’ progetti fi stat avvanzat ta’ zvilupp jew li jkunu suggetti ghal xi
kuntratt li jkun qged jitwettaq, li kien barra mill-kamp tal-applikazzjoni tat-TSIs precedenti.

(3)  It-TSI riveduta dwar il-kontroll-kmand u s-sinjalazzjoni (CCS TSI) ghandha tapplika ghal netwerks b'wisa’
nominali ta’ bejn il-linji ta’ 1 435 mm, 1 520 mm, 1 524 mm, 1 600 mm, and 1 668 mm Dan jipprovdi ghall-
interoperabilita fi hdan sistemi b'wisa’ wahda (one-track-gauge) u jaghmilha possibbli li jigu zviluppati u operati
vetturi ghal wisghat metri¢i multipli. Jaghmilha wkoll possibbli li jigu zviluppati u uzati subsistemi tal-kontroll-
kmand u tas-sinjalizzazzjoni u l-kostitwenti tal-interoperabilita indipendentement mill-wisa’ bejn il-linji.
Percentwal gholi ta’ vetturi jivjaggaw sew fuq in-netwerk ferrovjarju trans-Ewropew u fuq in-netwerk ferrovjarju li
mhuwiex parti mit-TEN. Il-parametri tas-subsistemi tal-kontroll-kmand u tas-sinjalazzjoni abbord u mal-binarji
ghandhom ghalhekk ikunu l-istess ghan-netwerk kollu.

li jigu kkunsidrati r-rekwiziti ghall-gisien standard tal-binarju differenti (specifikazzjoni referenzjata bhala indici
77 fl-Anness A). Il-punt miftuh dwar ir-rekwiziti tas-sikurezza ghall-funzjoni tal-Interfacca ECTS Sewwieq-Magna
(DM]) jista’ jinghalaq u sar progress biex jigi ¢carat il-punt miftuh dwar 1-“affidabbilta/disponibbilta”.

(5)  Id-dispozizzjonijiet dwar il-valutazzjoni tal-kostitwenti tal-interoperabilita u tas-subsistemi, fil-kaz fejn ir-rekwiziti
huma parzjalment sodisfati, jehtieg li jigu ¢carati.

(6)  Fir-rwol ta’ awtoritd tas-sistema ghas-Sistema Ewropea tal-Gestjoni tat-Traffiku Ferrovjarju (ERTMS), 1-Agenzija
hejjiet aggornament tal-ispecifikazzjonijiet ERTMS obbligatorji referenzjati fl-Anness A tat-TSI tas-CCS. Sakemm
l-ispecifikazzjonijiet relatati mal-interfacca ferrovjarja (FFFIS) jilhqu, fuq iz-zewg nahat tal-interfacca, livell ta’
kunsens fost il-partijiet ikkoncernati kollha biex jitqiesu bhala obbligatorji, I-Agenzija ghandha tirreferi ghalihom
fil-gwida ghall-applikazzjoni sabiex ikunu jistghu jintuzaw fis-sejha ghall-offerti.

() GUL191,18.7.2008, p. 1.

(*) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni C(2010) 2576 final tad-29 ta’ April 2010 dwar mandat lill-Agenzija Ferrovjarja Ewropea biex tizviluppa u
tirrevedi I-Ispecifikazzjonijiet Teknici tal-Interoperabbilta bil-ghan li testendi I-kamp ta’ applikazzjoni taghhom ghas-sistema ferrovjarja
kollha tal-Unjoni Ewropea.



7.1.2015 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 3/45

(7)  L-Agenzija ghandha tippubblika specifikazzjonijiet tat-testijiet relatati mal-linja bazi 3 malajr kemm jista’ jkun.
(8)  Instabu zbalji fit-test tad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2012/88/UE (!) u jehtieg li jigu kkoreguti.
(9)  Id-disponibbilta u I-kwalita ta’ sinjali GSM-R hija essenzjali ghall-operazzjonijiet ferrovjarji.

(10) Ir-roaming GSM-R ghal netwerks pubbli¢i hija funzjoni fakultattiva. Jekk jintuza fi Stat Membru, l-implimen-
tazzjoni tieghu ghandha tkun indikata fil-linja numru 1.1.1.3.3.3 tar-registru tal-infrastruttura ferrovjarja skont
id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2014/880/EU (3.

(11)  I-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat stabbilit skont 1-Artikolu 29(1) tad-
Direttiva 2008/57/KE,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Id-Decizjoni 2012/88UE hija emendata kif gej:

(1) It-titlu jinbidel b'dan li gej: “Dec¢izjoni tal-Kummissjoni 2012/88/UE tal-25 ta’ Jannar 2012 dwar l-ispecifi-
kazzjoni teknika ghall-interoperabbilta relatata mas-subsistemi tal-kontroll-kmand u s-sinjalazzjoni tas-
sistema ferrovjarja trans-Ewropea”

(2) L-Anness IIl hu emendat kif gej:
() It-test li gej jizdied fl-ahhar tat-Tagsima 1.1:

“Din it-TSI hija applikabbli ghal subsistemi tal-kmand tal-kontroll u s-sinjalazzjoni magenb il-binarji tan-netwerk
ferrovjarju definiti fit-Tagsima 1.2. (Geographical scope) ta’ din it-TSI u ghas-subsistemi tal-kmand tal-kontroll u
s-sinjalazzjoni abbord il-vetturi li huma (jew mahsuba li jigu) mhaddma fuqu. Dawn il-vetturi huma ta’ wiched
mit-tipi li gejjin (kif definit fl-Anness I, tagsimiet 1.2. u 2.2. tad-Direttiva 2008/57/KE):

(1) ferroviji b’awtopropulsjoni termali jew elettrika;

(2) unitajiet tal-gbid termali jew elettrici;

(3) vaguni tal-passiggieri, jekk mghammra b’kabina tas-sewqan;
(

4) taghmir mobbli ghall-bini u l-manutenzjoni ta’ infrastruttura ferrovjarja, jekk mghammar b’kabina tas-
sewqan u mahsub biex jintuza fmod ta’ trasport fuq ir-roti tieghu stess.”;

(b) It-test tat-Tagsima 1.2 huwa sostitwit b'dan Ii gej:
“the geographical scope of this TSI is the network of the whole rail system, composed of:

(1) the trans-European conventional rail system network (TEN) as described in Annex I section 1.1 ‘Network’ of
Directive 2008/57KE;

(2) the trans-European high-speed rail system network (TEN) as described in Annex I section 2.1 ‘Network’ of
Directive 2008/57KE;

(3) other parts of the network of the whole rail system, following the extension of scope as described in
Annex [ section 4 of Directive 2008/57KE.

and excludes the cases referred to in Article 1(3) of Directive 2008/57 KE.

