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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/1051
tal-1 ta’ Lulju 2015

dwar il-modalitajiet ghall-ezercitar tal-funzjonijiet tal-pjattaforma ghas-soluzzjoni online ghat-

tilwim, dwar il-modalitajiet tal-formola elettronika ghall-ilmenti u dwar il-modalitajiet ta’

kooperazzjoni bejn il-punti ta’ kuntatt previsti fir-Regolament (UE) Nru 524/2013 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar is-soluzzjoni online ghal tilwim mal-konsumaturi

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 5242013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Mejju 2013 dwar is-
soluzzjoni online ghal tilwim mal-konsumaturi u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 2006/2004 u d-
Direttiva 2009/22/KE (Regolament dwar I-ODR tal-konsumaturi) (*), u b'mod partikolari I-Artikolu 5(7), I-Artikolu 7(7)
u l-Artikolu 8(4) tieghu,

Wara li kkonsultat mal-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Dejta,
Billi:

(1)  Ir-Regolament (UE) Nru 5242013 jipprevedi ghat-twaqqif ta’ pjattaforma ghas-soluzzjoni online ghat-tilwim fuq
livell tal-Unjoni (il-pjattaforma tal-ODR). Jehtieg li l-pjattaforma jkollha I-ghamla ta’ sit web interattiv u
multilingwi 1i joffri punt ta’ dhul wiehed lill-konsumaturi u lin-negozjanti li jkunu geghdin ifittxu li jilhqu
soluzzjoni bonarja ghal tilwimiet dwar obbligi kuntrattwali li jirrizultaw minn kuntratti online ta’ bejgh u ta’
servizzi.

(2)  L-Artikolu 8(1) tar-Regolament (UE) Nru 524/2013 jipprevedi li I-formola elettronika ghall-ilmenti tkun facli
ghall-utent. Ghaldagstant, l-ilmentaturi ghandhom ikunu jistghu jimlew il-formoli ghall-ilmenti fghamla ta’
abbozz qabel ma jressqu Iment. Jehtieg ikun zgurat li l-abbozzi li ma jintbaghtux minn ilmentaturi jithassru
awtomatikament mill-pjattaforma tal-ODR wara perjodu ta’ zmien xieraq.

(3)  Sabiex ikun zgurat it-thaddim kif suppost tal-pjattaforma tal-ODR, jehtieg li jigi stabbilit kif il-parti li twiegeb
ghandha tigi mgharrfa li jkun tressaq ilment lill-pjattaforma tal-ODR, kif ukoll liema taghrif mill-formola
elettronika ghall-ilmenti ghandu jintuza sabiex jiffacilita l-identifikazzjoni tal-entitajiet kompetenti tas-soluzzjoni
alternattiva ghat-tilwim (l-entitajiet tal-ADR).

(4)  Ghall-istess ghan u sabiex tkun zgurata l-applikazzjoni konsistenti tar-Regolament (UE) Nru 524/2013, huwa
mehtieg li jigi ¢carat fliema stadju l-entitajiet tal-ADR ghandhom jipprovdu taghrif marbut mat-trattament ta’
tilwima lill-pjattaforma tal-ODR.

(5)  Huwa mehtieg li tkun stabbilita d-data tat-tmiem ta’ certi tilwim li fih ilment ma jkunx jista’ jigi pprocessat
ulterjorment, sabiex ikun zgurat li d-dejta personali relatata ma’ dak it-tilwim tkun tista’ tithassar sa mhux aktar
tard minn sitt xhur wara d-data tat-tmiem. Dan jinkludi tilwim li fih il-partijiet ma jkunux jistghu jagblu dwar
entita tal-ADR minhabba n-nuqqas ta’ rispons mill-parti li twiegeb jew meta entita tal-ADR tirrifjuta li tittratta
tilwima.

6 L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghandhom jinnotifikaw il-lista ta’ entitajiet nazzjonali tal-ADR lill-
J J p g ) ) J
Kummissjoni u jaggornawha b'mod uniformi sabiex tigi standardizzata r-registrazzjoni ta’ dawn l-entitajiet mal-
pjattaforma tal-ODR skont ir-Regolament (UE) Nru 524/2013.

() GUL165,18.6.2013,p. 1.
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(7)  Huwa xieraq li jkun determinat il-waqt meta Il-partijiet ftilwima ttrattata permezz tal-pjattaforma tal-ODR
ghandhom ikunu jistghu jaghtu I-feedback taghhom dwar it-thaddim tal-pjattaforma tal-ADR u dwar l-entita tal-
ADR li tkun ittrattat it-tilwima taghhom.

(8)  Ir-Regolament (UE) Nru 524/2013 jipprevedi n-nomina ta’ punt ta’ kuntatt tal-ODR wiehed fkull Stat Membru li
jaghti appogg lill-partijiet involuti ftilwima u lill-entitajiet tal-ADR i jittrattaw tilwima permezz tal-pjattaforma
tal-ODR. Sabiex tigi ffacilitata l-kooperazzjoni bejn il-punti ta’ kuntatt tal-ODR, huwa xieraq li jkun definit sett
komuni ta’ prin¢ipji li abbazi taghhom tissejjes dik il-kooperazzjoni.

(9)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat dwar is-Soluzzjoni Online
ghat-Tilwim, stabbilit skont l-Artikolu 16(1) tar-Regolament (UE) Nru 524/2013,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Suggett
Dan ir-Regolament jistabbilixxi l-modalitajiet ghall-:
(a) il-formola elettronika ghall-ilmenti;
(b) l-ezercitar tal-funzjonijiet tal-pjattaforma tal-ODR;
() il-kooperazzjoni bejn il-punti ta’ kuntatt tal-ODR.
Artikolu 2

Formola elettronika ghall-ilmenti

II-formola elettronika ghall-ilmenti li tintbaghat lill-pjattaforma tal-ODR tkun accessibbli ghall-konsumaturi u ghan-
negozjanti bil-lingwi uffi¢jali kollha tal-istituzzjonijiet tal-Unjoni. Il-parti li tilmenta tkun tista’ tissejvja abbozz tal-
formola elettronika ghall-ilmenti fuq il-pjattaforma tal-ODR. L-abbozz ikun accessibbli u jkun jista’ jigi editjat mill-parti
li tilmenta gabel ma tintbaghat il-formola elettronika ghall-ilmenti finali mimlija kompletament. L-abbozz tal-formola
elettronika ghall-ilmenti li ma jimteliex kompletament u ma jintbaghatx jithassar awtomatikament mill-pjattaforma tal-
ODR sitt xhur wara li jinholog.

Artikolu 3

L-informar tal-parti li twiegeb

elettroniku standard fl-indirizz elettroniku tal-parti li twiegeb, indikat fil-formola elettronika ghall-ilmenti mill-parti li
tilmenta, li jinformaha li tressaq ilment kontriha u jqieghed ghad-disponibbilta taghha t-taghrif skont l-Artikolu 9(3) tar-
Regolament (UE) Nru 524/2013.

Artikolu 4
Identifikazzjoni tal-entita tas-soluzzjoni alternattiva ghat-tilwim (ADR)

1. Fkaz li fil-formola elettronika ghall-ilmenti ma tigi identifikata l-ebda entita tal-ADR kompetenti, il-pjattaforma tal-
ODR turi lista indikattiva tal-entitajiet tal-ADR lill-parti li twiegeb, sabiex tiffacilita l-identifikazzjoni tal-entita tal-ADR
kompetenti. Il-lista tkun ibbazata fuq il-kriterji li gejjin:

(a) l-indirizz geografiku tal-partijiet fit-tilwima kif previst fil-formola elettronika ghall-ilmenti skont l-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 5242013 u;

(b) is-settur li ghandu x’jagsam mat-tilwima.

2. Fi kwalunkwe hin, il-partijiet ikollhom access ghal-lista tal-entitajiet tal-ADR kollha rregistrati mal-pjattaforma tal-
ODR skont I-Artikolu 5(6) tar-Regolament (UE) Nru 524/2013. Ghodda ghat-tiftix offruta mill-pjattaforma tal-ODR
tghin lill-partijiet sabiex jidentifikaw l-entita tal-ADR kompetenti biex tittratta it-tilwima taghhom fost l-entitajiet tal-
ADR irregistrati mal-pjattaforma tal-ODR.
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Artikolu 5
Taghrif li ghandu jinghata mill-entitajiet tal-ADR

1. Hekk kif l-entitajiet tal-ADR i jkun intbaghtilhom ilment permezz tal-pjattaforma tal-ODR u li jkunu qablu li
jittrattaw tilwima jircievu I-fajl komplut tal-ilment relatat mat-tilwima, jibaghtu, minghajr dewmien, id-data meta réevew
il-fajl komplut tal-ilment u s-suggett tat-tilwima lill-pjattaforma tal-ODR.

2. Id-data li fiha jigi ricevut il-fajl komplut tal-ilment timmarka l-bidu tal-perjodu ta’ 90 jum kalendarju msemmi fl-
Artikolu 8(e) tad-Direttiva 2013/11/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ().

3. L-entitajiet tal-ADR li jkun intbaghtilhom ilment permezz tal-pjattaforma tal-ODR u li jirrifjutaw li jittrattaw
tilwima jibaghtu r-rifjut lill-pjattaforma tal-ODR, minghajr dewmien, hekk kif jiehdu dik id-dec¢izjoni fkonformita mal-
Artikolu 5(4) tad-Direttiva 2013/11/UE.

4. Hekk kif tintemm it-tilwima, l-entitajiet tal-ADR li jkun intbaghtilhom ilment permezz tal-pjattaforma tal-ODR
jibaghtu, minghajr dewmien, id-data tat-tmiem il-procedura tal-ADR, kif ukoll l-ezitu taghha, lill-pjattaforma tal-ODR.
Dan ghandu jinkludi wkoll is-sitwazzjoni li fiha z-zewg partijiet jew parti wahda tirtira mill-procedura fkonformita mal-
punt (a) tal-Artikolu 9(2) tad-Direttiva 2013/11/UE.

Artikolu 6
Tmiem ta’ certi tilwim u t-thassir tad-dejta personali

1.  Tilwima mibghuta permezz tal-pjattaforma tal-ODR ma tkunx ipprocessata ulterjorment, b'mod partikolari meta:
(a) il-parti li twiegeb tiddikjara li mhijiex disposta li tuza entita tal-ADR;

(b) il-partijiet ma jaslux ghall-qbil dwar entita tal-ADR li tittratta t-tilwima taghhom fi zmien 30 jum kalendarju wara li
tintbaghat il-formola elettronika ghall-ilmenti;

(c) l-entita tal-ADR li dwarha jkun hemm qbil bejn il-partijiet tirrifjuta li tittratta t-tilwima

u tkun ikkunsidrata bhala mitmuma. Id-data ta’ meta ssehh kwalunkwe cirkustanza msemmija fil-punti (a) sa (c) tkun id-
data tat-tmiem tat-tilwima rispettiva.

2. Id-dejta personali relatata mat-tilwim imsemmi fil-punti (a) sa (c) tal-ewwel paragrafu tithassar mill-pjattaforma sa
mhux aktar tard minn sitt xhur wara t-tmiem tieghu.

Artikolu 7

Notifika elettronika tal-lista tal-entitajiet tal-ADR

1. Sabiex jinnotifikaw il-lista tal-entitajiet tal-ADR msemmija fl-Artikolu 20(2) tad-Direttiva 2013/11/UE, I-
awtoritajiet kompetenti kif definit fil-punt (i) tal-Artikolu 4(1) tad-Direttiva 2013/11/UE juzaw formola elettronika
standardizzata pprovduta mill-Kummissjoni.

2. Il-formola elettronika standardizzata mimlija se tinkludi t-taghrif kif imsemmi fl-Artikolu 20(2) tad-
Direttiva 2013/11/UE u t-taghrif dwar it-tul medju tal-procedura tal-ADR kif imsemmi fil-punt (d) tal-Artikolu 9(5) tar-
Regolament (UE) Nru 5242013 u fil-punt (e) tal-Artikolu 19(1) tad-Direttiva 2013/11/UE.

Artikolu 8

Sistema ta’ feedback

II-pjattaforma tal-ODR taghti 1-possibbilta lill-partijiet involuti ftilwima li jaghtu I-feedback taghhom skont il-punt (g)
tal-Artikolu 5(4) tar-Regolament (UE) Nru 524/2013 malli tintemm il-procedura tal-ADR u ghas-sitt xhur ta’ wara.

() 1d-Direttiva 2013/11/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Mejju 2013 dwar is-soluzzjoni alternattiva ghat-tilwim, ghat-
tilwim tal-konsumaturi u li temenda r-Regolament (KE) Nru 2006/2004 u d-Direttiva 2009/22/KE (id-Direttiva dwar 1-ADR tal-
konsumaturi) (GUL 165, 18.6.2013, p. 63).
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Artikolu 9
Kooperazzjoni bejn il-punti ta’ kuntatt tal-ODR

1. Il-punti ta’ kuntatt tal-ODR jaghtu appogg, bl-ahjar mod li jistghu, ghas-soluzzjoni tat-tilwim relatat ma’ Imenti
mressqa permezz tal-pjattaforma tal-ODR kif previst fl-Artikolu 7(2) tar-Regolament (UE) Nru 524/2013.

2. Sabiex jiffacilitaw it-twettiq tal-funzjonijiet taghhom elenkati fl-Artikolu 7(2) tar-Regolament (UE) Nru 524/2013,
il-konsulenti tal-ODR jipprovdu, minghajr dewmien, assistenza lill-konsulenti fpunti ta’ kuntatt tal-ODR ohrajn u jagsmu
maghhom it-taghrif.

3. Il-konsulenti tal-ODR li jkollhom access ghal taghrif i jikkoncerna tilwima, inkluza d-dejta personali, jaghtu access

ghal dan it-taghrif lill-konsulenti fpunti ta’ kuntatt tal-ODR ohrajn, sa fejn ikun mehtieg bl-iskop li jitwettqu I-
funzjonijiet imsemmijin fl-Artikolu 7(2) tar-Regolament (UE) Nru 524/2013.

Artikolu 10
Dhul fis-sehh

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, I-1 ta’ Lulju 2015.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
Jean-Claude JUNCKER
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/1052
tal-1 ta’ Lulju 2015

li jirrifjuta l-awtorizzazzjoni ta’ certi stqarrijiet dwar l-effetti tal-ikel fuq is-sahha u li jirreferu
ghat-tnaqgqis tar-riskju ta’ mard

(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 in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 17(3) tieghu,

Billi:

(1) Skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 l-istqarrijiet dwar l-effetti tal-prodotti tal-ikel fuq is-sahha huma
pprojbiti sakemm dawn ma jkunux awtorizzati mill-Kummissjoni skont dak ir-Regolament u ma jkunux inkluzi
flista ta’ stqarrijiet permessi.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula wkoll li l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet tal-istqarrijiet
dwar l-effetti fuq is-sahha jistghu jitressqu mill-operaturi tan-negozji tal-ikel lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali
ta’ Stat Membru. L-awtorita kompetenti nazzjonali ghandha tibghat l-applikazzjonijiet li jkunu validi lill-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (I-EFSA), minn hawn 'il quddiem imsejha “l-Awtorita”.

(3)  Wara li tircievi applikazzjoni, I-Awtorita ghandha tgharraf bla dewmien lill-Istati Membri l-ohra u lill-
Kummissjoni u tipprovdi opinjoni fuq l-indikazzjoni kkonc¢ernata dwar is-sahha.

(4)  I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni tal-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha filwaqt li tqis
l-opinjoni moghtija mill-Awtorita.

(5)  Wara applikazzjoni minghand SANOFI-AVENTIS FRANZA, li tressqet skont I-Artikolu 19(1) tar-Regolament (KE)
Nru 19242006 u tinkludi talba ghall-harsien ta’ dejta rizervata, l-Awtorita ntalbet tohrog opinjoni dwar il-
modifikazzjoni tal-awtorizzazzjoni rigward indikazzjoni sanitarja relatata ma’ esteri ta’ sterol tal-pjanti u t-tnaqqis
tal-kolesterol LDL fid-demm. Dik l-indikazzjoni tas-sahha kienet awtorizzata, skont l-Artikolu 14(1)(a) tar-
Regolament (KE) Nru 1924/2006, mir-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 983/2009 () u (UE)
Nru 384/2010 (°). L-applikant talab estensjoni tal-kundizzjonijiet tal-uzu, kif previst fir- Regolament (KE)
Nru 983/2009 kif emendat bir-Regolament (UE) Nru 376/2010 (%) u fir-Regolament (UE) Nru 384/2010 fil-
verzjoni originali tieghu, ghas-supplimenti tat-trab li jigu dilwiti fl-ilma fdoza ta’ 2 g kuljum, li jnaqgsu il-
koncentrazzjonijiet tal-kolesterol LDL fid-demm b*5,4-8,1 %" wara sitt gimghat ta’ konsum ta’ kuljum.

(6)  Fil-21 ta’ Frar 2014, il-Kummissjoni u l-Istati Membri irCevew opinjoni xjentifika mill-Awtorita (Mistogsija
Nru EFSA-Q-2013-00595) () li kkonludiet li filwaqt l-isteroli tal-pjanti mizjuda ma’ ikel bhal li jiddellek tat-tip
tal-margerina, majonez, tahwir tal-insalata u mal-prodotti tal-halib, bhal halib, jogurts, li jinkludu l-jogurts tad-
dieta, u gobon inaggsu b'mod konsistenti I-livelli tal-kolesterol LDL fid-demm, il-livell tal-effett ta’ tnaqqis tal-
kolesterol fnumru kbir ta’ studji, id-doza effettiva tal-isteroli tal-pjanti (bhala trab dilwit fl-ilma) mehtiega biex
tilhaq id-daqs tal-effett fqafas ta’ zmien partikolari, kif mitlub mill-applikant, ma jistax jigi stabbilit permezz tad-
dejta pprovduta.

(7)  Skont it-tieni paragrafu tal-Artikolu 16(6) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, l-applikant jew il-membri tal-
pubbliku jistghu jibghatu l-kummenti taghhom lill-Kummissjoni dwar opinjonjiet ppubblikati mill-Awtorita skont
l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 16(6) ta’ dan ir-Regolament. FI-14 ta’ April 2014, il-Kummissjoni talbet lill-
Awtorita biex twiegeb ghall-kummenti xjentifi¢i ricevuti mill-applikant skont 1-Artikolu 16(6) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006. Dawn il-kummenti kienu jirrigwardaw l-evalwazzjoni xjentifika tal-Awtorita dwar l-estensjoni

() GUL404,30.12.2006,p. 9.

(3 Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 983/2009 tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar l-awtorizzazzjoni u r-rifjut ta’ awtorizzazzjoni ta’ Certi
indikazzjonijiet dwar is-sahha moghtija fuq il-prodotti tal-ikel u li jirreferu ghal tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-
tfal (GUL 277, 22.10.2009, p. 3).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 384/2010 tal-5 ta’ Mejju 2010 dwar l-awtorizzazzjoni u r-rifjut ta’ awtorizzazzjoni ta’ Certi
indikazzjonijiet dwar is-sahha moghtija fuq il-prodotti tal-ikel u li jirreferu ghal tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-
tfal (GUL 113, 6.5.2010, p. 6).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 376/2010 tat-3 ta’ Mejju 2010 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 983/2009 dwar l-awtoriz-
zazzjoni u r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ta’ Certi indikazzjonijiet dwar is-sahha maghmula dwar l-ikel u li jirreferu ghal tnaqgis fir-riskju tal-
mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal (GUL 111, 4.5.2010, p. 3).

(*) EFSA Journal 2014;12(2):3577.
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tal-kundizzjonijiet ta’ uzu tal-esteri ta’ sterol tal-pjanti fit-trab, b’'mod partikolari l-istudju ta’ intervent li fuqu
kienet ibbazata l-konkluzjoni tal-opinjoni xjentifika adottata u l-meta-analizi gdida ppubblikata li kienet
ipprezentata flimkien mal-kummenti.

(8)  Fil-21 ta’ Mejju 2014, il-Kummissjoni rceviet it-twegiba tal-Awtorita dwar il-kummenti dwar l-opinjoni xjentifika
(Mistogsija Nru EFSA-Q-2014-00310) (") fejn l-Awtorita tenniet mill-gdid il-konkluzjoni tal-opinjoni xjentifika
taghha (Mistoqija Nru EFSA-Q-2013-00595) rigward l-istudju ta’ intervent. L-Awtorita ziedet li I-meta-analizi
¢dida ppubblikata ma tipprovdix informazzjoni addizzjonali ghall-prova xjentifika tal-estensjoni tal-kundizzjo-
nijiet ta’ uzu tal-esteri ta’ sterol tal-pjanti fit-trab. Ghaldaqstant, billi skont il-kundizzjonijiet ta’ uzu mitluba 1-
indikazzjoni ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’ghandhiex tigi
awtorizzata.

(9)  Wara applikazzjoni minn Jemo-pharm A/S imressqa skont I-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006 u li tinkludi talba ghall-harsien ta’ dejta rizervata, l-Awtorita ntalbet tohrog opinjoni dwar
indikazzjoni sanitarja relatata mal-effett tal-CranMax® u t-tnaqqis ta’ riskju ta’ infezzjoni urinarja billi jevita i 1-
batterji jehlu fis-sistema urinarja (Mistogsija Nru EFSA-Q-2013-00649) (3. L-indikazzjoni proposta mill-applikant
kienet tghid dan li gej: “Jipprevjeni I-E. coli milli tehel mac-celloli uroepiteljali fin-nisa li huwa fattur ta’ riskju
ghall-izvillup ta’ infezzjonijiet urinarji”.

(10)  FI-5 ta’ Mejju 2014, il-Kummissjoni u l-Istati Membri ré¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet Ii,
abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ CranMax® u t-tnaqgis tar-
riskju ta’ infezzjoni urinarja billi jevita li l-batterji jehlu fis-sistema urinarja. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma
tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din m’ghandhiex tigi awtorizzata.

(11) I-kummenti minghand l-applikant li rceviet il-Kummissjoni, skont I-Artikolu 16(6) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, gew ikkunsidrati fit-tfassil tal-mizuri stigpulati fdin id-Decizjoni.

(12)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-

Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-istqarrijiet dwar l-effetti fuq is-sahha mnizzlin fl-Anness ta’ dan ir-Regolament m'ghandhomx jigu inkluzi fil-lista
tal-Unjoni tal-istqarrijiet permessi dwar l-effetti fuq is-sahha kif previst fl-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, I-1 ta’ Lulju 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER

() I-pubblikazzjoni ta’ sostenn tal-EFSA 2014:EN-596.
(}) EFSA Journal 2014;12(5):3657.



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

Modifika, skont l-Artikolu 19, ta’ stqarrija dwar is-sahha mill-
Artikolu 14(1)(a) li tirreferi ghal tnaqgis fir-riskju tal-mard.

Esteri ta’ sterol tal-pjanti

L-esteri ta’ sterol tal-pjanti pprezentati bhala suppliment tal-
ikel fi qartas ta’ trab ibaxxufjnaggsu l-kolesterol LDL fid-
demm. Il-kolesterol gholi huwa fattur ta’ riskju fl-izvilupp
tal-mard koronarju tal-galb

Q-2013-00595

Stqarrija dwar is-sahha mill-Artikolu 14(1)(a) li tirreferi ghal
tnaqqis fir-riskju tal-mard.

CranMax®

Jipprevjeni I-E. coli milli tehel mac-celloli uroepiteljali fin-nisa
li huwa fattur ta’ riskju ghall-izvillup ta’ infezzjonijiet uri-
narji.

Q-2013-00649

S10T’LC

1]

eadoimy ruofun-res ey [euno-||

VAN



L171/8 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 2.7.2015

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/1053
tal-1 ta’ Lulju 2015

dwar l-awtorizzazzjoni tal-preparat tal-Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 bhala

addittiv tal-ghalf ghall-ghoggiela ghat-trobbija, ghall-hnienes, ghat-tigieg ghat-tismin, ghad-

dundjani ghat-tismin, ghall-qtates u ghall-klieb u 1li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1259/2004,

(KE) Nru 255/2005, (KE) Nru 1200/2005 u (KE) Nru 1520/2007 (detentur tal-awtorizzazzjoni
Chevita Tierarzneimittel-GmbH)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
fuq l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (), u b’mod partikolari l-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jistipula l-awtorizzazzjoni tal-uzu ta’ addittivi fin-nutrizzjoni tal-annimali u
jistipula wkoll ir-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ din l-awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dak ir-Regolament
jistipula l-evalwazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (3.

(2)  I-preparat tal-Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 gie awtorizzat minghajr limitu ta’ Zzmien
fkonformita mad-Direttiva 70/524/KEE bhala addittiv tal-ghalf ghat-tigieg ghat-tismin bir-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1259/2004 (°), ghall-ghoggiela bir-Regulament tal-Kummissjoni (KE) Nru 255/2005 (%),
ghall-hnienes bir-Regulament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1200/2005 (), ghad-dundjani ghat-tismin u ghall-klieb
bir-Regulament (KE) Nru 1520/2007 (%). Sussegwentement, dak il-preparat iddahhal fir-Registru tal-addittivi tal-
ghalf bhala prodott ezistenti, skont l-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Skont l-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 b'mod kongunt mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-
Regolament, intbaghtet applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-preparat tal-Enterococcus faecium
DSM 10663/NCIMB 10415 bhala addittiv fl-ghalf ghall-ghoggiela ghat-trobbija, ghall-hnienes, ghat-tigieg ghat-
tismin, ghad-dundjani ghat-tismin u ghall-klieb u, skont 1-Artikolu 7 ta’ dak ir-Regolament, ghal uzu gdid ghall-
qtates, bit-talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi “addittivi Zootekni¢i”. Din l-applikazz-
joni kienet akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjonijiet taghha tal-4 ta’ Marzu 2014 () u tal-21 ta’ Mejju 2014 (%), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-preparat tal-Enterococcus faecium
DSM 10663/NCIMB 10415 ma ghandux effett hazin fuq sahhet l-annimali, sahhet il-bniedem jew l-ambjent. L-
Awtorita kkonkludiet ukoll li l-uzu ta’ dak il-preparat ghandu l-potenzjal li jtejjeb ir-rendiment zootekniku tal-
ghoggiela ghat-trobbija, tal-hnienes (li qed ireddghu, u mitfuma), tat-tigieg ghat-tismin u tad-dundjani ghat-tismin.
L-Awtorita tqis li ma hemmx bzonn ta’ rekwiziti specifici ghall-monitoragg wara l-kummercjalizzazzjoni. Hija
vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittiv tal-ghalf fl-ghalf, li tressaq mil-Laboratorju ta’
Referenza mwagqgaf bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

() GUL 268,18.10.2003, p. 29. .

(*) 1d-Direttiva tal-Kunsill Nru 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970,
p-1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1259/2004 tat-8 ta’ Lulju 2004 dwar l-awtorizzazzjonijiet permanenti ta’ certi addittivi diga
awtorizzati fl-ghalf tal-bhejjem (GU L 239, 9.7.2004, p. 8).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 255/2005 tal-15 ta’ Frar 2005 dwar l-awtorizzazzjonijiet permanenti ta’ ¢erti addittivi fl-ghalf
(GUL 45, 16.2.2005, p. 3).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1200/2005 tas-26 ta’ Lulju 2005 dwar l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ certi addittivi fl-ghalf
u l-awtorizzazzjoni provvizorja ghal uzu gdid ta’ addittiv li digd huwa awtorizzat fl-ghalf (GUL 195, 27.7.2005, p. 6).

(°) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1520/2007 tad-19 ta’ Dicembru 2007 dwar l-awtorizzazzjoni permanenti ta’ certi addittivi fl-
ghalf (GUL 335,20.12.2007,p. 17).

(') The EFSA Journal 2014; 12(3):3602.

(®) The EFSA Journal 2014; 12(6):3727.
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(5)  Billi I-EFSA osservat effetti zghar izda sinifikanti fuq il-kwalita fekali tal-qtates u tal-klieb, din tqis li dawn kienu
bizzejjed biex jikkonfermaw l-effikacja fdin l-ispeci.

(6)  Il-valutazzjoni tal-preparat tal-Enterococcus faecium DSM 10663/NCIMB 10415 turi li l-kundizzjonijiet ghall-
awtorizzazzjoni, kif stipulati fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, gew issodisfati. Ghaldagstant, 1-
uzu ta’ dan il-preparat ghandu jigi awtorizzat, kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7)  Bhala konsegwenza tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni gdida skont ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003, ir-Regolamenti
(KE) Nru 1259/2004, (KE) Nru 255/2005, (KE) Nru 1200/2005 u (KE) Nru 1520/2007 ghandhom jigu emendati
skont dan.

(8)  Billi mhix mehtiega l-applikazzjoni minnufih tal-emendi ghall-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghal ragunijiet
ta’ sikurezza, jixraq li jinghata perjodu ta’ tranzizzjoni biex il-partijiet interessati jkunu jistghu jithejjew biex
jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

(9)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-

Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-Awtorizzazzjoni

Il-preparat specifikat fl-Anness, li jifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknic¢i” u mill-grupp funzjonali
“stabbilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana”, huwa awtorizzat bhala addittiv fin-nutrizzjoni tal-annimali,
soggett ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak l-Anness.

Artikolu 2

Emendi fir-Regolament (KE) Nru 1259/2004

Ir-Regolament (KE) Nru 1259/2004 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikolu 1 jithassar.

(2) L-Anness I jithassar.

Artikolu 3
Emenda fir-Regolament (KE) Nru 255/2005
Fl-Anness 1 tar-Regolament (KE) Nru 255/2005, tithassar l-entrata dwar E 1707, Enterococcus faecium DSM 10663/
NCIMB 10415.
Artikolu 4
Emenda fir-Regolament (KE) Nru 1200/2005

Fl-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1200/2005, tithassar l-entrata dwar E 1707, Enterococcus faecium DSM 10663/
NCIMB 10415.
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Artikolu 5
Emendi fir-Regolament (KE) Nru 1520/2007

Ir-Regolament (KE) Nru 1520/2007 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikoli 2 u 3 jithassru.

(2) L-Annessi II u III jithassru.

Artikolu 6
Mizuri tranzitorji
(1)  I-preparat specifikat fl-Anness u l-ghalf li jkun fih dak il-preparat, li huma prodotti u ttikkettati qabel it-
22 ta’ Jannar 2016 skont ir-regoli applikabbli qabel it-22 ta’ Lulju 2015 jistghu jibqghu jigu kummerdjalizzati u jintuzaw
sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti jekk huma mahsuba ghall-ghoggiela, ghall-hnienes, ghat-tigieg ghat-tismin u ghad-
dundjani ghat-tismin.
(2)  Il-preparat specifikat fl-Anness u l-ghalf li jkun fih dak il-preparat, li huma prodotti u ttikkettati qabel [ghall-klieb]

qabel it-22 ta’ Lulju 2017 skont ir-regoli applikabbli qabel it-22 ta’ Lulju 2015 jistghu jibqghu jigu kummer¢jalizzati u
jintuzaw sakemm jispic¢aw il-hazniet ezistenti jekk huma mahsuba ghall-klieb.

Artikolu 7

Dhul fis-sehh

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, I-1 ta’ Lulju 2015.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER
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Kontenut | Kontenut
Numru tal- Isem id- minimu | massimu Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- Additti Kompozizzjoni, formola kimika, desk- | Speci jew kategorija tal- Eta Dispozizzioniiiet ohra perjodu tal-
zjoni tal- awtorizzaz- v rizzjoni, metodu analitiku. annimal massima | CFU[kg ta’ ghalf shih pozizzjony awtorizzaz-
addittiv zjoni b’kontenut ta’ umdita zjoni
ta’ 12 %
Kategorija tal-addittivi Zooteknici. Grupp funzjonali: stabilizzanti ghall-batterja li jkun hemm fil-musrana
4b1707 | Chevita Enterococcus | Kompozizzjoni tal-addittiv Ghoggiela ghat-trob- — 1x10° — 1. Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu | it-22 ta’ Lulju
Tierarznei- faecium Preparat tal-Enterococcus faccium bija tall—addittiv u te.lt—tlehlita lesta 2025
mittel- DSM 10663/ o Hnienes minn qabel, indika l-kun-
GmbH NCIMB DSM 10663/NCIMB 10415 i fih ) ) dizzjonijiet tal-hazna u l-is-
10415 minimu ta: (li ged ireddghu, u tabbilta waqt il-process ta’

fil-forom ta’ trab u granuli:

3,5 x 10 CFU/g ta’ addittiv;
forma miksija:

2 x 1010 CFU/g ta’ addittiv;
fforma likwida:

1 x 10" CFU/g ta’ addittiv
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Celloli vijabbli tal-Enterococcus fae-
cium
DSM 10663/NCIMB 10415

Metodu analitiku (1)

Enumerazzjoni: metodu ta’ tifrix
bl-uzu ta’ agar eskulin azid tal-
acidu biljari (EN 15788)

Identifikazzjoni: Elettroforezi bil-
Gell fKamp Pulsat (PFGE)

mitfuma)

Tigieg ghat-tismin
Dundjani ghat-tismin
Qtates

Klieb

tgerbib.

. Doza rakkomandata ghall-

hnienes li qed ireddghu:
1 x 10%fhannus/jum.

. L-uzu huwa permess fghalf

ghat-tigieg  ghat-tismin u
ghad-dundjani  ghat-tismin
li fih il-koccidjostati awto-
rizzati: semduramicina so-

dika, diklazuril, kloridrat
tar-robenidina, madurami-
¢ina-ammonju,  dekokinat,

lazalocid A-sodju jew alofu-
ginon

. Ghall-uzu fil-kaz ta’ hnienes

miftuma sakemm jilhqu 1-
35 kg.

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici jistghu jinstabu fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/1054
tal-1 ta’ Lulju 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

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

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-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, I-1 ta’ Lulju 2015.

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

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



2.7.2015 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

L171/13

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 50 10

0808 10 80

0809 10 00

0809 29 00

0809 40 05

AL
MA
MK
77
TR
77
TR
77
AR
BO
Uy
ZA
77
AR
BR
CL
NZ
Us
ZA
77
IL
TR
77
TR
77
IL
77

32,3
139,7

31,3

67,8
106,1
106,1
116,8
116,8

99,2
144,3
130,0
146,2
129,9
114,9

98,2
128,2
144,5
164,6
124,2
129,1
315,1
243,7
279,4
301,3
301,3
241,9
241,9

(') 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-kodici “ZZ” jirrapprezenta “ta’ origini ohra”.
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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/1055
tat-30 ta’ Gunju 2015

dwar il-konsistenza ta’ Certi miri fil-pjanijiet ghall-blokok tal-ispazju tal-ajru nazzjonali jew
funzjonali mressqa mill-Izvizzera skont ir-Regolament (KE) Nru 549/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill mal-miri tal-prestazzjoni ghall-Unjoni kollha ghat-tieni perjodu ta’ referenza

(notifikata bid-dokument C(2015) 4403)

(It-testi bil-Franéiz, bil-Germaniz u bit-Taljan biss huma awtentiéi)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat il-Ftehim bejn il-Komunitd Ewropea u l-Konfederazzjoni Zvizzera dwar it-Trasport bl-Ajru (il-
Ftehim) ('),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 549/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Marzu 2004 li
jippreskrivi l-qafas ghall-holgien tal-Ajru Uniku Ewropew (ir-Regolament qafas) (?), kif inkorporat fil-Ftehim u b’'mod
partikolari l-Artikolu 11(3)(c) tieghu,

Billi:

(1)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 549/2004, kif inkorporat fil-Ftehim, l-Istati Membri u l-Izvizzera ghandhom
jadottaw il-pjanijiet nazzjonali jew tal-blokok tal-ispazju tal-ajru funzjonali (‘FAB”), inkluzi l-miri nazzjonali
vinkolanti jew il-miri fil-livell tal-FABs, filwaqt li jizguraw il-konsistenza mal-miri tal-prestazzjoni ghall-Unjoni
kollha. Dak ir-Regolament jistipula wkoll li I-Kummissjoni ghandha tevalwa I-konsistenza ta’ dawk il-miri abbazi
tal-kriterji tal-valutazzjoni msemmija fil-punt (d) tal-Artikolu 11(6) tieghu, u li I'-Kummissjoni tista’ tiddeciedi li
tohrog rakkomandazzjonijiet fkaz li tidentifika li dawk il-kriterji ma ntlahqux. Regoli dettaljati fdan ir-rigward
gew stabbiliti fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 390/2013 ().

(2)  Il-miri tal-prestazzjoni ghall-Unjoni kollha fl-ogsma ewlenin tal-prestazzjoni tas-sikurezza u tal-ambjent, tal-
kapacita u tal-kosteffi¢jenza ghat-tieni perjodu ta’ referenza (2015-2019) gew adottati bid-Decizjoni ta’ Implimen-
tazzjoni tal-Kummissjoni 2014/132/UE (%).

(3)  Fit-30 ta’ Gunju 2014, l-Izvizzera baghtet il-pjan tal-prestazzjoni fil-livell tal-FAB, fdan il-kaz I-FAB tal-Ewropa
Centrali (“FABEC”), lill-Kummissjoni. Ghall-valutazzjoni taghha, il-Kummissjoni bbazat ruhha fuq l-informazzjoni
pprezentata fil-pjan tal-prestazzjoni.

(4)  I-Korp ta’ Analizi tal-Prestazzjoni, li huwa inkarigat li jassisti lill-Kummissjoni fl-implimentazzjoni tal-iskema tal-
prestazzjoni skont l-Artikolu 3 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 390/2013, ipprezenta l-ewwel
rapport ta’ valutazzjoni lill-Kummissjoni fis-7 ta’ Ottubru 2014 u verzjoni aggornata ta’ dak ir-rapport fil-
15 ta’ Dicembru 2014. I-Kummissjoni rceviet ukoll minghand il-Korp ta’ Analizi tal-Prestazzjoni, rapporti
bbazati fuq informazzjoni mill-awtoritajiet supervizorji nazzjonali dwar il-monitoragg tal-pjanijiet u tal-miri tal-
prestazzjoni pprezentati skont I-Artikolu 18(4) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 390/2013.

() GUL114,30.4.2002,p.73.

() GUL96,31.3.2004, p. 1.

(}) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 390/2013 li jistabbilixxi skema ta’ prestazzjoni ghas-servizzi tan-
navigazzjoni tal-ajru u ghall-funzjonijiet tan-netwerk (GU L 128, 9.5.2013, p. 1).