The TSI shall apply to networks with 1 435 mm, 1 520 mm, 1 524 mm, 1 600 mm and 1 668 mm track
gauges. However, it shall not apply to short border crossing lines with 1 520 mm track gauges that are
connected to the network of third countries”;

(c) It-test tal-hames paragrafu tat-Tagsima 2.2 gieghed jigi mibdul b'dan li gej:

“Class B systems for the trans-European rail system network are a limited set of legacy control-command and
signalling systems that were in use in the trans- European rail network before 20 April 2001.

(") 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2012/88/KE tal-25 ta’ Jannar 2012 dwar l-ispecifikazzjoni teknika ghall-interoperabbilta relatata mas-
subsistema tal-kontroll-kmand u sinjalazzjoni tas-sistema ferrovjarja trans-Ewropea (GU L 51, 23.2.2012, p. 1).

(%) Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2014/880/UE tas-26 ta’ Novembru 2014 dwar l-ispecifikazzjonijiet komuni tar-registru
tal-infrastruttura ferrovjarja u li thassar id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2011/633/UE (GU L 356, 12.12.2014, p. 489)
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Class B systems for other parts of the network of the rail system in the European Union are a limited set of
legacy control-command and signalling systems that were in use in that networks before 1 July 2015.

The list of Class B systems is established in the European Railway Agency technical documents ‘List of CCS
Class B systems’, ERA/TD/2011-11, version 2.0”

Fit-tabella tat-Tagsima 4.1., tizdied “4.2.1” mal-parametri bazici relatati mas-subsistema tal-kmand tal-kontroll u
s-sinjalazzjoni magenb il-binarji, il-parti tal-protezzjoni tal-ferrovija (“train protection”) u tizdied “4.2.1.2” mal-
parametri bazici relatati mas-subsistema tal-kmand tal-kontroll u s-sinjalazzjoni abbord, il-parti tal-komuni-
kazzjoni bir-radju (‘radio communication”), u lis-subsistema tal-kmand tal-kontroll u s-sinjalazzjoni magenb il-
binarji, il-parti tal-komunikazzjoni bir-radju (‘radio communication”);

It-test tat-Tagsima 4.2.1.2 hu mibdul bit-test li gej:

“4.2.1.2 Availability/Reliability

This section refers to the occurrence of failure modes not causing safety hazards but creating degraded
situations, the management of which could decrease the overall safety of the system.

In the context of this parameter, ‘failure’ means the termination of the ability of an item to perform a
required function with the required performance and ‘failure mode’ means the effect by which the
failure is observed.

To ensure that the relevant infrastructure managers and railway undertakings are given all the
information they need to define appropriate procedures for managing degraded situations, the
technical file accompanying the EC declaration of verification for an on-board or track-side CCS
subsystem shall contain the calculated availability/reliability values related to failure modes having an
impact on the capability of the CCS subsystem to supervise the safe movement of one or more
vehicles or to establish radio voice communication between traffic control and the train drivers.

Compliance with the following calculated values shall be ensured:

(1) Mean time of hours of operation between failures of a CCS on-board subsystem requiring the
isolation of the train protection functions: [open point];

(2) Mean time of hours of operation between failures of a CCS on-board subsystem preventing radio
voice communication between traffic control and the train driver: [open point].

To allow the infrastructure managers and railway undertakings to monitor, during the life of the
subsystems, the level of risk and the respect of the reliability/availability values used for the definition
of procedures to manage degraded situations, the requirements for maintenance stated in Section 4.5
(Maintenance rules) shall be respected”

It-tieni ringiela tat-tabella fit-Taqsima 4.3.2 “Interface to the rolling stock subsystem” hija emendata kif gej:

“Electromagnetic compatibility | 4.2.11 Rolling stock characteristics | HS RS TSI 4.2.6.6.1
between rolling stock and to be compatible with train | LOC & PAS TSI | 4.2.3.3.1.1
Control-Command and Sig- detection systems based on | Wagon TSI None
nalling track-side equipment track circuits
Rolling stock characteristics | HS RS TSI 4.2.6.6.1
to be compatible with train | LOC & PAS TSI | 4.2.3.3.1.2
detection systems based on | Wagon TSI None”
axle counters

It-test li gej jizdied fl-ahhar tat-Tagsima 6.1.1.:

“With regard to checking if essential requirements are fulfilled through compliance with the basic parameters,
and without prejudice to the obligations set out in Chapter 7 of this TSI, control-command and signalling
interoperability constituents and subsystems that do not implement all functions, performance and interfaces as



7.1.2015 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 3/47

specified in Chapter 4 (including the specifications referred to in Annex A), can obtain EC certificates of
conformity or, respectively, EC certificates of verification, under the following conditions for issuing and using
the certificates:

(1) The applicant for EC verification of a track-side control-command and signalling subsystem is responsible
for deciding which functions, performance and interfaces need to be implemented to meet the objectives for
the service and to ensure that no requirements contradicting or exceeding the TSIs are exported to the on-
board control-command and signalling subsystems;

(2) The operation of an on-board control-command and signalling subsystem, that does not implement all
functions, performance and interfaces specified in this TSI, may be subject to conditions or restrictions due
to compatibility andfor safe integration with track-side control-command and signalling subsystems.
Without prejudice to the tasks of a notified body described in respective EU legislation and related
documents, the applicant for EC verification is responsible for ensuring that the technical file provides all
the information that an operator needs to identify such conditions and restrictions;

(3) The Member State may refuse for duly justified reasons the authorisation for placing in service, or place
conditions and restrictions on the operation, of control-command and signalling subsystems that do not
implement all functions, performance and interfaces specified in this TSI

If some essential requirements are fulfilled by national rules or if a control-command and signalling interopera-
bility constituent or subsystem does not implement all functions, performance and interfaces specified in this

TSI, the provisions of section 6.4.2 shall apply.”

(h) It-test tat-tielet paragrafu tat-Tagsima 6.1.2 huwa emendat kif gej: fis-subparagrafu 2 “See Annex A 4.2.2¢”
tithassar u fis-subparagrafu 3 “unless otherwise specified in Annex A 4.2.2¢” tithassar.

(i) Tt-test tat-Tagsima 6.4 huwa sostitwit b'dan li gej:

“6.4 Provisions in case of the partial fulfilment TSI requirements
6.4.1 Assessment of parts of control-command and signalling subsystems

Pursuant to Article 18(5) of the Railway Interoperability Directive, the notified body may issue
certificates of verification for certain parts of a subsystem, if allowed to do so under the relevant TSL

As pointed out in section 2.2 (Scope) of this TSI, the track-side control-command and signalling
subsystem contains three parts, while the on-board control-command and signalling subsystem contains
two parts, specified in section 4.1 (Introduction).

A certificate of verification may be issued for each part specified in this TSI the notified body only
checks if that particular part fulfils the TSI requirements.

Regardless of which module is chosen, the notified body shall check that:
(1) the TSI requirements for the part in question have been fulfilled and

(2) the TSI requirements already assessed for other parts of the same subsystem are still fulfilled.

6.4.2  Control-command and signalling subsystems’ partial fulfilment of the requirements due to limited application of the
TSI

If some essential requirements are fulfilled by national rules, the EC certificate of conformity for an
interoperability constituent and the EC certificate of verification for a subsystem shall make precise
reference to the parts of this TSI whose conformity has been assessed and the parts whose conformity
has not been assessed.

If an interoperability constituent does not implement all functions, performance and interfaces specified
in this TSI, an EC certificate of conformity may only be issued if the unimplemented functions, interfaces
or performance are not required to integrate the interoperability constituent into a subsystem for the use
indicated by the applicant, for example (¥),

(a) the on-board ERTMS/ETCS interface to STM if the interoperability constituent is intended for
installation on vehicles in which no external STM is needed,
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)

6.4.3

(b) the RBC interface to other RBCs, if the RBC is intended for use in an application for which no
neighbouring RBCs are planned.

The EC certificate of conformity (or accompanying documents) for the interoperability constituent shall
fulfil all the following requirements:

(a) it indicates which functions, interfaces or performance are not implemented,

(b) it provides enough information to make it possible to identify the conditions under which the intero-
perability constituent can be used,

(c) it provides enough information to make it possible to identify the conditions of and restriction on
the use that will apply to the interoperability of a subsystem incorporating it.

If a control-command and signalling subsystem does not implement all functions, performance and
interfaces of this TSI (e.g. because they are not implemented by an interoperability constituent integrated
into it), the EC certificate of verification shall indicate which requirements have been assessed and the
corresponding conditions and restrictions on the use of the subsystem and its compatibility with other
subsystems.

In any event, notified bodies shall coordinate with the Agency the way in which conditions and limits of
use of interoperability constituents and subsystems are managed in the relevant certificates and technical
files in the working group set up under Article 21a (5) of Regulation (EC) No 881/2004 of the European
Parliament and of the Council (**).

Intermediate Statement of Verification.

If conformity is assessed for parts of subsystems specified by the applicant and different from the parts
allowed by section 4.1 (Introduction) of this TSI, or if only certain stages of the verification procedure
have been performed, only an intermediate statement of verification may be issued.

(*) The procedures described in this Chapter do not prejudice the possibility of grouping constituents
together.

(**) Regulation (EC) No 881/2004 of the European Parliament and of the Council of 29 April 2004
establishing a European Railway Agency (Agency Regulation) (O] L 164, 30.4.2004, p. 1).”

Fit-Tagsima 7.2.9.3, jizdiedu r-ringieli li gejjin fl-ahhar tat-tabella::

“4.2.10 Track-side Train Detection Systems T3 Applicable in North Ireland

Index 77, Section 3.1.3.1:

The minimum wheel rim width (B,) for 1 600 mm track gauge
network is 127 mm

4.2.10 Track-side Train Detection Systems T3 Applicable in North Ireland”

Index 77, Section 3.1.3.3:

The minimum flange thickness (S,) for 1 600 mm track gauge
network is 24 mm

It-titolu tat-Tagsima 7.2.9.6 huwa mibdul b’ “’Lithuania, Latvia and Estonia”

It-tabella fit-tagsima 7.2.9.6 hija mibdula b’'dan li gej:

Specific case Category Notes
“4.2.10 Track-side Train Detection Systems T3 This specific case is needed as
Index 77, Section 3.1.3.3: long as CME locomotives ope-

The minimum flange thickness (S;) for 1 520 mm track gauge
network is 20 mm

rate on 1 520 mm network
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Specific case Category Notes
4.2.10 Track-side Train Detection Systems T3 This specific case is needed as
Index 77, Section 3.1.3.4 long as CME locomotives ope-

The minimum flange height (S,) for 1 520 mm track gauge net-
work is 26,25 mm

rate on 1 520 mm network”

(m) Fit-Tagsima 7.2.9.7, “index 65” hija mibdula bi “index 33”;

(n) It-test tat-Taqsima 7.3.3. huwa mibdul b'li gej:

“7.3.3.

7.3.3.1.

7.3.3.2.

7.3.3.3.

ERTMS on-board implementation
New vehicles

New vehicles authorised to be placed in service for the first time shall be equipped with ERTMS in
line either with the set of specifications #1 or the set of specifications #2 listed in Table A2 of
Annex A.

From 1 January 2018, new vehicles authorised to be placed in service for the first time shall be
equipped with ERTMS only in line with the set of specifications # 2 listed in Table A2 of Annex A.

The requirement to be equipped with ERTMS does not apply to new mobile railway infrastructure
construction and maintenance equipment, new shunting locomotives or other new vehicles not
intended for high speed service, if they are intended exclusively for national service operated outside
the corridors defined in section 7.3.4 and outside the lines ensuring the connections to the main
European ports, marshalling yards, freight terminals and freight transport areas defined in
section 7.3.5., or if they are intended for off-TEN cross-border service, i.e. service until the first station
in the neighbouring country or to the first station where there are connections further in the
neighbouring country.

Upgrading and renewal of existing vehicles

It is mandatory to fit ERTMS/ETCS on-board existing vehicles if installing any new train protection
part of a control-command and signalling on-board subsystem on existing vehicles intended for high-
speed service

Additional requirements

Member States may introduce additional requirements at national level, in particular with a view to

(1) allowing only ERTMS-equipped vehicles to access ERTMS-equipped lines, so that existing national
systems can be decommissioned;

(2) requesting that new and upgraded or renewed mobile railway infrastructure construction and
maintenance equipment, shunting locomotives and/or other vehicles, even if intended exclusively
for national service, be equipped with ERTMS.”

(0) L-Anness A jigi emendat b’konformita mal-Anness ta’ din id-Decizjoni;

(p) It-tabella fl-Anness G hija emendata kif gej:

(1) U-linja relatata ma’ “Vehicle metal mass” tithassar;

(2) Il-linja relatata ma’ “DC and low frequency components of traction current” tithassar;

(3) I-linja relatata ma’ “safety requirements for ETCS DMI functions” tithassar.