(*) Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni tal-11 ta’ Marzu 2014 li tistabbilixxi miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha ghan-
netwerk tal-gestjoni tat-traffiku tal-ajru u llivelli limiti ta’ twissija ghat-tieni perjodu ta’ referenza mill-2015 sal-2019 (GU L 71,
12.3.2014, p. 20).
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(5)  Fir-rigward tal-qasam tal-prestazzjoni ewlieni tas-sikurezza, giet ivvalutata l-konsistenza tal-miri pprezentati mill-
Izvizzera, kif stabbiliti fil-pjan tal-prestazzjoni tal-FABEC, dwar l-effettivita tal-gestjoni tas-sikurezza u l-applikazz-
joni tal-klassifikazzjoni tas-severita abbazi tal-metodologija tal-Ghodda ghall-Analizi tar-Riskju (RAT), skont il-
principji stabbiliti fil-punt 2 tal-Anness IV tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 390/2013. Dik il-
valutazzjoni wriet li dawk il-miri pprezentati huma konsistenti mal-mira tal-prestazzjoni rilevanti ghall-Unjoni

kollha.

(6)  Fir-rigward tal-qasam tal-prestazzjoni ewlieni tal-ambjent, giet ivvalutata l-konsistenza tal-miri pprezentati mill-
Izvizzera, kif stabbiliti fil-pjan tal-prestazzjoni tal-FABEC, skont il-principji stabbiliti fil-punt 3 tal-Anness IV tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 390/2013, bl-uzu tal-valuri ta’ referenza tal-FAB rispettivi ghall-
efficjenza ta’ titjira en route orizzontali tal-perkors effettiv li, meta jigu applikati, jizguraw li fil-livell tal-Unjoni
tintlahaq il-mira tal-prestazzjoni ghall-Unjoni kollha, ikkalkulata mill-Maniger tan-Netwerk u stabbilita fil-Pjan
Operattiv tan-Netwerk (2014-2018/2019) fl-aktar verzjoni recenti tieghu ta’ Gunju 2014 (“il-Pjan Operattiv tan-
Netwerk”). Dik il-valutazzjoni wriet li dawk il-miri pprezentati huma konsistenti mal-mira tal-prestazzjoni
rilevanti ghall-Unjoni kollha.

(7)  Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li I-miri inkluzi fil-pjan tal-prestazzjoni mfassal mill-Izvizzera b’rabta mall-FABEC,
huma konsistenti mal-miri tal-prestazzjoni ghall-Unjoni kollha fl-oqsma tal-prestazzjoni ewlenin tas-sikurezza u
tal-ambjent. Ghaldagstant, fir-rigward ta’ dawk il-miri kollha, ma hemmx bzonn li jinhargu rakkomandazzjonijiet
biex l-awtorita supervizorja nazzjonali kkoncernata tipproponi miri riveduti. Fir-rigward tal-miri pprezentati mill-
Izvizzera fl-ogsma tal-prestazzjoni ewlenin tal-kapacita u tal-kostefficjenza, kif stabbiliti fil-pjan tal-prestazzjoni
tal-FABEC, li mhumiex konsistenti mal-miri tal-prestazzjoni ghall-Unjoni kollha, il-Kummissjoni harget rakkoman-
dazzjonijiet ghar-revizjoni ta’ dawk il-miri, kif stabbilit fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni dwar 1-
inkonsistenza tal-miri mressqa mill-Izvizzera.

(8)  Il-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma skont l-opinjoni tal-Kumitat dwar Ajru Uniku,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Il-miri tal-prestazzjoni li jikkonc¢ernaw l-oqsma ta’ prestazzjoni ewlenin tas-sikurezza u tal-ambjent li huma inkluzi fil-
pjan ta’ prestazzjoni tal-FABEC ipprezentat mill-Izvizzera skont ir-Regolament (KE) Nru 549/2004, kif inkorporat fil-
Ftehim, u li huma elenkati fl-Anness, huma konsistenti mal-miri tal-prestazzjoni ghall-Unjoni kollha ghat-tieni perjodu
ta’ referenza, stabbiliti fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2014/132/UE.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Konfederazzjoni Zvizzera.

Maghmul fi Brussell, it-30 ta’ Gunju 2015.

Ghall-Kummissjoni
Violeta BULC

Membru tal-Kummissjoni



L171/16 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 2.7.2015

ANNESS

Il-miri tal-prestazzjoni fl-oqsma tal-prestazzjoni ewlenin tas-sikurezza, tal-ambjent, tal-kapacita u

tal-kostefficjenza inkluzi fil-pjanijiet ghall-blokok tal-ispazju tal-ajru nazzjonali jew funzjonali

mressqa mill-Izvizzera skont ir-Regolament (KE) Nru 549/2004 li nstab li huma konsistenti mal-
miri tal-prestazzjoni ghall-Unjoni kollha ghat-tieni perjodu ta’ referenza

IL-QASAM TAL-PRESTAZZ]JONI EWLIENI TAS-SIKUREZZA

L-effettivita tal-Gestjoni tas-Sikurezza (EOSM) u l-applikazzjoni tal-klassifikazzjoni tas-severita bbazata fugqil-
metodologija tal-Ghodda ghall-Analizi tar-Riskju (RAT)

M}?;\F/I?BTRU FAB EOSM ATM Livell tal-Art % (RAT) ATM Livell Globali % (RAT)
STAT | ANSP Livell 2017 2019 2017 2019
Livell
SC ohMrg;n SMI RI's | ATM-S | SMI | RI's | ATM-S | SMI RI's | ATM-S | SMI RI's | ATM-S
L-Izvizzera
[1I-Belgju]
[Il-Lussem-
burgu]
Fé\CB C C D >80 >80 =80 | 100 | 100 | 100 | =80 |=80| =80 (>80 (=80]| 100
[In-Nether-
lands]
[Franza]
[Tl-Germanja]
Tagsiriet:
“SC”: L-ghan tal-gestjoni “Kultura tas-Sikurezza” kif imsemmi fil-punt 1.1.(a) tat-Tagsima 2 tal-Anness I tar-

Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 390/2013

“MO ohrajn™ L-ghanijiet tal-gestjoni (Management Objectives) kif indikati fil-punt 1.1.(a) tat-Tagsima 2 tal-Anness I tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 390/2013 ghajr il-“kultura tas-sikurezza”

“RIs™ Inkursjonijiet fuq ir-runway
“SMI”: Ksur tas-separazzjoni minima
“ATM-S": Okkorrenzi specifici marbuta mal-ATM

IL-QASAM TAL-PRESTAZZJONI EWLIENI TAL-AMBJENT

L-effi¢jenza ta’ titjira orizzontali en route tat-trajettorja effettiva

MIRA tal-FAB tal-AMBJENT
STAT MEMBRU FAB

2019

[1I-Belgju/il-Lussemburgu]

FAB EC 2,96 %
[Franza]
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STAT MEMBRU

FAB

MIRA tal-FAB tal-AMBJENT

2019

[Tl-Germanja]

[In-Netherlands]

L-1zvizzera
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/1056
tat-30 ta’ Gunju 2015

dwar l-inkonsistenza ta’ certi miri fil-pjanijiet ghall-blokok tal-ispazju tal-ajru nazzjonali jew

funzjonali mressqa mill-Izvizzera skont ir-Regolament (KE) Nru 549/2004 tal-Parlament Ewropew

u tal-Kunsill mal-miri tal-prestazzjoni ghall-Unjoni kollha ghat-tieni perjodu ta’ referenza u li
tistabbilixxi r-rakkomandazzjonijiet ghar-revizjoni ta’ dawk il-miri

(notifikata bid-dokument C(2015) 4407)

(It-testi bil-Fran¢iz, bil-Germaniz u bit-Taljan biss huma awtentiéi)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat il-Ftehim bejn il-Komunitd Ewropea u I-Konfederazzjoni Zvizzera dwar it-Trasport bl-Ajru (') (“il-
Ftehim”),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 549/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Marzu 2004 li
jippreskrivi l-qafas ghall-holqien tal-Ajru Uniku Ewropew (ir-Regolament qafas) (), kif inkorporat fil-Ftehim, u b'mod
partikolari l-Artikolu 11(3)(c) tieghu,

Billi:

(1)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 549/2004, kif inkorporat fil-Ftehim, l-Istati Membri u l-Izvizzera ghandhom
jadottaw pjanijiet ghall-blokok tal-ispazju tal-ajru nazzjonali jew funzjonali (“FAB”), inkluzi l-miri nazzjonali
vinkolanti jew il-miri fil-livell tal-FABs, filwaqt li jizguraw il-konsistenza mal-miri tal-prestazzjoni ghall-Unjoni
kollha. Ir-Regolament jistipula wkoll li -Kummissjoni ghandha tivvaluta I-konsistenza ta’ dawk il-miri abbazi tal-
kriterji tal-valutazzjoni msemmija fil-punt (d) tal-Artikolu 11(6) tieghu, u li 1-Kummissjoni tista’ tiddeciedi li
tohrog rakkomandazzjonijiet fkaz li tidentifika li dawk il-kriterji ma ntlahqux. Fir-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 390/2013 (°) gew stabbiliti regoli dettaljati dwar dan.

(2)  T-miri tal-prestazzjoni ghall-Unjoni kollha fl-ogsma tal-prestazzjoni ewlenin tas-sikurezza, tal-ambjent, tal-
kapacita u tal-kosteffi¢jenza ghat-tieni perjodu ta’ referenza (2015-2019) gew adottati bid-Decizjoni ta’ Implimen-
tazzjoni tal-Kummissjoni 2014/132/UE (%).

(3)  Fit-30 ta’ Gunju 2014, l-Izvizzera baghtet il-pjan tal-prestazzjoni fil-livell tal-FAB, lill-Kummissjoni, fdan il-kaz I-
FAB tal-Ewropa Centrali (‘FABEC”). Il-Kummissjoni bbazat il-valutazzjoni taghha fuq l-informazzjoni li ntbaghtet
fil-pjan tal-prestazzjoni.

(4)  I-Korp ta’ Analizi tal-Prestazzjoni, li huwa inkarigat li jassisti lill-Kummissjoni fl-implimentazzjoni tal-iskema tal-
prestazzjoni skont l-Artikolu 3 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 390/2013, ipprezenta l-ewwel
rapport ta’ valutazzjoni lill-Kummissjoni fis-7 ta’ Ottubru 2014 u verzjoni aggornata ta’ dak ir-rapport fil-
15 ta’ Dicembru 2014. I-Kummissjoni rceviet ukoll minghand il-Korp ta’ Analizi tal-Prestazzjoni, rapporti
bbazati fuq informazzjoni mill-awtoritajiet supervizorji nazzjonali dwar il-monitoragg tal-pjanijiet u tal-miri tal-
prestazzjoni pprezentati skont l-Artikolu 18(4) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 390/2013.

(5)  Dwar il-qasam tal-prestazzjoni ewlieni tal-kapacita, giet ivvalutata l-konsistenza tal-miri mibghuta mill-Izvizzera,
kif stabbiliti fil-pjan tal-prestazzjoni tal-FABEC, ghad-dewmien tal-Gestjoni tal-Fluss tat-Traffiku tal-Ajru (ATFM —
Air Traffic Flow Management) en route, skont il-prin¢ipju stabbilit fil-punt 4 tal-Anness IV tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 390/2013, bl-uzu tal-valuri ta’ referenza ghall-kapacita tal-FAB rispettiv taghhom, li

() GUL114,30.4.2002,p.73.

() GUL96,31.3.2004, p. 1.

(}) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 390/2013 li jistabbilixxi skema ta’ prestazzjoni ghas-servizzi tan-
navigazzjoni tal-ajru u ghall-funzjonijiet tan-netwerk (GUL 128, 9.5.2013, p. 1).

(*) Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni tal- 11 ta’ Marzu 2014 i tistabbilixxi miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha ghan-
netwerk tal-gestjoni tat-traffiku tal-ajru u livelli limiti ta’ twissija ghat-tieni perjodu ta’ referenza mill-2015 sal-2019 (GU L 71,
12.3.2014, p. 20).
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meta jigu applikati, jizguraw li fil-livell tal-Unjoni tintlahaq il-mira tal-prestazzjoni ghall-Unjoni kollha, ikkalkulati
mill-Maniger tan-Netwerk u kif stabbilit fl-aktar verzjoni ricenti tal-Pjan Operattiv tan-Netwerk
(2014-2018/2019) ta’ Gunju 2014 (“Il-Pjan Operattiv tan-Netwerk”). Dik il-valutazzjoni wriet li dawk il-miri
mhumiex konformi mal-valuri ta’ referenza rispettivi u ghalhekk mhumiex konsistenti mal-mira tal-prestazzjoni
rilevanti ghall-Unjoni kollha.

(6)  Dwar il-qasam ewlieni tal-prestazzjoni tal-kostefficjenza, gew ivvalutati l-miri espressi fi spejjez determinati ghal
kull unita en route mibghuta mill-Izvizzera, kif stabbiliti fil-pjan tal-prestazzjoni tal-FABEC, skont il-principji
stabbiliti fil-punt 5 b'mod kongunt mal-punt 1 tal-Anness IV tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 390/2013, billi tqieset ix-xejra tal-ispejjez determinati ghal kull unita en route matul it-tieni perjodu ta’
referenza u l-perjodu kombinat tal-ewwel u t-tieni perjodu ta’ referenza (2012-2019), l-ghadd ta’ unitajiet ta’
servizz (il-previzjoni tat-traffiku) u I-livell tal-ispejjez determinati ghal kull unita en route mgabbel ma’ Stati
Membri li jkollhom ambjent ekonomiku u operattiv simili. Dik il-valutazzjoni wriet li dawk il-miri pprezentati
mhumiex konsistenti mal-mira tal-prestazzjoni rilevanti ghall-Unjoni kollha ghar-ragunijiet li gejjin.

(7)  Fil-kaz tal-Izvizzera, il-miri taghha huma bbazati fuq tnaqqgis ippjanat tal-ispejjez determinati ghal kull unita en
route matul it-tieni perjodu ta’ referenza b'medja ta’ 1,0 % fis-sena biss. Dan huwa hafna inqas mit-tnaqgis
immirat tal-medja tal-ispejjez determinati ghal kull unita en route ghall-Unjoni kollha matul it-tieni perjodu ta’
referenza (- 3,3 % fis-sena). Minbarra dan matul il-perjodu kombinat tal-ewwel u t-tieni perjodu ta’ referenza, 1-
ispejjez determinati ghal kull unita en route ma jonqsux b'mod konformi max-xejra tal-Unjoni (- 0,6 % meta
mqabbel ma’ — 1,7 %). Barra minn hekk, il-mira ghall-2019 hija bbazata fuq spejjez determinati ghal kull unita en
route ippjanati ghall-2019, li huma sostanzjalment oghla (+ 26,6 %) mill-medja tal-ispejjez determinati ghal kull
unita en route ta’ Stati Membri li jkollhom ambjent ekonomiku u operattiv simili ghal dak tal-Izvizzera u madwar
41 % oghla mill-mira tal-prestazzjoni ghall-Unjoni kollha ghall-2019.

(8)  Ghaldagstant huwa xieraq li l-Kummissjoni tohrog rakkomandazzjonijiet dwar il-mizuri necessarji li jridu
jittiehdu mill-Izvizzera biex tizgura li l-awtorita supervizorja nazzjonali taghha tipproponu miri tal-prestazzjoni
riveduti, li jindirizzaw l-inkonsistenzi identifikati fdin id-Decizjoni. Huwa fidejn l-Izvizzera li tadotta l-miri tal-
prestazzjoni riveduti u li tinnotifikahom lill-Kummissjoni fi zmien erba’ xhur min-notifika ta’ din id-De¢izjoni,
fkonformita mar-Regolament (KE) nru 549/2004 u mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 390/2013.

(9)  Biex jigu indirizzati l-inkonsistenzi fil-qasam tal-prestazzjoni ewlieni tal-kapacita, ghandu jigi zgurat li tal-inqas, il-
miri tal-prestazzjoni riveduti jkunu konformi mal-valuri ta’ referenza ghall-kapacita tal-FAB stabbiliti fil-Pjan
Operattiv tan-Netwerk. Fir-revizjoni ta’ dawn il-miri tal-prestazzjoni ghandhom jitqiesu l-mizuri ta’ rimedju jew
ta’ mitigazzjoni mahsuba biex jizguraw li l-valuri ta’ referenza tal-FAB rilevanti huma rispettati, kif specifikat fil-
Pjan Operattiv tan-Netwerk.

(10)  Biex jigu indirizzati l-inkonsistenzi fir-rigward tal-qasam tal-prestazzjoni ewlieni tal-kosteffi¢jenza, il-miri tal-
prestazzjoni tal-kosteffi¢jenza tal-Izvizzera espressi fi spejjez determinati ghal kull unita en route ghandhom jigu
riveduti 1 isfel, biex ikunu konformi mat-tnaqqis tal-medja tal-ispejjez determinati ghal kull unita en route fil-livell
tal-Unjoni, matul it-tieni perjodu ta’ referenza u matul il-perjodu kombinat tal-ewwel u t-tieni perjodu ta’
referenza.

(11) Barra minn hekk, waqt ir-revizjoni tal-miri tal-prestazzjoni tal-kostefficjenza, ghandhom jigu riveduti wkoll il-
previzjonijiet tat-traffiku rilevanti li fughom ikunu bbazati dawk il-miri. Fid-dawl taz-zieda fit-traffiku osservata
f1-2014, l-unitajiet tas-servizz previsti matul it-tieni perjodu ta’ referenza ghandhom jizdiedu ghall-Izvizzera.

(12) I-Kummissjoni kkonsultat lill-Tzvizzera dwar ir-rakkomandazzjonijiet stabbiliti fdin id-Decizjoni, fkonformita
mal-Artikolu 14(3) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 390/2013 u l-Artikolu 19(2) tal-Ftehim.

(13)  I-mizuri stipulati fdin id-Decizjoni huma skont l-opinjoni tal-Kumitat dwar I-Ajru Uniku,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

I-miri tal-prestazzjoni li jikkoncernaw l-ogsma tal-prestazzjoni ewlenin tal-kapacita u tal-kostefficjenza fil-pjan tal-
prestazzjoni tal-FABEC pprezentati mill-Izvizzera skont ir-Regolament (KE) Nru 549/2004, kif inkorporati fil-Ftehim u
elenkati fl-Anness, mhumiex konsistenti mal-miri tal-prestazzjoni ghall-Unjoni kollha ghat-tieni perjodu ta’ referenza,
stabbiliti fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2014/132/UE.
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Artikolu 2

Fir-rigward tal-FABEC, l-Izvizzera ghandha tiehu l-mizuri mehtiega biex tizgura li l-awtorita supervizorji nazzjonali
taghha tipproponi miri tal-prestazzjoni riveduti dwar l-ogsma tal-prestazzjoni ewlenin tal-kapacita u tal-kosteffi¢jenza,
fkonformita mal-Artikoli 3 u 4.

Artikolu 3

[-miri tal-prestazzjoni fil-qasam tal-prestazzjoni ewlieni tal-kapacita mibghuta mill-Izvizzera fir-rigward tal-FABEC
ghandhom jigu riveduti 1 isfel. Tal-inqas, dawk il-miri ghandhom ikunu konformi mal-valuri ta’ referenza tal-FAB
rispettiv stabbiliti fil-Pjan Operattiv tan-Netwerk. Fir-revizjoni ta’ dawn il-miri tal-prestazzjoni ghandhom jitgiesu I-
mizuri ta’ rimedju jew ta’ mitigazzjoni mahsuba biex jizguraw li l-valuri ta’ referenza tal-FAB rilevanti huma rispettati,
kif specifikat fil-Pjan Operattiv tan-Netwerk.