Artikolu 2

L-Artikolu li gej jizdied mad-Decizjoni 2012/88/UE:

“Artikolu 7a

1. Sal-1 ta’ Lulju 2015, l-Agenzija Ferrovjarja Ewropea ghandha tippubblika l-ispecifikazzjonijiet obbligatorji
msemmija fit-Tabella A2 tal-Anness A ghal din id-Decizjoni, fl-Indi¢i 37b u 37¢, kolonna ‘Set of specifications # 2.
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Qabel il-pubblikazzjoni taghhom, ghandha tibghat lill-Kummissjoni opinjoni teknika dwar l-inkluzjoni ta’ dawn id-
dokumenti fit-Tabella A2 tal-Anness A ghal din id-Decizjoni, b'referenza, l-isem u l-verzjoni. Il-Kummissjoni
ghandha tgharraf skont dan lill-Kumitat stabbilit skont I-Artikolu 29 tad-Direttiva 2008/57 KE.

2. L-Agenzija Ferrovjarja Ewropea ghandha tippubblika l-ispecifikazzjonijiet relatati mal-interfacca tal-ferroviji
(FFFIS — Form Fit Functional Interface Specification — Indi¢i 81 u 82 tat-Tabella A2 tal-Anness A ghal din id-
Decizjoni) meta tqis li huma maturi. L-Agenzija Ferrovjarja Ewropea ghandha tirrapporta regolarment dwar l-istima
ta’ din il-maturita lill-Kumitat stabbilit taht l-Artikolu 29 tad-Direttiva 2008/57/KE. Qabel il-pubblikazzjoni
taghhom, ghandha tibghat lill-Kummissjoni opinjoni teknika dwar l-inkluzjoni ta’ dawn id-dokumenti fit-Tabella A2
tal-Anness A ghal din id-Decizjoni, b'referenza, l-isem u l-verzjoni. Il-Kummissjoni ghandha tgharraf skont dan lill-
Kumitat stabbilit skont 1-Artikolu 29 tad-Direttiva 2008/57/KE.”

Artikolu 3
Din id-De¢izjoni ghandha tapplika mill-1 ta’ Lulju 2015.

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri u lill-Agenzija Ferrovjarja Ewropea.

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Jannar 2015.

Ghall-Kummissjoni
Violeta BULC

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS
Annex A to Decision 2012/88/EU is amended as follows:
(1) The following line is deleted in Table A1:
“42.1b 28"
(2) The following line in Table A1 is modified as follows:
“4,2.2.f 7, 81, 82”
(3) Table A2 is replaced by the following table and related notes:
Set of specifications # 1 Set of specifications # 2
“Index (ETCS baseline 2 and GSM-R baseline 0) (ETCS baseline 3 and GSM-R baseline 0)
N s .o
Reference Name Of. Specifica- Version Notes Reference Name Of. Specifica- Version Notes
tion tion
1 ERA/ERTMS/ ERTMS/ETCS 5.0 Intentionally deleted
003204 Functional requi-
rement specifica-
tion
2 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
3 | SUBSET-023 Glossary of Terms | 2.0.0 SUBSET-023 Glossary of Terms | 3.1.0
and Abbreviations and Abbreviations
4 SUBSET-026 System Require- 2.3.0 SUBSET-026 System Require- 3.4.0
ments Specifica- ments Specifica-
tion tion
5 SUBSET-027 FFFIS Juridical re- 2.3.0 | Note 1 | SUBSET-027 FIS Juridical Re- 3.1.0
corder-downloa- cording
ding tool
6 SUBSET-033 FIS for man-mac- 2.0.0 ERA_ERTMS_015560 | ETCS Driver Mac- 3.4.0
hine interface hine interface
7 | SUBSET-034 FIS for the train 2.0.0 SUBSET-034 Train Interface FIS | 3.1.0
interface
8 SUBSET-035 Specific Transmis- | 2.1.1 SUBSET-035 Specific Transmis- | 3.1.0
sion Module FFFIS sion Module FFFIS
9 SUBSET-036 FFFIS for Euroba- 2.4.1 SUBSET-036 FFFIS for Euroba- 3.0.0
lise lise
10 | SUBSET-037 EuroRadio FIS 2.3.0 SUBSET-037 EuroRadio FIS 3.1.0
11 | SUBSET-038 Offline key mana- | 2.3.0 SUBSET-038 Oftline key mana- | 3.0.0
gement FIS gement FIS
12 | SUBSET-039 FIS for the RBC/ 2.3.0 SUBSET-039 FIS for the RBC/ 3.1.0

RBC handover

RBC handover
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Set of specifications # 1 Set of specifications # 2
“Index (ETCS baseline 2 and GSM-R baseline 0) (ETCS baseline 3 and GSM-R baseline 0)
N Name of Specifica- Name of Specifica-
Reference ' °P Version Notes Reference ' op Version Notes
tion tion
13 | SUBSET-040 Dimensioning and | 2.3.0 SUBSET-040 Dimensioning and | 3.3.0
Engineering rules Engineering rules
14 SUBSET-041 Performance Re- 2.1.0 SUBSET-041 Performance Re- 3.1.0
quirements for In- quirements for In-
teroperability teroperability
15 | SUBSET-108 Interoperability 1.2.0 Intentionally deleted
related consolida-
tion on TSI Annex
A documents
16 SUBSET-044 FFFIS for Euro- 2.3.0 SUBSET-044 FFFIS for Euro- 2.4.0
loop loop
17 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
18 | SUBSET-046 Radio infill FFFS 2.0.0 Intentionally deleted
19 | SUBSET-047 Trackside-Train- 2.0.0 SUBSET-047 Trackside-Train- 3.0.0
borne FIS for Ra- borne FIS for Ra-
dio infill dio infill
20 SUBSET-048 Trainborne FFFIS 2.0.0 SUBSET-048 Trainborne FFFIS 3.0.0
for Radio infill for Radio infill
21 | SUBSET-049 Radio infill FIS 2.0.0 Intentionally deleted
with LEU/interloc-
king
22 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
23 | SUBSET-054 Responsibilities 2.1.0 SUBSET-054 Responsibilities 3.0.0
and rules for the and rules for the
assignment of va- assignment of va-
lues to ETCS va- lues to ETCS va-
riables riables
24 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
25 SUBSET-056 STM FFFIS Safe 2.2.0 SUBSET-056 STM FFFIS Safe 3.0.0

time layer

time layer
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Set of specifications # 1 Set of specifications # 2
“Index (ETCS baseline 2 and GSM-R baseline 0) (ETCS baseline 3 and GSM-R baseline 0)
N Name of Specifica- Name of Specifica-
Reference P Version Notes Reference P Version Notes
tion tion
26 | SUBSET-057 STM FFFIS Safe 2.2.0 SUBSET-057 STM FFFIS Safe 3.0.0
link layer link layer
27 | SUBSET-091 Safety Require- 2.5.0 SUBSET-091 Safety Require- 3.3.0
ments for the ments for the
Technical Intero- Technical Intero-
perability of ETCS perability of ETCS
in Levels 1 and 2 in Levels 1 and 2
28 | Intentionally de- Note 8 | Intentionally deleted Note 8
leted
29 | SUBSET-102 Test specification 1.0.0 SUBSET-102 Test specification 2.0.0
for interface ‘K’ for interface K’
30 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
31 | SUBSET-094 Functional requi- 2.0.2 SUBSET-094 Functional requi- 3.0.0
rements for an rements for an
onboard reference onboard reference
test facility test facility
32 | EIRENE FRS GSM-R Functional | 7.4.0 Note | EIRENE FRS GSM-R Functional | 7.4.0 Note
requirements spe- 10 requirements spe- 10
cification cification
33 | EIRENE SRS GSM-R System re- | 15.4.0 | Note | EIRENE SRS GSM-R System re- | 15.4.0 Note
quirements speci- 10 quirements speci- 10
fication fication
34 | A11T6001 (MORANE) Radio 12.4 A11T6001 (MORANE) Radio 12.4
Transmission Transmission
FFFIS for EuroRa- FFFIS for EuroRa-
dio dio
35 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
36 a | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
36 b | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
36 ¢ | SUBSET-074-2 FFFIS STM Test 1.0.0 SUBSET-074-2 FFFIS STM Test 3.0.0
cases document cases document
37 a | Intentionally de- Intentionally deleted

leted
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Set of specifications # 1 Set of specifications # 2
“Index (ETCS baseline 2 and GSM-R baseline 0) (ETCS baseline 3 and GSM-R baseline 0)
N Name of Specifica- Name of Specifica-
Reference P Version Notes Reference P Version Notes
tion tion
37 b | SUBSET-076-5-2 | Test cases related 2.3.3 SUBSET-076-5-2 Test cases related Note
to features to features 11
37 ¢ | SUBSET-076-6-3 | Test sequences 233 Reserved Test sequences ge- Note
neration: metho- 11
dology and rules
37 d | SUBSET-076-7 | Scope of the test 1.0.2 SUBSET-076-7 Scope of the test 3.0.0
specifications specifications
37 e | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
38 | 06E068 ETCS Marker- 2.0 06E068 ETCS Marker- 2.0
board definition board definition
39 SUBSET-092-1 ERTMS EuroRadio | 2.3.0 SUBSET-092-1 ERTMS EuroRadio | 3.0.0
Conformance Re- Conformance Re-
quirements quirements
40 SUBSET-092-2 ERTMS EuroRadio | 2.3.0 SUBSET-092-2 ERTMS EuroRadio | 3.0.0
test cases safety test cases safety
layer layer
41 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
42 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
43 | SUBSET 085 Test specification 2.2.2 SUBSET 085 Test specification 3.0.0
for Eurobalise for Eurobalise
FFFIS FFFIS
44 | Intentionally de- Intentionally deleted Note 9
leted
45 | SUBSET-101 Interface ‘K’ Speci- | 1.0.0 SUBSET-101 Interface K’ Speci- | 2.0.0
fication fication
46 | SUBSET-100 Interface ‘G’ Speci- | 1.0.1 SUBSET-100 Interface ‘G’ Speci- | 2.0.0
fication fication
47 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
48 | Reserved Test specification Note 4 | Reserved Test specification Note 4
for mobile equip- for mobile equip-
ment GSM-R ment GSM-R
49 | SUBSET-059 Performance re- 2.1.1 SUBSET-059 Performance re- 3.0.0

quirements for
STM

quirements for
ST™M
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Set of specifications # 1 Set of specifications # 2
“Index (ETCS baseline 2 and GSM-R baseline 0) (ETCS baseline 3 and GSM-R baseline 0)
N Name of Specifica- Name of Specifica-
Reference P Version Notes Reference P Version Notes
tion tion
50 | SUBSET-103 Test specification 1.0.0 SUBSET-103 Test specification 1.1.0
for Euroloop for Euroloop
51 | Reserved Ergonomic as- Intentionally deleted
pects of the DMI
52 | SUBSET-058 FFFIS STM Appli- 2.1.1 SUBSET-058 FFFIS STM Appli- 3.1.0
cation layer cation layer
53 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
54 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
55 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
56 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
57 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
58 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
59 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
60 | Intentionally de- SUBSET-104 ETCS System Ver- | 3.2.0
leted sion Management
61 | Intentionally de- Intentionally deleted
leted
62 | Reserved RBC-RBC Test Intentionally deleted
specification for
safe communica-
tion interface
63 | SUBSET-098 RBC-RBC Safe 1.0.0 SUBSET-098 RBC-RBC Safe 3.0.0
Communication Communication
Interface Interface
64 | EN 301 515 Global System for | 2.3.0 | Note 2 | EN 301 515 Global System for | 2.3.0 | Note 2
Mobile Communi- Mobile Communi-
cation (GSM); Re- cation (GSM); Re-
quirements for quirements for
GSM operation GSM operation
on railways on railways
65 | TS 102 281 Detailed require- 2.3.0 | Note 3 | TS 102 281 Detailed require- 2.3.0 | Note 3