Artikolu 4

[l-miri tal-prestazzjoni fil-qasam tal-prestazzjoni ewlieni tal-kostefficjenza espressi fi spejjez determinati ghal kull unita en
route mibghuta mill-Izvizzera ghall-FABEC ghandhom jigu riveduti 'l isfel, ghal livell li huwa konformi mat-tnaqqis tal-
medja tal-ispejjez determinati ghal kull unita en route fil-livell tal-Unjoni, tul it-tieni perjodu ta’ referenza u, meta dan ma
jkunx ghadu l-kaz, matul il-perjodu kombinat tal-ewwel u t-tieni perjodu ta’ referenza. Dik ir-revizjoni 1 isfel ghandha
tinkludi tnaqgis tal-ispejjez determinati en route matul it-tieni perjodu ta’ referenza u revizjoni tat-traffiku previst espressa
funitajiet ta’ servizz.

Artikolu 5

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Konfederazzjoni Zvizzera.

Maghmul fi Brussell, it-30 ta’ Gunju 2015.

Ghall-Kummissjoni
Violeta BULC

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS
Il-miri tal-prestazzjoni fl-ogsma tal-prestazzjoni ewlenin tal-kapacita u tal-kosteffi¢jenza fil-
pjanijiet tal-blokok tal-ispazju tal-ajru nazzjonali jew funzjonali mressqa mill-Izvizzera skont ir-
Regolament (KE) Nru 549/2004 li nstab li mhumiex konsistenti mal-miri tal-prestazzjoni ghall-
Unjoni kollha ghat-tieni perjodu ta’ referenza
IL-QASAM TAL-PRESTAZZJONI EWLIENI TAL-KAPACITA
Dewmien tal-Gestjoni tal-Fluss tat-Traffiku tal-Ajru (ATFM) en route f'min|titjira
MIRA tal-FAB tal-KAPACITA EN-ROUTE
STAT MEMBRU FAB
2015 2016 2017 2018 2019
[11-Belgju/il-Lussemburgu]
[Franza]
[1l-Germanja] FAB EC 0,48 0,49 0,48 0,47 KO(’;)S{:;““
[In-Netherlands]
L-Izvizzera
IL-QASAM TAL-PRESTAZZJONI EWLIENI TAL-KOSTEFFICJENZA
Tifsira:
Tifsira Partita Unitajiet
(A) | It-total tal-Ispejjez Determinati En-route (ftermini nominali u fil-munita nazzjonali)
(B) Ir-rata tal-inflazzjoni (%)
Q) L-indici tal-inflazzjoni (100 = 2009)
(D) | It-total tal-Ispejjez Determinati En-route (Ptermini ta’ prezzijiet reali tal-2009 u fil-munita
nazzjonali)
(E) It-total tal-Unitajiet tas-Servizzi En-route (TSUs)
(F) L-ispiza Ddeterminata ghal Kull Unita En-route (Ptermini ta’ prezzijiet reali tal-2009 u fil-munita
(DUC) nazzjonali)
FAB EC
Zona tal-Imposti: L-Izvizzera — Munita: CHF
2015 2016 2017 2018 2019
(A) 155 368 493 156 819 377 158 799 337 159 144 368 160 894 397
(B) 0,5 % 1,0 % 1,0 % 1,0 % 1,0 %
(@] 100,8 101,8 102,8 103,9 104,9
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Zona tal-Tmposti: L-Izvizzera — Munita: CHF
2015 2016 2017 2018 2019
(D) 154 139 443 154 038 465 154 438 925 153 242 061 153 393 253
(E) 1418 755 1428 660 1 440 060 1 454 424 1470 383
(F) 108,64 107,82 107,24 105,36 104,32
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI 2015/1057
tal-1 ta’ Lulju 2015

li temenda d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2012/715/UE li tistabbilixxi lista ta’

pajjizi terzi b’qafas regolatorju applikabbli ghas-sustanzi attivi ghall-prodotti medi¢inali ghall-uzu

mill-bniedem u l-attivitajiet rispettivi ta’ kontroll u infurzar 1i jizguraw livell ta’ protezzjoni ghas-
sahha pubblika ekwivalenti ghal dik fl-Unjoni

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-Kodici
tal-Unjoni li ghandu xjaqsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem ('), u b’'mod partikolari l-Artikolu 111b(1)
taghha,

Billi:

(1)  Skont l-Artikolu 111b(1) tad-Direttiva 2001/83/KE, pajjiz terz jista’ jitlob lill-Kummissjoni tivvaluta jekk il-qafas
regolatorju tieghu applikabbli ghas-sustanzi attivi esportati lejn 1-Unjoni u l-attivitajiet rispettivi ta’ kontroll u
infurzar jizgurax livell ta’ protezzjoni ghas-sahha pubblika ekwivalenti ghal dik tal-Unjoni sabiex ikun inkluz
flista ta’ pajjizi terzi li jizguraw livell ekwivalenti ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika.

(2)  L-lzrael talab, permezz tal-ittra tad-9 ta’ Mejju 2012, biex ikun inkluz fil-lista skont I-Artikolu 111b(1) tad-
Direttiva 2001/83/KE. Il-valutazzjoni tal-ekwivalenza mill-Kummissjoni kkonfermat li r-rekwiziti ta’ dak I-
Artikolu gew issodisfati. Meta twettqet din il-valutazzjoni tal-ekwivalenza, tqies il-ftehim dwar il-Valutazzjoni tal-
Konformita u I-Accettazzjoni ta’ prodotti industrijali (3), kif imsemmi fl-Artikolu 51(2) ta’ dik id-Direttiva, bejn 1-
Izrael u 1-Unjoni.

(3)  I-Brazil talab, permezz tal-ittra tal-4 ta’ Ottubru 2012, biex ikun inkluz fil-lista skont l-Artikolu 111b(1) tad-
Direttiva 2001/83/KE. Abbazi ta’ analizi tad-dokumentazzjoni rilevanti u zewg analizijiet fuq il-post, u b’kont
mehud tal-pjan ta’ azzjoni propost mill-Brazil fit-12 ta’ Marzu 2015, il-valutazzjoni tal-ekwivalenza mill-
Kummissjoni kkonkludiet li r-rekwiziti ta’ dak l-Artikolu gew issodisfati.

(4)  Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2012/715/UE (*) ghandha ghalhekk tigi emendata skont dan,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-Anness tad-Decizjoni ta’ Implementazzjoni 2012/715/UE ghandu jigi mibdul bit-test stabbilit fl-Anness ta’ din id-
Decizjoni.

() GUL311,28.11.2001, p. 67.

(*) Id-Decizjoni tal-Kunsill 2013/1/UE tal-20 ta’ Novembru 2012 dwar il-konkluzjoni ta’ Protokoll ghall-Ftehim Ewro-Mediterranju li jistab-
bilixxi assoc¢jazzjoni bejn il-Komunitajiet Ewropej u l-Istati Membri taghhom, minn naha wahda, u l-Istat ta’ Izrael, min-naha l-ohra, dwar
il-Valutazzjoni tal-Konformita u 1-Aééettazzjoni tal-Prodotti Industrijali (CAA) (GUL 1, 4.1.2013, p. 1).

() 1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2012/715/UE tat-22 ta’ Novembru 2012 li tistabbilixxi lista ta’ pajjizi terzi b'qafas
regolatorju applikabbli ghas-sustanzi attivi ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u l-attivitajiet rispettivi ta’ kontroll u
infurzar li jizguraw livell ta’ protezzjoni ghas-sahha pubblika ekwivalenti ghal dik fl-Unjoni, skont id-Direttiva 2001/83KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GUL 325,23.11.2012, p-15).
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Artikolu 2

Din id-De¢izjoni tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Maghmul fi Brussell, I-1 ta’ Lulju 2015.

ANNESS

“ANNESS

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER

Lista ta’ pajjizi terzi b’qafas regolatorju applikabbli ghas-sustanzi attivi ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-
bniedem u l-attivitajiet rispettivi ta’ kontroll u infurzar 1i jizguraw livell ta’ protezzjoni ghas-sahha pubblika

ekwivalenti ghal dik fl-Unjoni

Pajjiz terz

Kummenti

L-Awstralja

[1-Brazil

L-Izrael (1)

Il-Gappun

L-Izvizzera

L-Istati Uniti

(1) Minn hawn ‘il quddiem mifhum bhala I-Istat ta’ Izrael, bl-eskluzjoni tat-territorji li jinsabu taht l-Amministrazzjoni ta’ Izrael minn
Gunju 1967, jigifieri I-Gholjiet ta’ Golan, I-Istrixxa ta’ Gaza, Gerusalemm tal-Lvant u l-bgija tax-Xatt tal-Punent.”
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ATTI ADOTTATI MINN KORPI STABBILITI PERMEZZ TA’
FTEHIMIET INTERNAZZJONALI

DECIZJONI Nru 1/2015 TAL-KUMITAT STABBILIT SKONT IL-FTEHIM BEJN I!_-KOMUNITA
EWROPEA U L-KONFEDERAZZJONI ZVIZZERA DWAR IR-RIKONOXXIMENT RECIPROKU FIR-
RIGWARD TAL-VALUTAZZJONI TAL-KONFORMITA

tal-14 ta” April 2015

dwar l-emenda tal-Kapitolu 16 dwar il-prodotti ghall-bini, tal-Kapitolu 18 dwar il-prodotti
bijocidali u l-aggornament tar-referenzi legali elenkati fl-Anness 1 [2015/1058]

[L-KUMITAT,

Wara li kkunsidra I-Ftehim bejn il-Komunita Ewropea u I-Konfederazzjoni Zvizzera dwar ir-rikonoxximent reciproku fir-
rigward tal-valutazzjoni tal-konformita (“il-Ftehim”) u b’mod partikolari I-Artikoli 10(4), 10(5) u 18(2) tieghu;

Billi:

(1) L-Unjoni Ewropea adottat Regolament gdid dwar il-prodotti ghall-bini (') u l-Izvizzera emendat id-dispozizzjo-
nijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi taghha li jitqiesu ekwivalenti ghal dik il-legizlazzjoni tal-Unjoni
Ewropea skont I-Artikolu 1(2) tal-Ftehim;

(2)  I-Kapitolu 16, Prodotti ghall-bini, tal-Anness 1 ghandu jigi emendat sabiex jirrifletti dawn l-izviluppi;

(3)  L-Unjoni Ewropea adottat Regolament gdid dwar il-prodotti bijocidali () u I-Izvizzera emendat id-dispozizzjo-
nijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi taghha li jitqiesu ekwivalenti ghal dik il-legizlazzjoni tal-Unjoni
Ewropea skont l-Artikolu 1(2) tal-Ftehim;

(4)  I-Kapitolu 18, Prodotti bijoc¢idali, tal-Anness 1 ghandu jigi emendat sabiex jirrifletti dawn l-izviluppi;

(5)  Huwa necessarju li jigu aggornati r-referenzi legali fil-Kapitolu 14, Prattika Tajba tal-Laboratorju (PTL) u fil-
Kapitolu 15, I¢-Certifikazzjoni tal-Lottijiet u l-Ispezzjonijiet tal-Prassi Tajba tal-Manifattura (PTM) ta’ Prodotti
Medic¢inali

(6)  L-Artikolu 10(5) tal-Ftehim jipprevedi li I-Kumitat jista’, fuq proposta minn wahda mill-Partijiet, jimmodifika 1-
Annessi tal-Ftehim.

IDDECIEDA KIF GEJ:

1. 1l-Kapitolu 16, Prodotti ghall-bini, tal-Anness 1 tal-Ftehim huwa emendat fkonformita mad-dispozizzjonijiet stipulati
fid-Dokument Mehmuz A anness ma’ din id-De¢izjoni.

2. Il-Kapitolu 18, Prodotti bijocidali, tal-Anness 1 tal-Ftehim huwa emendat fkonformita mad-dispozizzjonijiet stipulati
fid-Dokument Mehmuz B anness ma’ din id-Decizjoni.

3. L-Anness 1 tal-Ftehim huwa emendat fkonformita mad-dispozizzjonijiet stipulati fid-Dokument Mehmuz C anness
ma’ din id-Decizjoni.

(") Regolament (UE) Nru 305/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 li jistabbilixxi kundizzjonijiet armonizzati
ghall-kummergjalizzazzjoni tal-prodotti ghall-bini u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE (GU L 88, 4.4.2011, p. 5)

() Ir-Regolament (UE) Nru 5282012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti
bijo¢idali (GUL 167, 27.6.2012, p. 1).
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4. Din id-Decizjoni, maghmula fzewg kopji, tigi ffirmata mir-rapprezentanti tal-Kumitat li huma awtorizzati jagixxu
fisem il-Partijiet. Din id-Decizjoni tkun effettiva mid-data tal-ahhar firma.

Fisem il-Konfederazzjoni Zvizzera Fisem I-Unjoni Ewropea
Christophe PERRITAZ Fernando PERREAU DE PINNINCK
Iffirmata fBern, 1-14 ta’ April 2015 Iffirmata fi Brussell, is-7 ta’ April 2015
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DOKUMENT MEHMUZ A

Fl-Anness 1, is-Setturi tal-Prodott, il-Kapitolu 16, Prodotti ghall-bini ghandu jithassar u jigi sostitwit b’dan li gej:

“KAPITOLU 16

PRODOTTI GHALL-BINI

TAQSIMA 1

Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi

Dispozizzjonijiet koperti mill-Artikolu 1(2):

L-Unjoni 1. Ir-Regolament (UE) Nru 305/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 li jistab-

Ewropea bilixxi kundizzjonijiet armonizzati ghall-kummer¢jalizzazzjoni tal-prodotti ghall-bini u li jhassar id-Di-
rettiva tal-Kunsill 89/106/KEE (GU L 88, 4.4.2011, p. 5), kif emendat l-ahhar mir-Regolament ta’ De-
lega tal-Kummissjoni (UE) Nru 574/2014 tal-21 ta’ Frar 2014 (GU L 159, 28.5.2014, p. 41), kif ukoll
atti delegati u ta’ implimentazzjoni tal-Kummissjoni adottati skont dan ir-Regolament sal-15.12.2014
(minn hawn ’il quddiem imsejhin kollha fdagqa bhala r-Regolament (UE) Nru 305/2011)

2. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 94/23/KE tas-17 ta’ Jannar 1994 dwar regoli procedurali komuni ghal
approvazzjoni teknika Ewropea (GU L 17, 20.1.1994, p. 34) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13,
Vol. 013, p. 113)

2(a) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 94/611/KE tad-9 ta” Settembru 1994 li timplimenta I-Artikolu 20 tad-
Direttiva 89/106/KEE dwar il-prodotti tal-bini (GU L 241, 16.9.1994, p. 25)
2(b) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 95/204/KE tal-31 ta’ Mejju 1995 li timplimenta I-Artikolu 20(2) tad-Di-
rettiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar il-prodotti tal-bini (GU L 129, 14.6.1995, p. 23)
3. Id-De¢izjoni tal-Kummissjoni 95/467KE tal- 24 ta’ Ottubru 1995 li timplimenta I-Artikolu 20(2) tad-
Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar il-prodotti tal-bini (GU L 268, 10.11.1995, p. 29) (Edizzjoni
Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 015, p. 349)

4. 1d-De¢izjoni tal-Kummissjoni 96/577KE tal-24 ta’ Gunju 1996 dwar il-procedura ta’ attestazzjoni tal-
konformita ta’ prodotti ghall-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar
dak li ghandu xjjaqsam ma’ sistemi fissi ghat-tifi tan-nar (GU L 254, 8.10.1996, p. 44)

5. 1d-De¢izjoni tal-Kummissjoni 96/578/KE tal-24 ta’ Gunju 1996 dwar il-procedura ta’ prova ta’ konfor-
mita ta’ prodotti ta” kostruzzjoni skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar ap-
parat sanitarju (GU L 254, 8.10.1996, p. 49)

6. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 96/579/KE tal-24 ta’ Gunju 1996 dwar il-procedura ta’ attestazzjoni ta’
konformita ta’ prodotti ghall-bini skont 1-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar at-
trezzaturi fissi ghac-¢irkolazzjoni stradali (GU L 254, 8.10.1996, p. 52) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malt,
Kap. 13, Vol. 017, p. 409)

7. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 96/580/KE tal-24 ta’ Gunju 1996 dwar il-pro¢edura ghal attestazzjoni
ta’ konformita tal-prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE ri-
gward il-purtieri hitan (GU L 254, 8.10.1996, p. 56) (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 017,
p. 413)

8. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 96/581/KE tal-24 ta’ Gunju 1996 dwar il-procedura sabiex tattesta I-
konformita tal-prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE rigward
il-geotessuti (GU L 254, 8.10.1996, p. 59) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 017, p. 416)

9. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 96/582/KE tal-24 ta’ Gunju 1996 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita tal-prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward tas-sistemi strutturali tal-issigillar tal-hgieg u ankri tal-metall ghall-konkos (GU L 254,
8.10.1996, p. 62) (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 017, p. 419)

10. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 96/603/KE tal-4 ta’ Ottubru 1996 li tistabbilixxi I-lista ta’ prodotti li jap-
partjenu ghall-Klassijiet A ‘Ebda kontribuzzjoni ghan-nar’ ipprovdut ghalihom fid-Decizjoni
94/611/KEE li timplimenta l-Artikolu 20 tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar il-prodotti ghall-
bini (GU L 267, 19.10.1996, p. 23) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 018, p. 30)
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11. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/161/KE tas-17 ta’ Frar 1997 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita tal-prodotti ghall-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fejn
ghandhom xjagsmu ankri tal-metall ghal uzu fil-konkos ghat-tqeghid tas-sistemi hfief (GU L 62,
4.3.1997, p. 41) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 018, p. 268)

12. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/176/KE tas-17 ta’ Frar 1997 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita tal-prodotti tal-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fejn
ghandhom xjjagsmu l-prodotti tal-injam ghal uzu strutturali u prodotti an¢illari (GU L 73, 14.3.1997,
p- 19) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 018, p. 273)

13. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/177[KE tas-17 ta’ Frar 1997 dwar il-procedura ghal attestazzjoni ta’
konformita ta’ prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar
ankri ta’ injezzjoni tal-metall ghall-uzu fix-xoghol tal-gebel (GU L 73, 14.3.1997, p. 24) (Edizzjoni
Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 018, p. 278)

14. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/462/KE tas-27 ta’ Gunju 1997 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita tal-prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fejn
ghandhom xjagsmu pannelli abbazi tal-injam (GU L 198, 25.7.1997, p. 27) (Edizzjoni Spegjali bil-
Malti, Kap. 13, Vol. 019, p. 152)

15. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/463/KE tas-27 ta’ Gunju 1997 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita tal-prodotti ghall-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fejn
ghandhom xjagsam l-ankri tal-plastik ghall-uzu fil-konkos u l-gebel (GU L 198, 25.7.1997, p. 31)
(Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 019, p. 156)

16. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/464/KE tas-27 ta’ Gunju 1997 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita tal-prodotti ghall-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fejn
ghandhom xjagsmu prodotti tal-inginerija dwar ilma ta’ skart (GU L 198, 25.7.1997, p. 33) (Ediz-
zjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 019, p. 158)

17. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/555/KE tal-14 ta’ Lulju 1997 dwar il-procedura ghac-certifikazzjoni
tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini permezz tal-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE
ghal dak [i jirrigwarda s-siment, il-gir tal-bini u binders idrawli¢i ohrajn (GU L 229, 20.8.1997, p. 9)
(Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 019, p. 192)

18. 1d-Decizjoni 97/556/KE tal-14 ta’ Lulju 1997 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni tal-konformita ta’
prodotti ghall-bini permezz tal-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fdak li jirrigwardja
s-sistemi komposti tal-insulazzjoni termali esterna/settijiet ghall-illixxar (ETICS) (GU L 229,
20.8.1997, p. 14) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 019, p. 197)

19. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/571/KE tat-22 ta’ Lulju 1997 dwar il-format generali ta’ Approvaz-
zjoni Teknika Ewropea ghall-prodotti ghall-bini (GU L 236, 27.8.1997, p. 7) (Edizzjoni Spegjali bil-
Malti, Kap. 13, Vol. 019, p. 231)

20. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/597/KE tal-14 ta’ Lulju 1997 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini bis-sahha tal-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE
fir-rigward tal-azzar ta’ rinforzament u ghall-prestressing ghall-konkrit (GU L 240, 2.9.1997, p. 4)
(Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 019, p. 238)

21. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/638/KE tad-19 ta’ Settembru 1997 dwar il-procedura ghall-attestaz-
zjoni ta’ konformita ta’ prodotti ghall-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE
dwar qafliet ghall-injam strutturali (GU L 268, 1.10.1997, p. 36) (Edizzjoni Specjali bil-Malt,
Kap. 13, Vol. 019, p. 242)

22. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/740/KE tal-14 ta’ Ottubru 1997 dwar il-procedura tal-attestazzjoni
tal-konformita tal-prodotti ghall-bini permezz tal-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE
fdak li jirrigwardja 1-bini bil-gebel u I-prodotti relatati (GU L 299, 4.11.1997, p. 42) (Edizzjoni Spe¢-
jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 019, p. 249)

23. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 98/143/KE tat-3 ta’ Frar 1998 dwar il-procedura ta’ attestazzjoni ta’
konformita ta’ prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar sis-
temi ta’ membrani tas-soqfa flessibbli u li ma jidholx ilma minnhom u li huma mwahhlin mekkanika-
ment (GU L 42, 14.2.1998, p. 58) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 020, p. 7)

24. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/808/KE tal-20 ta’ Novembru 1997 dwar il-procedura ghall-attestaz-
zjoni tal-konformita tal-prodotti tal-kostruzzjoni permezz tal-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill
89/106/KEE fdak li jirrigwardja l-kisi tal-art (GU L 331, 3.12.1997, p. 18) (Edizzjoni Spe¢jali bil-
Malti, Kap. 13, Vol. 019, p. 266)

25. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 98/213/KE tad-9 ta’ Marzu 1998 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
ta’ konformita ta’ prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar
kittijiet ta’ divizjoni interna (GU L 80, 18.3.1998, p. 41) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13,
Vol. 020, p. 114)
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26. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 98/214/KE tad-9 ta’ Marzu 1998 dwar il-procedura ghac¢-certifikazzjoni
tal-konformita tal-prodotti tal-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward ta’ prodotti metalli¢i strutturali u prodotti ancillari (GU L 80, 18.3.1998, p. 46) (Edizzjoni
Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 020, p. 119)

27. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 98/279/KE tal-5 ta’ Dicembru 1997 dwar il-procedura ghall-attestar tal-
konformita ta’ prodotti ghall-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward ta’ settijiet[sistemi ta’ kontraporti permanenti li ma jerfghux piz ibbazati fuq blokki vojta minn
gewwa jew pannelli ta’ materjal izolanti u, xi drabi, konkos (GU L 127, 29.4.1998, p. 26) (Edizzjoni
Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 020, p. 278)

28. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 98/436/KE tat-22 ta’ Gunju 1998 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
ta’ konformita ta’ prodotti ghall-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward ta’ kisi tas-sogfa, tambocéi, twieqi fis-sogfa u prodotti anéillari (GU L 194, 10.7.1998, p. 30)
(Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 020, p. 315)

29. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 98/437/KE tat-30 ta’ Gunju 1998 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita tal-prodotti ghall-bini permezz tal-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE
fir-rigward kisi intern u estern ta’ hitan u soqfa (GU L 194, 10.7.1998, p. 39) (Edizzjoni Spe¢jali bil-
Malti, Kap. 13, Vol. 020, p. 324)

30. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 98/456/KE tat-3 ta’ Lulju 1998 dwar il-procedura ta’ attestazzjoni ta’
konformita ta’ prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar
kits ghall-post-tensioning ta’ strutturi pre-kompressi (GU L 201, 17.7.1998, p. 112) (Edizzjoni Spegjali
bil-Malti, Kap. 13, Vol. 020, p. 332)

31. I1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 98/457/KE tat-3 ta’ Lulju 1998 dwar il-prova ta’ Hruq ta’ Oggett Singolu
(Single Burning Item) (SBI) imsemmija fid-Decizjoni 94/611/KE li timplimenta l-Artikolu 20 tad-Diret-
tiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar prodotti ghall-bini, (GU L 201, 17.7.1998, p. 114) (Edizzjoni Spe¢-
jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 020, p. 334)

32. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 98/598/KE tad-9 ta’ Ottubru 1998 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
ta’ konformita tal-prodotti ghall-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward ta’ aggregati (GU L 287, 24.10.1998, p. 25) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 021,
p- 96)

33. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 98/599/KE tat-12 ta’ Ottubru 1998 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita ta’ prodotti tal-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward ta’ settijiet tal-protezzjoni tas-sogfa mill-ilma applikati bhala likwidu (GU L 287, 24.10.1998,
p- 30) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 021, p. 102)

34. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 98/600/KE tat-12 ta’ Ottubru 1998 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita tal-prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward ta’ settijiet tas-soqfa traslucidi li jsostnu lilhom infushom (minbarra s-settijiet ibbazati fuq il-
hgieg) (GU L 287, 24.10.1998, p. 35) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 021, p. 108)

35. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 98/601/KE tat-13 ta’ Ottubru 1998 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini permezz tal-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE
fir-rigward tal-prodotti ghall-bini tat-toroq (GU L 287, 24.10.1998, p. 41) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti,
Kap. 13, Vol. 021, p. 115)

36. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 99/89/KE tal-25 ta’ Jannar 1999 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita tal-prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward ta’ settijiet tat-turgien prefabbrikati (GU L 29, 3.2.1999, p. 34) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti,
Kap. 13, Vol. 023, p. 203)

37. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/90/KE tal-25 ta’ Jannar 1999 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita tal-prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward tal-membrani (GU L 29, 3.2.1999, p. 38) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 023,
p. 207)

38. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/91/KE tal-25 ta’ Jannar 1999 dwar il-procedura ta’ attestazzjoni
ta’ konformita ta’ prodotti tal-kostruzzjoni permezz tal-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill
89/106/KEE dwar prodotti ghall-insulazzjoni termali (GU L 29, 3.2.1999, p. 44) (Edizzjoni Spe¢jali
bil-Malti, Kap. 13, Vol. 023, p. 214)

39. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/92/KE tal-25 ta’ Jannar 1999 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
ta’ konformita ta’ prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar
travi u kolonni hfief maghmula minn materjal b'bazi tal-injam (GU L 29, 3.2.1999, p. 49) (Edizzjoni
Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 023, p. 220)

40. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/93/KE tal-25 ta’ Jannar 1999 dwar il-procedura ghall-attestar tal-
konformita ta” prodotti tal-kostruzzjoni skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE
fir-rigward ta’ bibien, twieqi, kontraporti, persjani, gradi u accessorji ohra li ghandhom x’jagsmu mal-
bini (GU L 29, 3.2.1999, p. 51) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 023, p. 223)
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41. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/94/KE tal-25 ta’ Jannar 1999 dwar il-procedura biex tafferma -
konformita tal-prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE rigward
prodotti tal-konkrit moghtija l-forma minn qabel normali/hfief/magsuma minnhom infushom u
moghtija l-arja (GU L 29, 3.2.1999, p. 55) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 023, p. 228)

41a) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/453/KE tat-18 ta’ Gunju 1999 li temenda d-Decizjonijiet
96/579/KE u 97/808/KE dwar il-procedura ghall-attestazzjoni ta’ konformita ta’ prodotti ghall-bini bi
gbil mal-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-rigward ta’ attrezzaturi fissi u kisi ta’
pavimenti rispettivament (GU L 178, 14.7.1999, p. 50) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13,
Vol. 024, p. 52)

42. 1d-Deéizjoni tal-Kummissjoni 1999/454/KE tat-22 ta’ Gunju 1999 dwar il-procedura tal-attestazzjoni
tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward ta’ twaqgqif ta’ hrug, issigillar mill-hruq u prodotti ta’ protezzjoni kontra l-hruq (GU L 178,
14.7.1999, p. 52) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 024, p. 54)

43. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/455/KE tat-22 ta’ Gunju 1999 dwar il-procedura tal-attestazzjoni
tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward ta’ frejmijiet tal-injam u settijiet ta’ bini prefabbrikat miz-zkuk (GU L 178, 14.7.1999, p. 56)
(Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 024, p. 58)

44. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/469/KE tal-25 ta’ Gunju 1999 dwar il-procedura ghall-attestaz-
zjoni ta’ konformita tal-prodotti ghall-bini permezz tal-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill
89/106/KEE fir-rigward ta’ konkrit, tikhil u halib tat-tikhil (GU L 184, 17.7.1999, p. 27) (Edizzjoni
Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 024, p. 61)

45. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/470/KE tad-29 ta’ Gunju 1999 dwar il-procedura tal-attestazzjoni
tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward ta’ kolla tal-bini (GU L 184, 17.7.1999, p. 32) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 024,
p. 67)

46. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/471/KE tad-29 ta’ Gunju 1999 dwar il-procedura tal-attestazzjoni
tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward ta’ apparat li jsahhan (GU L 184, 17.7.1999, p. 37) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13,
Vol. 024, p. 73)

47. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 1999/472/KE tal-1 ta’ Lulju 1999 dwar il-procedura ta’ attestazzjoni tal-
konformita tal-prodotti ghall-bini permezz tal-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE
dwar il-pajpijiet, it-tankijiet, u oggetti ancillari li mhumiex fkuntatt ma’ ilma mahsub ghall-konsum
mill-bniedem (GU L 184, 17.7.1999, p. 42) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 024, p. 79)

48. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2000/147[KE tat-8 ta’ Frar 2000 i timplimenta d-Direttiva tal-Kunsill
89/106/KEE rigward il-klassifikazzjoni tar-reazzjoni ghan-nar tal-prodotti ghall-bini (GU L 50,
23.2.2000, p. 14) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 025, p. 3)

49. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2000/245/KE tat-2 ta’ Frar 2000 dwar il-procedura ghall-attestazzjoni
tal-konformita ta’ prodotti ghal kostruzzjoni taht I-Artikolu 20(4) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE
fir-rigward ta’ hgieg catt, hgieg profilat u prodotti tal-blokok tal-hgieg (GU L 77, 28.3.2000, p. 13)
(Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 025, p. 93)

50. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2000/273/KE tas-27 ta’ Marzu 2000 dwar il-procedura ghall-attestaz-
zjoni tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106 /KEE
fir-rigward ta’ seba’ prodotti ghal Approvazzjonijiet Tekni¢i Ewropej minghajr Linja ta’ Gwida (GU L 86,
7.4.2000, p. 15) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 025, p. 100)

51. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2000/367KE tat-3 ta’ Mejju 2000 li timplimenta d-Direttiva tal-Kunsill
89/106/KEE fir-rigward tal-klassifika ta’ rezistenza ghan-nar ta’ prodotti ghall-bini, xoghlijiet ta’ bini u
xi partijiet minnhom (GU L 133, 6.6.2000, p. 26) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 025,
p. 148)

52. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2000/447/KE tat-13 ta’ Gunju 2000 dwar il-procedura ghall-affermaz-
zjoni tal-konformita ta’ prodotti ghal kostruzzjoni taht I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill
89/106/KEE fir-rigward ta’ pjanci b’gilda stirata ghat-taghbija bbazati fuq injam pre-fabbrikat u pjanci
hfief komposti li jzommu wehidhom (GU L 180, 19.7.2000, p. 40) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malt,
Kap. 13, Vol. 025, p. 424)

53. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2000/553/KE tas-6 ta” Settembru 2000 li timplimenta d-Direttiva tal-
Kunsill 89/106/KEE fir-rigward tar-reazzjoni tal-kisi tal-bjut fkaz ta’ hruq estern (GU L 235,
19.9.2000, p. 19) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 025, p. 461)

53a) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2000/605/KE tas-26 ta’ Settembru 2000 li temenda d-Decizjoni
96/603/KE li tistabbilixxi l-listi ta’ prodotti tal-Klassijiet A ‘L-ebda kontribuzzjoni ghall-hruq’ kif prov-
dut fid-Decizjoni 94/611/KE li timplimenta Artikolu 20 tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar
prodotti ghall-kostruzzjoni (GU L 258, 12.10.2000, p. 36) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13,
Vol. 025, p. 465)
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54. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2000/606/KE tas-26 ta’ Settembru 2000 dwar il-procedura ghall-attes-
tazzjoni ta’ konformita ta’ prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill
89/106/KEE dwar sitt prodotti ghall-Approvazzjonijiet Tekni¢i Ewropej minghajr Linja ta’ Gwida
(GU L 258, 12.10.2000, p. 38) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 025, p. 467)

55. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2001/19/KE tal-20 ta’ Dicembru 2000 dwar il-procedura li tattesta I-
konformita tal-prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106 /KEE rigward
il-gonti tal-espansjoni ghall-pontijiet tat-toroq (GU L 5, 10.1.2001, p. 6) (Edizzjoni Specjali bil-Malti,
Kap. 13, Vol. 026, p. 98)

56. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2001/308/KE tal-31 ta’ Jannar 2001 dwar il-procedura ghall-attestaz-
zjoni tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106 /KEE
rigward il-vetures (GU L 107, 18.4.2001, p. 25) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 026,
p. 238)

56a) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2001/596/KE tat-8 ta’ Jannar 2001 li temenda d-Decizjonijiet
95/467/KE, 96/578/KE, 96/580/KE, 97/176/KE, 97/462[KE, 97/556/KE, 97/740/KE, 97/808KE,
98/213/KE, 98/214/KE, 98/279/KE, 98/436/KE, 98/437/KE, 98/599/KE, 98/600/KE, 98/601/KE,
1999/89/KE, 1999/90/KE, 1999/91/KE, 1999/454/KE, 1999/469/KE, 1999/470/KE, 1999/471/KE,
1999/472/KE, 2000/245/KE, 2000/273/KE u 2000/447|KE dwar il-procedura ghall-attestazzjoni tal-
konformita ta’ certi prodotti ghall-bini skont l-Artikolu 20 tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE
(GU L 209, 2.8.2001, p. 33) (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 026, p. 377)

57. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2001/671/KE tal-21 ta’ Awwissu 2001 li timplimenta d-Direttiva tal-
Kunsill 89/106/KEE dwar il-klassifika tal-prestazzjoni waqt nar minn barra fuq is-sogfa u I-koperturi
tas-soqgfa (GU L 235, 4.9.2001, p. 20) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 026, p. 425)

58. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/359/KE tat-13 ta’ Mejju 2002 dwar il-procedura ghall-attestaz-
zjoni tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini fkuntatt ma’ ilma mahsub ghall-konsum mill-bniedem, bi
qbil ma’ Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE (GU L 127, 14.5.2002, p. 16) (Edizzjoni
Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 029, p. 443)

59. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/592/KE tal-15 ta’ Lulju 2002 li temenda d-Decizjonijiet
95/467/KE, 96/577|KE, 96/578/KE u 98/598/KE dwar il-procedura ghall-attestazzjoni tal-konformita
ta’ prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar prodotti tal-
gipsum, attrezzaturi u aggregati u sanitarji rispettivament (GU L 192, 20.7.2002, p. 57) (Edizzjoni
Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 029, p. 501)

60. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/43/KE tas-17 ta’ Jannar 2003 li tistabbilixxi I-klassijiet tal-imgiba
tar-reazzjoni ghan-nar ghal certi prodotti ghall-bini (GU L 13, 18.1.2003, p. 35) (Edizzjoni Specjali
bil-Malti, Kap. 13, Vol. 031, p. 68)

61. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/312/KE tad-9 ta’ April 2003 dwar il-pubblikazzjoni tar-referenzi
tal-istandards li ghandhom x’jaqgsmu mal-izolazzjoni termali, il-geotessili, it-taghmir fiss tat-tifi tan-nar
u I-blokki tal-gibs skont id-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE (GU L 114, 8.5.2003, p. 50) (Edizzjoni
Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 031, p. 183)

62. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/424/KE tas-6 ta’ Gunju 2003 li temenda d-Decizjoni 96/603/KE li
tistabbilixxi 1-listi ta’ prodotti tal-Klassijiet A ‘L-ebda kontribut ghan-nar’ prevista fid-Decizjoni
94/611/KE li timplimenta Artikolu 20 tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar il-prodotti tal-kos-
truzzjoni (GU L 144, 12.6.2003, p. 9) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 031, p. 199)

63. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/593/KE tas-7 ta’ Awwissu 2003 li temenda d-Decizjoni
2003/43/KE li tistabbilixxi l-klassijiet tal-imgiba tar-reazzjoni ghan-nar ghal certi prodotti ghall-bini
(GU L 201, 8.8.2003, p. 25) (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 031, p. 399)

64. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/629/KE tas-27 ta’ Awwissu 2003 li temenda d-Decizjoni
2000/367/KE li tistabbilixxi sistema ta’ klassifikazzjoni tar-rezistenza ghall-azzjoni tan-nar ghal pro-
dotti ta’ kostruzzjoni, fir-rigward tal-inkluzjoni ta’ prodotti ta’ kontroll tad-duhhan u tas-shana
(GU L 218, 30.8.2003, p. 51) (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 031, p. 427)

65. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/632/KE tas-26 ta’ Awwissu 2003 li temenda d-Decizjoni
2000/147/KE li timplimenta d-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-rigward tal-klassifikazzjoni tal-pres-
tazzjoni ta’ prodotti ta’ bini fir-reazzjoni taghhom ghan-nar (GU L 220, 3.9.2003, p. 5) (Edizzjoni
Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 031, p. 431)

66. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/639/KE tal-4 ta’ Settembru 2003 dwar il-procedura tal-attestaz-
zjoni tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE
fir-rigward ta’ pinnijiet ghal gonot strutturali (GU L 226, 10.9.2003, p. 18) (Edizzjoni Spe¢jali bil-
Malti, Kap. 13, Vol. 031, p. 435)

67. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/640/KE tal-4 ta’ Settembru 2003 dwar il-procedura ghall-attestaz-
zjoni ta’ konformita ta’ prodotti ghall-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106 /KEE
fir-rigward ta’ kittijiet ghall-kisi bil-madum ta’ hitan ta’ barra (GU L 226, 10.9.2003, p. 21) (Edizzjoni
Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 031, p. 439)
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68. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/655/KE tat-12 ta’ Settembru 2003 dwar il-procedura ghall-attes-
tazzjoni tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini skont Il-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill
89/106/KEE fir-rigward ta’ kittijiet ta’ kopertura li ma taghmilx ilma ghall-art u I-hitan ta’ wetrooms
(GU L 231, 17.9.2003, p. 12) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 031, p. 446)

69. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/656/KE tat-12 ta’ Settembru 2003 dwar il-procedura ghall-attes-
tazzjoni tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill
89/106/KEE fir-rigward ta’ seba’ prodotti ghall-approvazzjonijiet tekni¢i Ewropej minghajr Linja Gwida
(GU L 231, 17.9.2003, p. 15) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 031, p. 450)

70. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/722/KE tat-Tnejn, 6 ta’ Ottubru 2003 dwar il-procedura ghall-at-
testazzjoni tal-konformita tal-prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill
89/106/KEE bhala kittijiet tal-kisi kontra l-ilma applikati bhala likwidu fuq il-gverta tal-bridge tal-basti-
ment (GU L 260, 11.10.2003, p. 32) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 031, p. 574)

71. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/728/KE tat-3 ta’ Ottubru 2003 dwar il-procedura ghall-attestaz-
zjoni tal-konformita tal-prodotti ghall-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE
rigward il-kittijiet tal-bini tal-oqfsa tal-metall, il-kittijiet tal-bini tal-ogfsa tal-konkrit, l-unitajiet ippre-
fabbrikati tal-bini, il-kittijiet tal-imhazen tal-friza u l-kittijiet tal-protezzjoni ghal meta jaga’ l-gebel
(GU L 262, 14.10.2003, p. 34) (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 032, p. 429)

72. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/663KE tal-20 ta’ Settembru 2004 li temenda d-Decizjoni tal-
Kummissjoni 97/464/KE dwar il-procedura ghall-affermazzjoni tal-konformita tal-prodotti tal-bini
skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-rigward ta’ prodotti tal-inginerija tal-
ilma zejjed (GU L 302, 29.9.2004, p. 6) (Verzjoni MT: GU L 267 M, 12.10.2005, p. 154)

73. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2005/403/KE tal-25 ta’ Mejju 2005 li tistabbilixxi l-klassijiet ta’ rezis-
tenza ghan-nirien esterni li jolqtu lill-bjut jew lill-kisi taghhom ghal certi prodotti ta’ bini kif stabbilit
mid-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE (GU L 135, 28.5.2005, p. 37) (Verzjoni MT: GU L 349 M,
12.12.2006, p. 43)

74. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2005/484/KE tal-4 ta’ Lulju 2005 dwar il-procedura ghall-verifika tal-
konformita ta’prodotti tal-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-rigward
ta’ kitts ghall-bini ta’ mhazen li jkesshu u kitts tal-istruttura esterna ghall-bini ta’ mhazen li jkesshu
(GU L 173, 6.7.2005, p. 15) (Verzjoni MT: GU L 349 M, 12.12.2006, p. 177)

75. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2005/610/KE tas-9 ta’ Awwissu 2005 li tistabbilixxi l-klassijiet ta’ reaz-
zjoni ghan-nar ta’ certi prodotti tal-kostruzzjoni (GU L 208, 11.8.2005, p. 21) (Verzjoni MT: GU L 319
M, 29.11.2008, p. 318)

76. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2005/823/KE tat-22 ta’ Novembru 2005 li temenda d-Decizjoni
2001/671/KE li timplimenta d-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar il-klassifika tal-prestazzjoni waqt
nar minn barra fuq is-sogfa u l-koperturi tas-soqfa (GU L 307, 25.11.2005, p. 53) (Verzjoni MT:
GU L 349 M, 29.12.2006, p. 615)

77. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2006/190/KE tal-1 ta’ Marzu 2006 li temenda d-Decizjoni 97/808/KE
dwar il-procedura ghall-attestazzjoni tal-konformita tal-prodotti tal-kostruzzjoni permezz tal-Arti-
kolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fdak li jirrigwarda l-kisi tal-art (pavimenti) (GU L 66,
8.3.2006, p. 47) (Verzjoni MT: GUL 118 M, 8.5.2007, p- 360)

78. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2006/213/KE tas-6 ta’ Marzu 2006 li tistabbilixxi l-kategoriji ta’ prestaz-
zjoni fir-rigward tar-reazzjoni ghan-nar ghal certi prodotti tal-bini li ghandhom xjaqgsmu mal-injam
ghall-kisi tal-art u tal-hitan minn gewwa u minn barra (GU L 79, 16.3.2006, p. 27) (Verzjoni MT:
GUL 118 M, 8.5.2007, p. 445)

79. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2006/600/KE tal-4 ta’ Settembru 2006 li tistabbilixxi l-klassijiet ta’ pres-
tazzjoni waqt nar minn barra ghal certi prodotti tal-bini fir-rigward ta’ panils mimlija b’kisja doppja
tal-metall ghall-bjut (GU L 244, 7.9.2006, p. 24) (Verzjoni MT: GU L 142 M, 5.6.2007, p. 32)

80. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2006/673/KE tal-5 ta’ Ottubru 2006 li temenda d-Decizjoni
2003/43[KE li tistabbilixxi l-klassijiet ta’ prestazzjoni tar-reazzjoni ghan-nar ghal certi prodotti tal-bini
fir-rigward tat-twavel tal-gipsum (GU L 276, 7.10.2006, p. 77) (Verzjoni MT: GU L 142 M, 5.6.2007,
p. 227)

81. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2006/751/KE tas-27 ta’ Ottubru 2006 li temenda d-Decizjoni
2000/147/KE li timplimenta d-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fdak li ghandu x’jagsam mal-klassifi-
kazzjoni tar-reazzjoni ghan-nar ta’ prodotti ghall-bini (GU L 305, 4.11.2006, p. 8) (Verzjoni MT:
GU L 142 M, 5.6.2007, p. 422)

82. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2006/893/KE tal-5 ta’ Dicembru 2006 dwar l-irtirar tar-referenza tal-is-
tandard EN 10080:2005 ‘Azzar ghat-tishih tal-konkrit — Azzar li jsahhah li jista’ jigi wweldjat — Ge-
nerali’ skont id-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE (GU L 343, 8.12.2006, p. 102) (Verzjoni MT:
GU L 142 M, 5.6.2007, p. 770)
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83. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2007/348/KE tal-15 ta’ Mejju 2007 li temenda d-Decizjoni 2003/43/KE
li tistabbilixxi l-klassijiet tal-imgiba tar-reazzjoni ghan-nar ghal certi prodotti ghall-bini fir-rigward tal-
pannelli b’bazi tal-injam (GU L 131, 23.5.2007, p. 21)

84. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/81/UE tad-9 ta’ Frar 2010 li tistabbilixxi 1-klassijiet tar-reazzjoni-

jiet ghan-nar ta’ certi prodotti ghall-bini fir-rigward ta’ kolla ghall-madum ta¢-ceramika (GU L 38,
11.2.2010, p. 9)

85. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/82/UE tad-9 ta’ Frar 2010 li tistabbilixxi I-klassijiet tal-prestazzjoni
tar-reazzjonijiet ghan-nirien ta’ certi prodotti ghall-bini fir-rigward ta’ kisi dekorattiv tal-hajt fromblu
u pannell (GU L 38, 11.2.2010, p. 11)

86. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/83/UE tad-9 ta’ Frar 2010 i tistabbilixxi I-klassijiet tal-kapacita ta’
reazzjoni ghan-nar ta’ certi prodotti ghall-bini fir-rigward ta’ komposti ghat-tghaqqid li jinxfu bl-arja
(GUL 38, 11.2.2010, p. 13)

87. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/85UE tad-9 ta’ Frar 2010 li tistabbilixxi I-klassijiet ta’ prestazzjoni
tar-reazzjonijiet ghan-nirien ta’ certi prodotti ghall-bini fir-rigward tal-kontrabjut tas-siment, kontrab-
jut tas-sulfat tal-kal¢ju u kontrabjut tal-art tar-rezina sintetika (GU L 38, 11.2.2010, p. 17)

88. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/679/KE tat-8 ta’ Novembru 2010 li temenda d-Decizjoni
95/467|KE li timplimenta 1-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar il-prodotti ghall-
bini (GU L 292, 10.11.2010, p. 55)

89. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/683/KE tal-9 ta’ Novembru 2010 li temenda d-Decizjoni
97/555/KE dwar il-procedura ghac-certifikazzjoni tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini permezz tal-
Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE ghal dak li jirrigwarda s- siment, il-gir tal-bini u
binders idrawli¢i ohrajn (GU L 293, 11.11.2010, p. 60)

90. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/737UE tat-2 ta’ Dicembru 2010 li tistabbilixxi 1-klassijiet tal-ka-
pacita ta’ reazzjoni ghan-nar ghal certi prodotti tal-kostruzzjoni fir-rigward tal-pjanci tal-azzar bil-kisi
tal-polijester u bil-kisi tal-plastisol (GU L 317, 3.12.2010, p. 39)

91. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2010/738/UE tat-2 ta’ Dicembru 2010 li tistabbilixxi 1-klassijiet tal-ka-
pacita ta’ reazzjoni ghan-nar ta’ Certi prodotti ghall-bini fir-rigward ta’ forom tal-gibs mill-gibsum fi-
bruz (GU L 317, 3.12.2010, p. 42)

92. Id-Decizjoni 2011/14/KE tat-13 ta’ Jannar 2011 li temenda d-Decizjoni 97/556 /KE dwar il-procedura
ghall-attestazzjoni tal-konformita ta’ prodotti ghall-bini permezz tal-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-
Kunsill 89/106/KEE fdak Ii jirrigwardja s-sistemi komposti tal-insulazzjoni termali esternafsettijiet
ghall-illixxar (ETICS) (GU L 10, 14.1.2011, p. 5)

93. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2011/19/UE tal-14 ta’ Jannar 2011 dwar il-procedura ghall-attestament
tal-konformita ta’ prodotti tal-bini skont l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-ri-
gward ta’ prodotti ta’ sigill ghal uzu mhux strutturali ghall-gonot fil-bini u l-bankini (GU L 11,
15.1.2011, p. 49)

94. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni tal-11 ta’ April 2011 li temenda d-Decizjoni 2000/367/KE li tistabbilixxi
sistema ta’ klassifika ghar-rezistenza ghan-nar tal-prodotti tal-bini, xoghlijiet ta” bini u partijiet minn-
hom (GU L 97, 12.4.2011, p. 49)

95. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2011/246/KE tat-18 ta’ April 2011 li temenda d-Decizjoni 1999/93/KE
dwar il-procedura ghall-attestar tal-konformita ta’ prodotti tal-kostruzzjoni skont I-Artikolu 20(2) tad-
Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE fir-rigward ta’ bibien, twieqi, kontraporti, persjani, gradi u accessorji
ohra li ghandhom x’jagsmu mal-bini (GU L 103, 19.4.2011, p. 114)

96. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2011/284/UE tat-12 ta’ Mejju 2011 dwar il-procedura ghall-attestaz-
zjoni tal-konformita ta’ prodotti tal-bini skont I-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE
fir-rigward ta’ kejbils tal-elettriku, il-kontroll u I-komunikazzjoni (GU L 131, 18.5.2011, p. 22)

97. 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2012/201/KE tas-26 ta’ Marzu 2012 li temenda d-Decizjoni 98/213/KE
dwar il-procedura ghall-attestazzjoni ta’ konformita ta’ prodotti ghall-bini permezz tal-Artikolu 20(2)
tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE dwar kittijiet ta’ divizjoni interna (GU L 109, 21.4.2012, p. 20)

98. Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2012/202/KE tad-29 ta’ Marzu 2012 li temenda d-Decizjoni
1999/94/KE dwar il-procedura biex tafferma I-konformita tal-prodotti ghall-bini skont
l-Artikolu 20(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 89/106/KEE rigward prodotti tal-konkrit moghtija l-forma
minn qabel normali/hfief/magsuma minnhom infushom u moghtija l-arja (GU L 109, 21.4.2012,
p- 22).
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L-Izviz- 100. 11-Ligi Federali tal-21 ta” Marzu 2014 dwar il-prodotti ghall-bini (RO 2014 2867)
zera 101. L-Ordinanza tas-27 ta’ Awwissu 2014 dwar il-prodotti ghall-bini (RO 2014 2887)

102. L-Ordinanza tal-Uffic¢ju Federali ghall-Bini u l-Logistika dwar in-nomina ta’ atti Ewropej delegati u ta’
implimentazzjoni li jirrigwardaw il-prodotti ghall-bini tal-10 ta’ Settembru 2014 kif emendata l-ahhar
fit-2 ta’ Frar 2015 (RO 2015 515)

103. L-Ordinanza tas-17 ta’ Gunju 1996 dwar is-sistema tal-akkreditazzjoni Zvizzera u n-nomina ta’ labo-
ratorji ghat-testijiet u tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita (RO 1996 1904), kif emendata l-ahhar
fI-1 ta’ Lulju 2014 (RO 2014 1411)

104. Accord intercantonal sur I'élimination des entraves techniques au commerce du 23 octobre 1998 (Il-
Ftehim interkantonali dwar l-eliminazzjoni tal-ostakoli tekni¢i ghall-kummer¢ tat-23 ta’ Ottubru
1998) (RO 2003 270)

TAQSIMA II

Il-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita

1. Ghall-finijiet ta’ dan il-Kapitolu, u skont il-legizlazzjoni tal-Partijiet fTaqsima I ta’ dan il-Kapitolu, ‘Il-korpi ta’
valutazzjoni tal-konformita’ ifissru il-korpi nnominati li jwettqu kompiti matul il-process ta’ valutazzjoni u verifika
tal-kostanza tal-prestazzjoni (AVCP) kif ukoll Korpi ta’ Valutazzjoni Teknika (korpi ta’ VT) li huma membri tal-Organizz-
azzjoni Ewropea ghall-Valutazzjoni Teknika (EOTA).

2. Il-Kumitat stabbilit fl-Artikolu 10 ta’ dan il-Ftehim ifassal u jzomm aggornata, skont il-procedura deskritta fl-
Artikolu 11 ta’ dan il-Ftehim, lista tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita.

TAQSIMA 1II

L-awtoritajiet ta’ nomina

[I-Kumitat stabbilit fl-Artikolu 10 ta’ dan il-Ftehim ifassal lista tal-awtoritajiet ta’ nomina u tal-awtoritajiet kompetenti
nnotifikati mill-Partijiet, u jzommbha aggornata.

TAQSIMA IV

Regoli spegjali relatati man-nomina tal-korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita

Ghan-nomina ta’ korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, l-awtoritajiet ta’ nomina jkunu konformi mal-prin¢ipji generali li
jinsabu f'dan il-Ftehim.

TAQSIMA V

Dispozizzjonijiet supplimentari

1. Emendi ghad-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi tat-Taqsima I
Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 12(2) ta’ dan il-Ftehim, -Unjoni Ewropea tinnotifika lill-Izvizzera dwar l-atti

delegati u ta’ implimentazzjoni tal-Kummissjoni skont ir-Regolament (UE) Nru 305/2011 li gew adottati wara I-
15.12.2014, minghajr dewmien wara li jigu ppubblikati £1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

L-Izvizzera tinnotifika minghajr dewmien lill-Unjoni Ewropea dwar l-emendi rilevanti tal-legizlazzjoni Zvizzera.

2. Implimentazzjoni

L-awtoritajiet kompetenti tal-Partijiet u l-organizzazzjonijiet inkarigati li jiddeterminaw, fkonformita mar-
Regolament (UE) Nru 305/2011. il-:

— Xkaratteristici essenzjali li ghalihom il-manifattur jiddikjara l-prestazzjoni tal-prodotti,
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— Kklassijiet ta’ prestazzjoni u livelli ta’ limitu fir-rigward tal-karatteristici essenzjali tal-prodotti tal-kostruzzjoni,

— kundizzjonijiet li abbazi taghhom prodott tal-kostruzzjoni jitqies li jissodisfa certu livell jew klassi ta’
prestazzjoni, jew

— sistemi ta’ AVCP applikabbli ghal prodott tal-kostruzzjoni partikolari,

jirrispettaw b'mod reciproku il-htigijiet regolatorji tal-Istati Membri u tal-Izvizzera.

Standards armonizzati Ewropej ghall-prodotti ghall-bini

(@) Ghall-finijiet ta’ dan il-Ftehim, wara li jigu ppubblikati fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni Ewropea skont
l-Artikolu 17(5) tar-Regolament (UE) Nru 305/2011, Il-Izvizzera tippubblika r-referenza tal-istandards
armonizzati Ewropej ghall-prodotti ghall-bini, li tipprovdi l-metodi u I-kriterji ghall-valutazzjoni tal-prestazzjoni
tal-prodotti ghall-bini, inkluzi:

— Kklassijiet ta’ prestazzjoni u livelli ta’ limitu fir-rigward tal-karatteristici essenzjali tal-prodotti ghall-bini,

— kundizzjonijiet li tahthom prodott ghall-bini jitqies li jissodisfa certu livell jew klassi ta’ prestazzjoni
minghajr ittestjar.

(b) Meta l-Izvizzera tqis li standard armonizzat ma jissodisfax kompletament ir-rekwiziti stipulati fil-legizlazzjoni
elenkata fit-Tagsima I, l-awtorita kompetenti Zvizzera tista’ titlob lill-Kummissjoni Ewropea sabiex tezamina I-
kaz fkonformitad mal-procedura prevista fl-Artikolu 18 tar-Regolament (UE) Nru 305/2011.

L-Izvizzera tista’ tressaq il-kwistjoni quddiem il-Kumitat filwaqt li tipprezenta l-argumenti taghha. Il-Kumitat
jezamina l-kaz u jista’ jitlob lill-Unjoni Ewropea sabiex tagixxi fkonformita mal-procedura prevista fl-
Artikolu 18 tar-Regolament (UE) Nru 305/2011.

Valutazzjonijiet Tekni¢i Ewropej (VTE)

(a) L-Izvizzera tkun intitolata li tinnomina korpi ta’ VT sabiex johorgu VTE. Tizgura li I-korpi ta’ VT nnominati
jsiru membri tal-EOTA u jiehdu sehem fhidmietha, b'mod partikolari biex ikunu zviluppati u adottati
Dokumenti Ewropej ta’ Valutazzjoni skont I-Artikolu 19 tar-Regolament (UE) Nru 305/2011.

II-proceduri u d-decizjonijiet tal-EOTA japplikaw ukoll ghall-fini ta’ dan il-Ftehim.

(b) Id-Dokumenti Ewropej ta’ Valutazzjoni mahrugin mill-EOTA, u -VTE mahrugin mill-korpi ta’ VT huma
rikonoxxuti miz-zewg Partijiet ghall-fini ta’ dan il-Ftehim.

(c) Meta korp ta’ VT jircievi talba ghal VTE ghal prodott mhux kopert kompletament minn standard armonizzat kif
hemm fl-Artikolu 21(1) tar-Regolament (UE) Nru 305/2011, jinforma lill-FEOTA u lill-Kummissjoni bil-kontenut
tat-talba u bir-referenza ghal att legali tal-Kummissjoni rilevanti ghall-valutazzjoni u ghall-verifika tal-kostanza
tal-prestazzjoni li I-korp tal-VT behsiebu japplika ghal dak il-prodott, jew bin-nuqqas ta’ att legali bhal dan.