ments for GSM
operation on rail-
ways

ments for GSM
operation on rail-
ways
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Set of specifications # 1 Set of specifications # 2
“Index (ETCS baseline 2 and GSM-R baseline 0) (ETCS baseline 3 and GSM-R baseline 0)
N Name of Specifica- Name of Specifica-
Reference P Version Notes Reference P Version Notes
tion tion
66 | TS 103169 ASCI Options for 1.11 TS 103169 ASCI Options for 1.1.1
Interoperability Interoperability
67 (MORANE) P 38 | FFFIS for GSM-R 4.2 (MORANE) P 38 T FFFIS for GSM-R 4.2
T 9001 SIM Cards 9001 SIM Cards
68 | ETSITS Railway Telecom- 1.3.0 ETSI TS 102 610 Railway Telecom- 1.3.0
102 610 munication; GSM; munication; GSM;
Usage of the Usage of the
UUIE for GSM UUIE for GSM
operation on rail- operation on rail-
ways ways
69 | (MORANE) F 10 | FFES for Confir- 5.0 (MORANE) F 10 T FFFS for Confir- 5.0
T 6002 mation of High 6002 mation of High
Priority Calls Priority Calls
70 | (MORANE) F 12 | FIS for Confirma- 5.0 (MORANE) F12 T FIS for Confirma- 5.0
T 6002 tion of High Prio- 6002 tion of High Prio-
rity Calls rity Calls
71 (MORANE) E 10 | FFES for Functio- 4.1 (MORANE)E 10 T FFES for Functio- 4.1
T 6001 nal Addressing 6001 nal Addressing
72 | (MORANE) E 12 | FIS for Functional 5.1 (MORANE)E 12 T FIS for Functional 5.1
T 6001 Addressing 6001 Addressing
73 | (MORANE) F 10 | FFFS for Location 4 (MORANE) F 10 FFFS for Location 4
T6001 Dependent Ad- T6001 Dependent Ad-
dressing dressing
74 | (MORANE) F 12 | FIS for Location 3 (MORANE) F 12 FIS for Location 3
T6001 Dependent Ad- T6001 Dependent Ad-
dressing dressing
75 | (MORANE) F 10 | FFES for Presenta- 4 (MORANE) F10 T FFES for Presenta- 4
T 6003 tion of Functional 6003 tion of Functional
Numbers to Cal- Numbers to Cal-
led and Calling led and Calling
Parties Parties
76 | (MORANE) F 12 | FIS for Presenta- 4 (MORANE) F12 T FIS for Presenta- 4
T 6003 tion of Functional 6003 tion of Functional
Numbers to Cal- Numbers to Cal-
led and Calling led and Calling
Parties Parties
77 | ERAJERTMS/ Interfaces between | 2.0 Note 7 | ERAJERTMS/033281 | Interfaces between | 2.0 Note 7
033281 CCS track-side CCS track-side
and other subsys- and other subsys-
tems tems
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Set of specifications # 1 Set of specifications # 2
“Index (ETCS baseline 2 and GSM-R baseline 0) (ETCS baseline 3 and GSM-R baseline 0)
N s .o
Reference Name Of. Specifica- Version Notes Reference Name Of. Specifica- Version Notes
tion tion
78 | Reserved Safety require- Intentionally deleted Note 6
ments for ETCS
DMI functions
79 | Not applicable Not applicable SUBSET-114 KMC-ETCS Entity | 1.0.0
Off-line KM FIS
80 | Not applicable Not applicable Intentionally deleted Note 5
81 | Not applicable Not applicable SUBSET-119 Train Interface Note
FFFIS 12
82 | Not applicable Not applicable SUBSET-120 FFFIS TI — Safety Note
Analysis 12

Note 1:  only the functional description of information to be recorded is mandatory, not the technical characteristics of the interface.

Note 2:  the clauses of the specifications listed in section 2.1 of EN 301 515 which are referenced in Index 32 and Index 33 as ‘MI’ are mandatory.

Note 3:  the change requests (CRs) listed in table 1 and 2 of TS 102 281 which affect clauses referenced in Index 32 and Index 33 as ‘MI" are manda-
tory.

Note 4:  Index 48 refers only to test cases for GSM-R mobile equipment. It is kept ‘reserved’ for the time being. The application guide will contain a
catalogue of available harmonised test cases for the assessment of mobile equipment and networks, according to the steps indicated in sec-
tion 6.1.2 of this TSI

Note 5:  the products which are on the market are already tailored to the needs of the RU related to GSM-R Driver Machine Interface and fully inte-
roperable so there is no need for a standard in the TSI CCS.

Note 6:  information that was intended for index 78 is now incorporated in Index 27 (SUBSET-091).

Note 7:  this document is ETCS and GSM-R baseline independent.

Note 8:  the requirements on reliability/availability are now in the TSI (section 4.2.1.2).

Note 9:  ERA analysis showed there is no need for a mandatory specification for odometry interface.

Note 10:  Only the (MI) requirements are mandated by TSI CCS.

Note 11:  Specifications to be managed through a Technical opinion of the European Railway Agency

Note 12: Reference to these specifications will be published in the Application Guide, waiting for clarifications on the rolling stock side of the inter-

face.”

(4) Table A 3 is replaced by the following table and a related note.

“No Reference Document name and comments Version Note
1 EN 50126 Railway applications —The specification and de- 1999 1
monstration of reliability, availability, maintainabi-
lity and safety (RAMS)
2 EN 50128 Railway applications — Communication, signalling | 2011 or 2001
and processing systems — Software for railway con-
trol and protection systems
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“No Reference Document name and comments Version Note

3 EN 50129 Railway applications — Communication, signalling 2003 1
and processing systems — Safety related electronic
systems for signalling

4 EN 50159 Railway applications — Communication, signalling 2010 1
and processing systems — Safety-related communi-
cation in transmission systems

Note 1:  this standard is harmonised, see Commission Communication in the framework of the implementation of the Directive

2008/57[KE of the European Parliament and of the Council of 17 June 2008 on the interoperability of the rail system
within the Community (GU C 345, 26.11.2013, p. 3), where also published editorial corrigenda are indicated.”
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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/15
tal-5 ta’ Jannar 2015

dwar mizura mehuda mill-Finlandja fkonformita mal-Artikolu 7 tad-Direttiva tal-Kunsill
89/686/KEE li tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tal-apparat ghall-protezzjoni tar-ras “Ribcap”

(notifikata bid-dokument C(2014) 10114)

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 89/686/KEE tal-21 ta’ Dicembru 1989 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-
Istati Membri rigward l-apparat personali protettiv ('), u b'mod partikolari l-Artikolu 7 taghha,

Billi:

(1)  PGunju 2014, l-awtoritajiet Finlandizi nnotifikaw lill-Kummissjoni b'mizura ta’ projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq
tal-apparat ghall-protezzjoni tar-ras immanifatturat minn Ribcap AG, Berbegraben 4, CH- 3110 Miinsingen (I-
Isvizzera). Il-prodotti, imsejha “Ribcap”, kellhom il-marka KE, skont id-Direttiva 89/686/KEE dwar l-apparat
personali protettiv.

(2)  I-prodotti huma kkummer¢jalizzati bhala apparat ghall-protezzjoni tar-ras PPE tal-kategorija I, li fost l-ohrajn
jintuza ghall-iskejzjar fis-silg u ghall-iskijjar.

(3)  Skont l-Artikolu 8(3) tad-Direttiva 89/686/KEE, ezami tat-tip KE ma ghandux ikun mehtieg fil-kaz tal-mudelli PPE
li jkollhom disinn semplici (Kategorija I) meta d-disinjatur jassumi li min juzah jista’ jivvaluta hu stess il-livell ta’
protezzjoni kontra r-riskji minimi kkoncernati li l-effetti taghhom, meta jkunu gradwali, jistghu jkunu identifikati
b’'mod sigur minn min juzahom fi zmien adegwat.

(4)  Il-prodott huwa impurtat u mqassam minn Brandsense Oy/Classic Bike Finland, Mechelininkatu 15, FI-00100
Helsinki (il-Finlandja). Skont il-websajt taghha, il-kumpanija timporta u tikkummer¢jalizza roti.