(d) Jekk il-korpi ta’ VT ma jagblux dwar Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni fil-limiti ta’ Zmien previsti, -EOTA
tipprezenta din il-kwistjoni lill-Kummissjoni. Fkaz ta’ nuqqas ta’ qbil li jinvolvi korp ta’ VT Zvizzeru, il-
Kummissjoni tista’ tikkonsulta l-awtoritd Zvizzera ta’ nomina meta ssolvi kwistjoni skont I-Artikolu 23 tar-
Regolament (UE) Nru 305/2011.

(e) Meta l-Izvizzera tqis li Dokument Ewropew ta’ Valutazzjoni ma jissodisfax kompletament ir-rekwiziti li jkollhom
jintlahqu frabta mar-rekwiziti bazici ghax-xoghlijiet ta’ kostruzzjoni stipulat fil-legizlazzjoni fit-Tagsima I ta’ dan
il-Kapitolu, l-awtorita kompetenti Zvizzera tista’ titlob lill-Kummissjoni Ewropea sabiex tagixxi fkonformita mal-
procedura fl-Artikolu 25 tar-Regolament (UE) Nru 305/2011.

L-Izvizzera tista’ tressaq il-kwistjoni quddiem il-Kumitat filwaqt li tipprezenta l-argumenti taghha. Il-Kumitat
jezamina l-kaz u jista’ jitlob lill-Unjoni Ewropea sabiex tagixxi fkonformita mal-procedura prevista fl-
Artikolu 25 tar-Regolament (UE) Nru 305/2011.
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5. Skambji ta’ informazzjoni

(a) Fkonformita mal-Artikolu 9 ta’ dan il-Ftehim, il-Partijiet ghandhom ipartu bejniethom informazzjoni mehtiega
sabiex tigi zgurata l-implimentazzjoni kif suppost ta’ dan il-Kapitolu.

(b) Skont l-Artikolu 12(3) ta’ dan il-Ftehim, I-Istati Membri u l-Izvizzera jinnominaw Punti ta’ Kuntatt ghall-Prodotti
ghall-Bini, li jpartu bejniethom informazzjoni rilevanti, meta jintalbu jaghmlu dan.

(c) Fkaz ta’ htigijiet regolatorji, I-Izvizzera tista’ tipproponi l-adozzjoni ta’ dispozizzjonijiet, b'mod partikolari sabiex
tiddetermina l-karatteristi¢i essenzjali li ghalihom tkun dikjarata l-prestazzjoni, jew sabiex tistabbilixxi klassijiet
ta’ prestazzjoni, livelli limitu frabta mal-karatteristici essenzjali tal-prodotti ghall-bini, jew kundizzjonijiet li
tahthom prodott ghall-bini jitqies li jissodisfa certu livell jew klassi jew prestazzjoni minghajr ittestjar, kif hemm
fl-Artikolu 3 u 27 tar-Regolament (UE) Nru 305/2011.

6. Access ghas-suq u dokumentazzjoni teknika
(a) Ghall-fini ta’ dan il-Kapitolu, japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

— importatur: kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni Ewropea jew fl-Izvizzera, li tqieghed
prodott ghall-bini minn pajjiz terz fis-suq tal-Unjoni Ewropea jew tal-Izvizzera,

— rapprezentant awtorizzat: kwalunkwe persuna fizika jew guridika stabbilita fl-Unjoni Ewropea jew fl-
Izvizzera li tkun irceviet mandat bil-miktub minn manifattur sabiex tagixxi fismu fir-rigward ta’ kompiti
specifici,

— distributur: kwalunkwe persuna fizika jew guridika fil-katina tal-forniment, barra mill-manifattur jew I-
importatur li tkun ghamlet il-prodott ghall-bini disponibbli fis-suq tal-Unjoni Ewropea jew fis-suq tal-
[zvizzera.

(b) Skont il-legizlazzjoni fit-Tagsima I ta'dan il-Kapitolu, il-manifatturi jew l-importaturi jindikaw fuq il-prodott
ghall-bini jew, fejn dan mhux possibbli, fuq l-imballagg tieghu jew fdokument li jakkumpanja l-prodott ghall-
bini, isimhom, l-isem tal-kummer¢ irregistrat jew il-marka tal-fabbrika u l-indirizz fejn jistghu jkunu
kkuntattjati.

(c) Jkun bizzejjed ghall-manifatturi, ir-rapprezentant awtorizzat taghhom jew l-importaturi li jzommu d-
dikjarazzjoni tal-prestazzjoni u d-dokumentazzjoni teknika ghad-dispozizzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali ghall-
perjodu rikjest mil-legizlazzjoni fit-Tagsima I wara d-data ta’ tqeghid tal-Prodott fis-suq ta’ Parti jew ohra.

(d) I-manifatturi, ir-rapprezentanti awtorizzati taghhom jew l-importaturi, b'segwitu ghal talba mmotivata minn
awtorita kompetenti nazzjonali, jipprovduha bl-informazzjoni u d-dokumentazzjoni kollha mehtiega biex juru I-
konformita tal-prodott ghall-bini mad-dikjarazzjoni ta’ prestazzjoni u l-konformita taghha ma’ rekwiziti ohrajn
applikabbli fdan il-Kapitolu, flingwa li tkun tista’ tinftichem fac¢ilment minn dik l-awtorita. Huma ghandhom
jikkooperaw ma’ dik l-awtorita, fuq talba taghha, fir-rigward ta’ kwalunkwe azzjoni mehuda biex jigu eliminati r-
riskji li jirrizultaw mill-prodotti ghall-bini li huma jkunu gieghdu fis-sug.

7. Skambju ta’ esperjenza

L-awtoritajiet nazzjonali Zvizzeri jistghu jiehdu sehem fl-iskambju ta’ esperjenza bejn l-awtoritajiet nazzjonali tal-
Istati Membri msemmija fl-Artikolu 54 tar-Regolament (UE) Nru 305/2011.

8. Koordinazzjoni bejn il-korpi notifikati nnominati

Korpi notifikati Zvizzeri jistghu jiehdu sehem fil-mekkanizmi ta’ koordinazzjoni u kooperazzjoni previsti fl-
Artikolu 55 tar-Regolament (UE) Nru 305/2011, direttament jew permezz ta’ rapprezentanti nnominati.

9. Procedura li tindirizza l-prodotti ghall-kostruzzjoni li jipprezentaw riskju kkagunat minn nuqgas ta’ konformita
mhux ristrett ghat-territorju nazzjonali taghhom

Skont I-Artikolu 12(4) ta’ dan il-Ftehim, meta l-awtoritajiet ghas-sorveljanza tas-suq ta’ Stat Membru jew tal-
Izvizzera jkunu hadu azzjoni jew ghandhom bizzejjed ragunijiet biex jemmnu li, minhabba nuqqas ta’ konformita
mad-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni msemmija fit-Tagsima I ta’ dan il-Kapitolu, prodott ghall-bini jipprezenta
riskju kkagunat minn nuqqas ta’ konformita, li skont il-qies taghhom, mhuwiex ristrett ghat-territorju nazzjonali
taghhom, huma jgharrfu lil xulxin u lill-Kummissjoni Ewropea minghajr dewmien dwar:

— ir-rizultati tal-evalwazzjoni li jkunu wettqu u tal-azzjonijiet li jkunu talbu lill-operatur ekonomiku rilevanti jichu,
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— meta l-operatur ekonomiku rilevanti ma jiehux azzjoni korrettiva adegwata, dwar mizuri provizorji xierqa li
jittiehdu biex jipprojbixxu jew jirrestringu li l-prodott ghall-bini jitqieghed fis-suq nazzjonali taghhom, biex
jirtiraw jew isejhu lura l-prodott ghall-bini minn dak is-suq. Din l-informazzjoni tinkludi d-dettalji stipulati fl-
Artikolu 56(5) tar-Regolament (UE) Nru 305/2011.

L-Istati Membri jew l-Izvizzera jgharrfu minghajr dewmien lill-Kummissjoni Ewropea u lill-awtoritajiet nazzjonali 1-
ohra b’ kull mizura adottata u bi kwalunkwe informazzjoni addizzjonali ghad-dispozizzjoni taghhom relatata man-
nuqqas ta’ konformita tal-prodott ghall-bini kkoncernat.

L-Istati Membri jizguraw li jittiehdu, minghajr dewmien, mizuri restrittivi xierqa fir-rigward tal-prodott ghall-bini
kkoncernat, bhall-irtirar tal-prodott ghall-bini mis-suq taghhom.

10. Procedura ta’ salvagwardja fkaz ta’ oggezzjonijiet kontra l-mizuri nazzjonali

Fkaz li I-Izvizzera jew Stat Membru ma jagblux mal-mizura nazzjonali fil-Paragrafu 9 ta’ hawn fuq, huma jgharrfu
lill-Kummissjoni Ewropea bl-oggezzjoni taghhom fi zmien 15-il jum ta’ xoghol minn mindu jir¢ievu l-informazz-
joni.

Meta, wara li tkun intemmet il-procedura stipulata fil-Paragrafu 9 ta’ hawn fuq, jitqajmu oggezzjonijiet minn Stat
Membru jew mill-Izvizzera kontra mizura mehuda mill-Izvizzera jew minn Stat Membru, jew meta [-Kummissjoni
tgis li mizura nazzjonali mhijiex konformi mal-legizlazzjoni rilevanti msemmija fit-Tagsima I, il-Kummissjoni,
minghajr dewmien, tikkonsulta mal-Istati Membri, mal-Izvizzera u mal-operatur jew operaturi ekonomici rilevanti.
Jevalwaw il-mizura nazzjonali, sabiex jiddeterminaw jekk il-mizura nazzjonali hijiex gustifikata jew le. Jekk il-mizura
nazzjonali titqies:

— gustifikata, 1-Istati Membri kollha u l-Izvizzera jiehdu I-mizuri li huma mehtiega biex jizguraw li l-prodott ghall-
bini li ma jkunx konformi jigi rtirat mis-swieq taghhom, u jgharrfu lill-Kummissjoni dwar dan,

— mhux gustifikata, I-Istat Membru kkoncernat jew l-Izvizzera jirtirawha.

Fiz-zewg kazijiet, Parti tista’ tibghat il-kwistjoni quddiem il-Kumitat, skont il-Paragrafu 12.

11. Prodotti ghall-bini konformi li xorta wahda jipprezentaw riskju ghas-sahha u s-sikurezza

Meta Stat Membru jew l-Izvizzera jikkonkludu li, minkejja li prodott ghall-bini jkun sar disponibbli fis-suq tal-UE u
tal-Izvizzera fkonformita mal-legizlazzjoni msemmija fit-Tagsima I ta’ dan il-Kapitolu, il-prodott ghall-bini
jipprezenta riskju ghall-issodisfar tar-rekwiziti bazic¢i ghal xoghlijiet ta’ kostruzzjoni, ghas-sahha u s-sikurezza tal-
persuni jew ghall-aspetti ohra ta’ protezzjoni tal-interess pubbliku, huma jiehdu I-mizuri xierqa kollha u jgharrfu
minnufih lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri l-ohra u lill-Izvizzera. Dik l-informazzjoni tinkludi d-dettalji kollha
disponibbli, b’mod partikolari d-dejta li tinhtieg ghall-identifikazzjoni tal-prodott ghall-bini kkoncernat, l-origini u I-
katina ta’ provvista tal-prodott, in-natura tar-riskju involut u n-natura u t-tul ta’ zmien tal-mizuri nazzjonali
mehudin.

[I-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tikkonsulta mal-Istati Membri, mal-Izvizzera, u mal-operatur jew
operaturi ekonomici rilevanti u tevalwa l-mizuri nazzjonali mehudin, sabiex tiddetermina jekk il-mizura nazzjonali
hijiex gustifikata jew le.

Parti tista’ tibghat il-kwistjoni quddiem il-Kumitat, skont il-Paragrafu 12.

12. Klawsola ta’ salvagwardja fkaz li jibga’ nuqqas ta’ qbil bejn il-Partijiet
Jekk il-Partijiet ma jagblux dwar il-mizuri inkwistjoni fil-Paragrafi 10 u 11 ta’ hawn fugq, il-kwistjoni tintbaghat
quddiem il-Kumitat, li jiddeciedi dwar pjan xieraq ta’ azzjoni li ghandu jigi segwit, li jinkludi l-possibbilta ta’ twettiq
ta’ studju minn esperti.
Meta |-Kumitat iqis li l-mizura:

(a) tkun gustifikata, il-Partijiet jiehdu l-mizuri li jinhtiegu sabiex jizguraw li I-prodott jigi rtirat mis-suq taghhom.

(b) ma tkunx gustifikata, l-awtorita nazzjonali tal-Istat Membru jew l-Izvizzera tirtiraha.
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DIKJARAZZJONI MILL-KUMMISSJONI EWROPEA

Sabiex tizgura l-applikazzjoni u l-implementazzjoni effettivi tal-Kapitolu dwar il-prodotti ghall-bini fl-Anness I tal-Ftehim
u dment li I-Izvizzera tkun adottat l-acquis tal-UE rilevanti jew il-mizuri ekwivalenti skont il-Kapitolu dwar il-prodotti
ghall-bini, {l-Kummissjoni, fkonformitd mad-Dikjarazzjoni tal-Kunsill dwar l-attendenza Zvizzera fil-Kumitati (') u mal-
Artikolu 100 tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, se tikkonsulta esperti Zvizzeri fl-istadji ta’ thejjija tal-abbozz
tal-mizuri li ghandu jitressaq sussegwentement lill-Kumitat stabbilit permezz tal-Artikolu 64 tar-Regolament (UE)
Nru 305/2011 sabiex jghin lill-Kummissjoni fl-ezercitar tas-setghat ezekuttivi taghha.

Il-Kummissjoni tinnota wkoll li I-President tal-Kumitat stabbilit skont I-Artikolu 64 tar-Regolament (UE) Nru 305/2011
jista’ jiddeciedi, fuq talba ta’ membru jew fuq inizjattiva proprja, li jistieden esperti Zvizzeri biex jitkellmu dwar kwistjo-
nijiet partikolari, b'mod spe¢jali dwar dawk il-kwistjonijiet ta’ rilevanza diretta ghall-Izvizzera.”

() 1d-dikjarazzjoni dwar l-attendenza Zvizzera fil-Kumitati (GU L 114, 30.4.2002, p. 429) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 11, Vol. 041,
p-470).
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DOKUMENT MEHMUZ B

Fl-Anness 1, is-Setturi tal-Prodott, il-Kapitolu 18, Prodotti bijocidali ghandu jithassar u jigi sostitwit b'dan li gej:

“KAPITOLU 18

PRODOTTI BIJOCIDALI

KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U KOPERTURA

1. I1d-dispozizzjonijiet ta’ dan il-Kapitolu Settorjali japplikaw ghal sustanzi attivi, prodott bijocidali, familji ta’ prodotti
bijocidali, u oggetti trattati, kif definit fl-Artikolu 3 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 dwar it-tqeghid fis-suq u I-
uzu tal-prodotti bijocidali (ir-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali’, minn hawn ’il quddiem imsejjah ir-RPB), i
huma soggetti ghall-proceduri tar-RPB u ghad-dispozizzjonijiet Zvizzeri ekwivalenti, bl-ezenzjoni ghal:

— prodotti bijo¢idali li huma jew li fihom mikroorganizmi genetikament modifikati, jew
— avicidi, pixxicidi u bijocidi ghall-kontroll ta’ vertebrati ohra.
2. L-atti ta’ implimentazzjoni tal-Kummissjoni skont l-Artikoli 9, 14 u 15(1) tar-RPB dwar l-approvazzjoni ta’ sustanzi

attivi u, l-atti delegati skont 1-Artikoli 28(1) u 28(3) tar-RPB, dwar l-inkluzjoni ta’ sustanzi attivi fl-Anness I tar-RPB,
huma parti minn dan il-Kapitolu.

3. L-Izvizzera hija libera li tillimita l-access ghas-suq taghha skont ir-rekwiziti tal-legislazzjoni taghha fis-sehh fid-data
tad-dhul fis-sehh ta’ dan il-Kapitolu, rigward:

— il-prodotti bijocidali li fihom l-ottilfenol jew l-etossilati tieghu, u

— d-dispensuri tal-ajrusols li filhom sustanzi stabbli fl-arja.

TAQSIMA 1

Dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi

Dispozizzjonijiet koperti mill-Artikolu 1(2)

L-Unjoni Ewropea 1. Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju
2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijo¢idali (GU L 167, 27.6.2012, p. 1), kif
emendat l-ahhar mir-Regolament (UE) Nru 334/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-11 ta’ Marzu 2014 (GU L 103, 5.4.2014, p. 22), kif ukoll atti delegati u ta’ implimentaz-
zjoni tal-Kummissjoni adottati skont dan ir-Regolament sal-10.10.2014.

L-Izvizzera 100. II-Ligi Federali tal-15 ta’ Dicembru 2000 ghall-harsien minn sustanzi u preparazzjonijiet pe-
rikoluzi (RO 2004 4763), kif emendata l-ahhar fit-13 ta’ Gunju 2006 (RO 2006 2197)

101. I-Ligi Federali tas-7 ta’ Ottubru 1983 dwar il-harsien tal-Ambjent (RO 1984 1122), kif
emendata l-ahhar fI-1 ta’” Awwissu 2010 (RO 2010 3233)

102. L-Ordinanza tat-18 ta’ Mejju 2005 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali (L-
Ordinanza dwar il-Prodotti Bijocidali, RO 2005 2821), kif emendata l-ahhar fil-15.7.2014
(RO 2014 2073) (minn hawn ’il quddiem ‘OPBio’)

103. L-Ordinanza tal-15 ta’ Awwissu 2014 tad-Dipartiment ghall-Affarijiet Interni dwar l-impli-
mentazzjoni tar-regoli relatati mal-Ordinanza dwar il-Prodotti Bijocidali (RO 2014 2755).
TAQSIMA 11
II-Korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita
Ghall-finjjiet ta’ dan il-Kapitolu, ‘I-Korpi ta’ Valutazzjoni tal-Konformita’ ifissru l-awtoritajiet tal-Unjoni Ewropea u I-

awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri tal-UE u tal-Izvizzera responsabbli ghall-applikazzjoni tal-legizlazzjoni fit-
Tagsima I.
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Id-dettalji ta’ kuntatt tal-awtoritajiet kompetenti tal-Partijiet jinsabu fis-sit web indikat hawn taht.

L-Unjoni Ewropea

Bijocidi:

— ‘Awtoritajiet Kompetenti u Punti ta’ Kuntatt ohra’
http://ec.europa.eufenvironment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm

— http://www.echa.europa.eu/mt/web/guest/regulations/biocidal-products-regulation

L-Izvizzera

L-Uffic¢ju Federali ghas-Sahha Pubblika, I-Awtorita ta’ Notifika ghall-Kimiki www.bag.admin.ch/biocide

TAQSIMA 111

Dispozizzjonijiet supplimentari

1. Emendi ghad-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi tat-Tagsima I

Minghajr pregudizzju ghall-Artikolu 12(2) ta’ dan il-Ftehim, 1-Unjoni Ewropea tinnotifika lill-Izvizzera dwar l-atti
delegati u ta’ implimentazzjoni tal-Kummissjoni skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 li gew adottati wara I-
10 ta’ Ottubru 2014, minghajr dewmien wara li jigu ppubblikati £1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

L-Izvizzera tinnotifika, minghajr dewmien, lill-Unjoni Ewropea dwar l-emendi rilevanti tal-legizlazzjoni Zvizzera.