(5)  Il-websajt tal-importatur fiha links ghall-fuljett tar-Ribcap maghmula mill-manifattur u ghal certifikat tar-Ribcap
ibbazat fuq testijiet fuq il-prodott li saru mill-Universita ta’ Strasburgu, li juru li Ribcap jipprevjeni korrimenti fir-
ras; il-kliem “Sigurta ccertifikata” huma prezenti fl-imballagg u l-materjal ta’ kummer¢jalizzazzjoni. Il-kliem
“Sigurta ccertifikata” jista’ jaghti l-impressjoni li fuq il-prodott twettaq ezami tat-tip KE minn korp notifikat,
filwaqt li I-Universita ta’ Strasburgu mhijiex korp notifikat.

(6)  Skont ma hemm miktub fil-fuljett promozzjonali, Ribcap jipprotegi r-ras waqt impatt. Mill-fuljett, il-konsumaturi
jistghu jiehdu l-impressjoni li I-prodotti huma adattati biex jintuzaw ghal tipi varji ta’ sport u bhala protezzjoni
ghar-ras — ara, perezempju, “Ribcap hija I-ghata ghall-protezzjoni tar-ras komda, hafifa u effettiva li nuza meta naghmel
xi sport”. Anke jekk fuq l-imballagg tal-prodott jidhru I-kliem “No protective effect like helmet”, dawn l-istqarrijiet
jaghtu xbieha qarrieqa tal-karatteristici ta’ sigurta tal-prodott u l-konsumatur jichu l-impressjoni li l-prodotti
jipprotegu kontra riskji mhux minimi.

(7)  Skont il-gwida ta’ kategorizzazzjoni inkluza fil-linji gwida dwar l-applikazzjoni tad-Direttiva 89/686/KEE, l-elmi
kollha, inkluzi l-elmi tal-isport huma PPE tal-Kategorija II, u ghalhekk, huma soggetti ghal ezami tat-tip KE minn
korp notifikat.

(8)  Il-prodotti mhumiex akkumpanjati minn struzzjonijiet ghall-utent bil-Finlandiz u l-Isvediz, il-lingwi uffijali tal-
Finlandja.

(9)  F-opinjoni tal-awtoritajiet Finlandizi, minhabba li l-prodotti mhumiex akkumpanjati minn struzzjonijiet ghall-
utent li jiddeskrivu fliema sitwazzjonijiet huma intenzjonati li jintuzaw jew liema huma llimiti tal-uzu, il-
prodotti jistghu jaghtu sens ta’ sigurta falz u jizgwidaw lill-konsumatur biex jemmen li prodotti bhal dawn
ghandhom l-istess kwalitajiet protettivi bhal elmu (PPE Kat. II).

(10) Id-dikjarazzjoni ta’ konformita mhejjija mill-manifattur ntbaghtet mid-distributur lill-awtoritajiet Finlandizi;
dikjarazzjoni bhal din mhix maghmula skont il-mudell moghti fl-Anness VI tad-Direttiva 89/686 KEE.

() GUL399,30.12.1989,p. 18.
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(11) I-Kummissjoni kitbet lill-manifattur u lid-distributur fil-Finlandja u stednithom jibaghtu l-osservazzjonijiet
taghhom dwar il-mizura mehuda mill-awtoritajiet Finlandizi. Fit-twegiba tieghu, il-manifattur afferma mill-gdid il-
fehma tieghu li Ribcap mhuwiex elmu izda pjuttost kappell tas-suf bi protetturi, li ghandu jigi kklassifikat bhala
PPE tal-kategorija I skont id-Direttiva 89/686 /KEE. Il-manifattur ammetta li l-uzu tal-kliem “sigurta ccertifikata”
jista’ forsi jkun ta’ tfixkil u mhuwiex adattat.

(12) Mat-twegiba tieghu, il-manifattur hemez rapport mahrug mill-Awtoritajiet Svizzeri. Fir-rapport tissemma ittra
minghand l-Awtoritajiet Svizzeri lil Ribcap, fejn fost affarijiet ohra, huma jitolbu li “il-prodott ma jistax jibqa’ jigi
reklamat b’tali mod li jaghti l-impressjoni li se jipprotegi r-ras minn korriment fkaz ta’ waqgha esperjenzata waqt
il-moviment bl-uzu ta’ taghmir bhal skis, snowbord, rota, ec¢.”. 1d-deskrizzjoni tal-prodott aggornata, flimkien
ma’ twissija estensiva, ippermettiet lil Ribcap jikkumercjalizza l-prodotti tieghu bhala “kpiepel bi protetturi
mehjuta fihom”, PPE tal-Kategorija L.

(13) La d-deskrizzjoni tal-prodott u lanqas it-twissija ghall-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti fil-Finlandja ma jidhru li
huma konformi mar-rekwiziti mehtiega ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodotti bhala PPE tal-Kategorija I,
minhabba li fid-deskrizzjoni l-prodotti huma kkummer¢jalizzati bhala apparat ghall-protezzjoni tar-ras ghall-
iskejzjar fis-silg, l-iskijjar u attivitajiet ohrajn fil-berah.

(14)  Fid-dawl tad-dokumentazzjoni disponibbli u l-kummenti espressi mill-partijiet ikkoncernati, il-Kummissjoni tqis li
l-apparat ghall-protezzjoni tar-ras “Ribcap” naqas milli jikkonforma mar-rekwiziti bazici tas-sahha u tas-sigurta

1.1.2 Livelli u gruppi ta’ protezzjoni, 1.4 Informazzjoni moghtija mill-manifattur u 3.1.1 Impatt ikkawzat minn oggetti li
jaqghu jew hergin ’il barra u hbit ta’ partijiet tal-gisem ma’ xi xkiel.,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

II-mizura mehuda mill-awtoritajiet Finlandizi, li tikkonsisti fi projbizzjoni tat-tqeghid fis-suq ta’ apparat ghall-protezzjoni
tar-ras “Ribcap” immanifatturat minn Ribcap AG, hija ggustifikata.

Artikolu 2

Din id-De¢izjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Jannar 2015.

Ghall-Kummissjoni
Elzbieta BIENKOWSKA

Membru tal-Kummissjoni
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZ ZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/16
tas-6 ta’ Jannar 2015

dwar il-pubblikazzjoni b’restrizzjoni fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea tar-referenza tal-
istandard EN 1870-17:2012 dwar magni tas-serrar trasversali manwali bi qtugh orizzontali b’unita
ta’ serrar wahda skont id-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Mejju 2006 dwar il-
makkinarju, u li temenda d-Direttiva 95/16/KE ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 10 taghha,

Wara li kkunsidrat l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit permezz tal-Artikolu 22 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar l-Istandardizzazzjoni Ewropea, li jemenda d-Direttivi tal-
Kunsill 89/686/KEE u 93/15/KEE u d-Direttivi 94/9/KE, 94/25/KE, 95/16/KE, 97/23|KE, 98/34/KE, 2004/22/KE,
2007/23/KE, 2009/23/KE u 2009/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Decizjoni tal-Kunsill
87/95/KEE u d-Decizjoni Nru 1673/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3,

Billi:

(1)

Meta standard nazzjonali li jittrasponi standard armonizzat, li r-referenza tieghu tkun giet ippubblikata fIl-Gurnal
Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, ikopri wiehed jew aktar mir-rekwiziti essenzjali tas-sahha u s-sigurtd stipulati fl-
Anness I tad-Direttiva 2006/42/KE, il-magna mibnija skont dan l-istandard titgies li tissodisfa r-rekwiziti
essenzjali kkoncernati.

FMejju 2013, Franza ressqet oggezzjoni formali skont l-Artikolu 10 tad-Direttiva 2006/42/KE fir-rigward tal-
istandard EN 1870-17:2012 “Sigurta tal-magni ghax-xoghol tal-injam — Magni tas-serrar bix-xafra tonda —
Parti 17: Magni tas-serrar trasversali manwali bi qtugh orizzontali b'unita ta’ serrar wahda (srieraq bi driegh
radjali)”, propost mill-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) biex jigi armonizzat skont id-Direttiva
2006/42/KE.

L-oggezzjoni formali hija bbazata fuq in-nuqqas fid-dispozizzjonijiet previsti fil-paragrafu 3 tal-klawzola 5.3.6.1
Guarding of the saw blade (Mezz ta’ lqugh tax-xafra tas-sega) tal-istandard li tghid li l-ilqugh jista’ jkun fiss jew
mobbli bla ma jindika meta jkun mehtieg wiched jew l-iehor kull wiehed minnhom ikun mehtieg, u dan meta
dawn iz-zewg kategoriji tal-apparati ghandhom natura differenti u joffru livelli ta’ sigurta differenti li jikkor-
rispondu ghal tipi differenti ta’ analizi tal-perikli.

Wara li ezaminat l-istandard EN 1870-17:2012 flimkien mar-rapprezentanti tal-Kumitat stabbilit permezz tal-
Artikolu 22 tad-Direttiva 2006/42/KE, il-Kummissjoni kkonkludiet li l-istandard ma jissodisfax ir-rekwiziti
essenzjali tas-sahha u s-sigurta previsti fil-punt 1.4.2 “Rekwiziti spe¢jali ghall-mezzi ta’ lqugh” tal-Anness I tad-
Direttiva 2006/42/KE, peress li tippermetti lid-disinjatur il-possibbilta li jinstalla mezzi ta’ lqugh li joffru livelli
differenti ta’ sigurta minghajr ma jirreferi ghal analizi tal-perikli.

L-inkluzjoni ta’ opzjonijiet fi standard armonizzat, li wahda minnhom ma tkunx konformi mar-rekwiziti
essenzjali rilevanti tas-sahha u s-sigurtd tad-Direttiva 2006/42/KE, tista’ tohloq konfuzjoni fir-rigward tal-
prezunzjoni ta’ konformita moghtija mill-applikazzjoni tal-istandard.

Filwagqt li titgies il-htiega li jittejbu l-aspetti tas-sigurta tal-istandard EN 1870-17:2012 u sakemm issehh revizjoni
xierqa ta’ dak l-istandard, il-pubblikazzjoni fIlI-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea tar-referenza tal-istandard
EN 1870-17:2012 ghandha tkun akkumpanjata bi twissija xierqa,

() GUL157,9.6.2006, p. 24.
() GUL316,14.11.2012,p. 12.
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ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Ir-referenza tal-istandard EN 1870-17:2012 “Sigurta tal-magni ghax-xoghol tal-injam — Magni tas-serrar bix-xafra tonda

— Parti 17: Magni tas-serrar trasversali manwali bi qtugh orizzontali b'unita ta’ serrar wahda (srieraq bi driegh radjali)”
ghandha tigi pubblikata f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea b'restrizzjoni kif stabbilit fl-Anness.

Artikolu 2

Din id-Dec¢izjoni tidhol fis-sehh ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni taghha f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Maghmul fi Brussell, is-6 ta’ Jannar 2015.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS
KOMUNIKAZZJONI TAL-KUMMISSJONI FIL-QAFAS TAL-IMPLIMENTAZZJONI TAD-DIRETTIVA 2006/42/KE
(Pubblikazzjoni ta’ titli u referenzi ta’ standards armonizzati skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar
l-armonizzazzjoni)
. . Data tat-tmiem tal-prezunzjoni
ESO () Referenza u t1tlzi;;;l;standard Mo”1 1 _ewwel pubblikaz- | Referenza tal-istandard ta’ konformita tal-istandard
, zjoni fil-GU sostitwit sostitwit
(u d-dokument ta’ referenza) Nota 1
CEN | EN 1870-17:2012 Din hija l-ewwel | EN 1870-17:2007 Id-data tal-pubblikazzjoni

Sigurta tal-magni ghax-xoghol tal-
injam — Magni tas-serrar bix-xa-
fra tonda — Parti 17: Magni tas-
serrar trasversali manwali bi qtugh
orizzontali b'unitd ta’ serrar

wahda (srieraq bi driegh radjali)

pubblikazzjoni

+A2:2009
Nota 2

Twissija: Fir-rigward l-ghazla ta’ mezzi ta’ lqugh tax-xafra tas-sega, din il-pubblikazzjoni ma tikkoncernax il-paragrafu 3
tal-klawzola 5.3.6.1 ta’ dan l-istandard, li l-applikazzjoni tieghu ma taghtix prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti es-

senzjali tas-sahha u s-sigurta previsti fil-punt 1.4.2 tal-Anness I tad-Direttiva 2006/42KE.

(") ESO: Organizzazzjoni Ewropea tal-istandardizzazzjoni:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussell, Tel.+32 2 5500811; fax + 32 2 5500819 (http://www.cen.eu)

Nota 1:

Nota 2:

Generalment id-data li fiha tintemm il-prezunzjoni ta’ konformita tkun id-data tar-revoka (‘dow”), stabbilita
mill-organizzazzjoni Ewropea tal-istandardizzazzjoni, izda l-utenti ghandhom jinnotaw li fcerti kazijiet
eccezzjonali dan jista’ jkun mod iehor.

L-istandard il-gdid (jew emendat) ghandu l-istess kamp ta’ applikazzjoni bhall-istandard sostitwit. Fid-data
specifikata, l-istandard sostitwit ma jibqax jaghti prezunzjoni ta’ konformitd mar-rekwiziti essenzjali jew

rekwiziti ohra fil-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni.



http://www.cen.eu
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