2. Proceduri tar-RPB u l-atti ta’ implimentazzjoni tieghu li japplikaw bejn il-Partijiet

(a) Ghall-fini ta’ dan il-Kapitolu, il-proceduri sussegwentement specifikati tar-RPB u tal-atti delegati u ta’ implimen-
tazzjoni tieghu kif imsemmija fit-Tagsima I japplikaw bhala proceduri komuni sabiex jikkumplimentaw id-
dispozizzjonijiet meqjusin bhala ekwivalenti.

Fdan il-Paragrafu, referenza ghal ‘Stat(i) Membru(i)’ jew l-awtoritajiet kompetenti taghhom fl-artikoli tar-RPB li
japplikaw bejn il-Partijiet’ tinftiechem li apparti t-tifsira taghha fir-Regolament, tinkludi l-Izvizzera. Ghall-finijiet
ta’ dan il-Kapitolu,

— Id-‘detenturi tal-awtorizzazzjoni’ u l-persuni msemmijin fl-Artikolu 95 tar-RPB jistghu jkunu stabbiliti fl-
Unjoni Ewropea jew l-Izvizzera,

— L-applikanti juzaw ir-Registru ghall-Prodotti Bijocidali (minn hawn il quddiem ir-Registru’) biex iressqu
applikazzjonijiet u dejta ghall-proceduri kollha kif previst fl-Artikolu 71(3) tar-RPB. Ma hemmx ghalfejn li I-
applikanti jkunu stabbiliti fl-Unjoni Ewropea jew l-Izvizzera.

Il-proceduri tar-RPB u l-atti delegati u ta’ implimentazzjoni tieghu elenkati hawn taht japplikaw bejn il-Partijiet:

— Il-Kapitoli I u IIl u r-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1062/2014, dwar l-approvazzjoni ta’
sustanzi attivi. L-applikanti jistghu jipproponu lill-awtorita Kompetenti Zvizzera bhala l-awtorita kompetenti
tal-evalwazzjoni,

— L-Artikolu 27 dwar il-prodotti bijocidali awtorizzati skont il-procedura ssimplifikat,

— L-Artikoli 32-34 u r-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 492/2014 dwar ir-rikonoxximent
reciproku tal-awtorizzazzjonijiet u tat-tigdid taghhom,

— L-Artikoli 35-37 dwar l-oggezzjonijiet u d-derogi,

— L-Artikoli 43-46 dwar l-awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni, bl-adattamenti li gejjin: meta 1-Kummissjoni taghti
awtorizzazzjoni tal-Unjoni lil prodott bijocidali jew iggedded, temenda, tiddeciedi li ma taghtix l-awtoriz-
zazzjoni tal-Unjoni, tikkancella, jew tirrifjuta li ggedded l-awtorizzazzjoni tal-Unjoni, -Izvizzera, minkejja r-
rimedji legali, tichu decizjoni fi Zmien 30 jum fkonformita mal-Artikolu 14a OPBio dwar l-ghoti, it-tigdid, 1-
ikkancellar jew l-emendar ta’ awtorizzazzjoni ghal dak il-prodott,

— L-Artikoli 47-50 u r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 354/2013 fir-rigward tan-
notifika dwar l-effetti negattivi u r-regoli dwar it-thassir jew l-emendi,


http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm
http://www.echa.europa.eu/mt/web/guest/regulations/biocidal-products-regulation
http://www.bag.admin.ch/biocide
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— L-Artikolu 53 dwar il-kummer¢ parallel,
— L-Artikolu 54 fir-rigward tat-twaqqif tal-ckwivalenza teknika ta’ sustanzi attivi,

— L-Artikoli 62-63 dwar il-kondivizjoni tad-data. Fkaz li tkun tressqet rikjesta lill-awtoritd kompetenti
Zvizzera, l-applikant jigi mibghut mill-gdid ghand I-Agenzija u jdahhal ir-rikjesta tieghu fir-Registru,

— L-Artikolu 69(2) fir-rigward l-isem u l-indirizz tad-detentur tal-awtorizzazzjoni u n-numru tal-awtoriz-
zazzjoni li ghandhom jinghataw fuq it-tikketti,

— L-Artikolu 88 fir-rigward tal-mizuri li jittiehdu fuq il-bazi ta’ evidenza gdida,

— L-Artikolu 95 (bhal fir-Regolament UE Nru 334/2014), flimkien mal-perjodu ta’ tranzizzjoni
fl-Artikolu 95(2) sal-1 ta’ Settembru 2016 ghat-tqeghid tal-prodott fis-suq tal-Izvizzera.

(b) Jekk l-Izvizzera behsiebha tiddevja minn dec¢izjoni mehuda skont l-Artikoli 36(3), 37(2), fil-kaz ta’ awtorizzazzjo-
nijiet tal-Unjoni skont I-Artikoli 44(5), 46(4-5), 47-50, jew decizjonijiet skont l-Artikolu 88 tar-RPB, jew tirranga
certi kundizzjonijiet apposta ghat-territorju taghha skont l-Artikolu 12(2) OPBio, tista’ tiechu mizuri li jkunu
xierqa u tgharraf minnufih lill-Kummissjoni, filwaqt li taghti r-ragunijiet taghha. Meta jkun rilevanti, il-kaz
jintbaghat quddiem il-Kumitat Kongunt, li jiddeciedi dwar pjan xieraq ta’ azzjoni li ghandu jigi segwit.

3. Skambju ta’ informazzjoni

Skont l-Artikolu 9 tal-Ftehim, il-Partijiet iwettqu, b'mod partikolari, skambju tal-informazzjoni mehtiega ghall-
koordinazzjoni tal-proceduri fdan il-Kapitolu, kif previst fl-Artikolu 71 tar-RPB.

Skont 1-Artikolu 29(4) tar-RPB, hlief fkazijiet li ghalihom japplika r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) Nru 4142013, |-Izvizzera tichad l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni jekk awtorita kompetenti ohra
tkun qieghda tezamina applikazzjoni relatata mal-istess prodott bijocidali jew tkun diga awtorizzatu.

I-Partijiet jagblu li awtorizzazzjonijiet u decizjonijiet ohra relatati mal-applikazzjoni ta’ dan il-Kapitolu jistghu jigu
nnotifikati mill-awtoritajiet kompetenti direttament lill-applikant fit-territorju tal-Parti l-ohra.

L-informazzjoni tkun protetta u trattata mill-awtoritajiet kompetenti tal-Partijiet fkonformita mal-Artikoli 59, 64,
66, 67 tar-RPB.

4. Kontribuzzjoni finanzjarja ghas-servizzi moghtija mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA)

(a) L-Izvizzera tikkontribwixxi ghan-nefqa tal-Agenzija ghall-attivitajiet imsemmijin fdan il-Kapitolu permezz ta’
kontribuzzjoni finanzjarja annwali li tkun mizjuda mas-sussidju tal-UE msemmi fl-Artikolu 78(1) tar-RPB. Din il-
kontribuzzjoni finanzjarja annwali se tinhadem fkonformita mal-Prodott Domestiku Gross (PDG) taghha bhala
percentwal tal-PDG tal-Istati partecipanti kollha, fkonformitd mal-formula deskritta fl-Appendi¢i 1. I-kontri-
buzzjoni annwali se tithallas lill-Agenzija abbazi ta’ nota ta’ debitu mahruga mill-ECHA.

(b) H-kontribuzzjoni finanzjarja msemmija fis-Sottoparagrafu (a) tigi mgarrba mill-ghada tad-dhul fis-sehh ta’ din id-
Decizjoni. L-ewwel kontribuzzjoni finanzjarja titnaggas b’'mod proporzjonali skont kemm ikun fadal zmien fis-
sena wara d-dhul fis-sehh taghha.

Appendici 1
Kontribuzzjoni finanzjarja ghas-servizzi moghtija mill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici (ECHA)

1. Il-kontribuzzjoni finanzjarja annwali tal-Izvizzera ghas-sussidju li jissemma fl-Artikolu 78 tar-RPB tinhadem b’dan il
mod: L-aktar ¢ifri finali aggornati tal-Prodott Domestiku Gross (PDG) tal-Izvizzera disponibbli fil-31 ta’ Marzu ta’ kull
sena jinqasmu bis-somma tac-¢ifri tal-PDG tal-Istati kollha li jippartecipaw ftali attivitajiet, disponibbli ghall-istess
sena. Il-percentwal li jirrizulta jkun applikat ghas-sussidju mill-Unjoni msemmi fl-Artikolu 78(1)(a) tar-RPB sabiex
jinkiseb l-ammont tal-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Izvizzera.

2. Il-kontribuzzjoni finanzjarja tithallas feuro.

3. L-Izvizzera thallas il-kontribuzzjoni finanzjarja taghha sa mhux aktar tard minn 45 jum wara li tircievi n-nota ta’
debitu. Kull dewmien fil-hlas iwassal ghall-imghax fuq il-hlas tardiv i jithallas mill-Tzvizzera fuq l-ammont pendenti
mid-data dovuta. Ir-rata tal-imghax tkun ir-rata applikata mill-Bank Centrali Ewropew ghall-operazzjonijiet prin¢ipali
tieghu ta’ rifinanzjament, kif ippubblikat fis-serje C ta’ Il-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, li tkun fis-sehh fl-ewwel
jum kalendarju tax-xahar li fih tahbat id-data ta’ skadenza, mizjuda b’1,5 punti percentwali.
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4. Il-kontribuzzjoni finanzjarja tal-lzvizzera tkun adattata fkaz li jizdied is-sussidju mill-Unjoni Ewropea mdahhal fil-
bagit generali tal-Unjoni Ewropea, kif definit fl-Artikolu 78(1)(a) tar-RPB, skont l-Artikoli 26, 27 jew 41 tar-
Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar ir-regoli
finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom)
Nru 1605/2002. Fdan il-kaz, id-differenza tkun dovuta 45 jum wara li tkun ricevuta n-nota ta’ debitu.

5. Fkaz li s-sussidju li tircievi I-ECHA skont I-Artikolu 78(1)(a) tar-RPB relatat ma’ sena N ma jintefagx qabel il-
31 ta’ Dicembru tas-sena N jew li l-bagit tal-ECHA tas-sena N ikun tnaqqas skont l-Artikoli 26, 27 jew 41 tar-
Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012, il-parti ta’ dawn il-krediti ta’ pagament li ma jintefqux jew li jitnaqgsu, li
tikkorrispondi ghall-percentwal tal-kontribuzzjoni moghtija mill-Izvizzera tigi trasferita ghall-bagit tal-agenzija tas-
sena N + 1. Il-kontribuzzjoni tal-Izvizzera ghas-sussidju tal-Agenzija ghas-sena N + 1 titnaqqas b’konsegwenza ta’
dan.

DIKJARAZZJONI MILL-KUMMISSJONI EWROPEA

Sabiex tizgura l-applikazzjoni u l-implementazzjoni effettivi tal-Kapitolu dwar il-Prodotti bijocidali fl-Anness I tal-Ftehim
u dment li -Izvizzera tkun adottat l-acquis tal-UE rilevanti jew il-mizuri ekwivalenti skont il-Kapitolu dwar il-Prodotti
bijo¢idali, il-Kummissjoni, fkonformita mad-Dikjarazzjoni tal-Kunsill dwar l-attendenza tal-Izvizzera ghall-kumitati (') u
mal-Artikolu 100 tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, se tikkonsulta esperti Zvizzeri fl-istadji ta’ thejjija tal-
abbozz tal-mizuri li ghandu jitressaq sussegwentement lill-Kumitat stabbilit permezz tal-Artikolu 82 tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 sabiex jghin lill-Kummissjoni fl-ezercitar tas-setghat ezekuttivi taghha.

Il-Kummissjoni tinnota wkoll li I-President tal-Kumitat stabbilit skont 1-Artikolu 82 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012
jista’ jiddeciedi, fuq talba ta’ membru jew fuq inizjattiva proprja, li jistieden esperti Zvizzeri biex jitkellmu dwar kwistjo-
nijiet partikolari, b'mod spe¢jali dwar dawk il-kwistjonijiet ta’ rilevanza diretta ghall-Izvizzera.

Barra minn hekk, il-Kummissjoni tinnota li l-esperti Zvizzeri huma mistiedna jiehdu sehem fil-grupp tal-Awtoritajiet
Kompetenti ghall-implimentazzjoni tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijocidali, li jassisti lill-Kummissjoni fl-implimen-
tazzjoni armonizzata tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 u, skont il-kaz, fil-Kumitat imsemmi fl-Artikolu 75 tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012 u fil-Grupp ta’ Koordinazzjoni msemmi fl-Artikolu 35 tar-Regolament (UE)
Nru 5282012, ghall-kwistjonijiet rilevanti ghall-Kapitolu dwar il-prodotti Bijocidali.”

() 1d-dikjarazzjoni dwar l-attendenza Zvizzera fil-Kumitati (GU L 114, 30.4.2002, p. 429) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 11, Vol. 041,
p-470).
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DOKUMENT MEHMUZ C
Emendi ghall-Anness 1
Kapitolu 14 (Prattika tajba tal-laboratorju (PTL)

Fit-Tagsima I, Id-dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi ghandhom jithassru u jigu sostitwiti b’dan li
gej:

“TAQSIMA 1
Dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi

Fir-rigward tal-ittestjar tal-kimic¢i skont il-PTL, ikunu applikabbli I-partijiet rilevanti tad-dispozizzjonijiet legizlattivi,
regolatorji u amministrattivi elenkati hawn taht.

Dispozizzjonijiet koperti mill-Artikolu 1(2)

L-Unjoni Ewropea Ikel u ghalf

1. Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 429/2008 tal-25 ta’ April 2008 dwar regoli det-
taljati ghall-implimentazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill fir-rigward tal-preparazzjoni u l-prezentazzjoni ta’ applikazzjonijiet u l-valu-
tazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi fl-ghalf (GU L 133, 22.5.2008, p. 1).

2. Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 234/2011 tal-10 ta’ Marzu 2011 li jimplimenta r-
Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jistabbilixxi proce-
dura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal-ikel, l-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti
tal-ikel (GU L 64, 11.3.2011, p. 15), kif emendat 1-ahhar mir-Regolament ta’ implimentaz-
zjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 562/2012 (GU L 168, 28.6.2012, p. 21).

3. Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 503/2013 tat-3 ta’ April
2013 dwar applikazzjonijiet ghal awtorizzazzjoni ta’ ikel u ghalf genetikament modifikat
skont ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jemen-
daw ir-Regolamenti (KE) Nru 641/2004 u (KE) Nru 1981/2006 (GU L 157, 8.6.2013,

p- 1).
Kimiki Godda u Ezistenti

4. 1d-Direttiva tal-Kunsill 67/548/KEE tas-27 ta’ Gunju 1967 rigward l-approssimazzjoni tal-
ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikazzjoni, l-imballagg
u l-ittikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi kif emendata bid-Direttiva tal-Kunsill 92/32/KEE tat-
30 ta’ April 1992 (GU L 154, 5.6.1992, p. 1) (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol.
011, p. 155).

5. Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicem-
bru 2006 dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sus-
tanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-
Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regola-
ment (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-
Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni (GU L 396,
30.12.2006, p. 1), kif emendat l-ahhar mir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 895/2014 tal-14 ta’ Awwissu 2014 (GU L 244, 19.8.2014, p. 6).

6. Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicem-
bru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li je-
menda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1), kif emendat l-ahhar bir-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 605/2014 tal-5 ta’ Gunju 2014 (GU L 167, 6.6.2014, p. 36).

7. Id-Direttiva 1999/45/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Mejju 1999 1i tirri-
gwarda l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi
tal-Istati Membri dwar il-klassifikazzjoni, l-imballagg u l-ittikkettjar tal-preparazzjonijiet pe-
rikoluzi (GU L 200, 30.7.1999, p. 1) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 024,
p. 109), kif emendata l-ahhar bid-Direttiva 2006/08/KE tat-23 ta’ Jannar 2006 (GU L 19,
24.1.2006, p. 12) (Verzjoni MT: GU L 330M, 28.11.2006, p. 25)
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8. Id-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar I-
armonizzazzjoni ta’ ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi relatati mal-
applikazzjoni tal-principji ta’ prattika laboratorja tajba u l-verifika tal-applikazzjonijiet
taghhom ghal testijiet fuq sustanzi kimi¢i (GU L 50, 20.2.2004, p. 44) (Edizzjoni Spe¢jali
bil-Malti, Kap. 15, Vol. 008, p. 82)

Prodotti medicinali

9. Id-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001
dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jaqsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bnie-
dem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67) (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 027, p. 69),
kif emendata bid-Direttiva 2012/26/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottu-
bru 2012 (GU L 299, 27.10.2012, p. 1). NB: Id-Direttiva 2001/83 giet emendata u r-rek-
wizit tal-PTL issa jinsab fil-kapitolu tal-Introduzzjoni u I-Priné¢ipji Generali tad-Direttiva tal-
Kummissjoni 2003/63/KE tal-25 ta’ Gunju 2003 li temenda d-Direttiva 2001/83/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-kodi¢i Komunitarja li tirrelata ghal prodotti medi-
¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 159, 27.6.2003, p. 46) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti,
Kap. 13, Vol. 031, p. 253).

10. Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April
2014 dwar il-provi klinici fuq prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-
Direttiva 2001/20/KE (GU L 158, 27.5.2014, p. 1).

Prodotti medicinali veterinarji

11. Id-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2001/82/KE tas-6 ta’ Novembru 2001
dwar il-kodi¢i tal-Komunitd rigward il-prodotti medicinali veterinarji (GU L 311,
28.11.2001, p. 1) (Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 027, p. 3), kif emendata l-ah-
har bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2009/9/KE tal-10 ta’ Frar 2009 (GU L 44, 14.2.2009,
p. 10).

Prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

12. Ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru
2009 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi
tal-Kunsill 79/117KEE u 91/414/KEE (GU L 309, 24.11.2009, p. 1).

13. Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/2013 tal-1 ta’ Marzu 2013 li jistipula r-rek-
wiziti tad-dejta ghas-sustanzi attivi, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GUL 93, 3.4.2013, p. 1).

14. Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/2013 tal-1 ta’ Marzu 2013 li jistipula r-rek-
wiziti tad-dejta ghall-prodotti  ghall-harsien tal-pjanti, skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Ii jikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 93, 3.4.2013, p. 85).
Prodotti Bijocidali

15. Ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju
2012 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali (GU L 167, 27.6.2012, p. 1).

Prodotti kozmetic¢i

16. Ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Novem-
bru 2009 dwar il-prodotti kozmetici (GU L 342, 22.12.2009, p. 59).

Detergenti

17. Ir-Regolament (KE) Nru 648/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu
2004 dwar ditergenti, (GU L 104, 8.4.2004, p. 1) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13,
Vol. 034, p. 48).

L-Izvizzera 100. 1II-Ligi Federali tas-7 ta’ Ottubru 1983 dwar il-harsien tal-ambjent (RO 1984 1122), kif
emendata l-ahhar fid-22 ta’ Marzu 2013 (FF 2012 8671)

101. 1l-Ligi Federali tal-15 ta’ Dicembru 2000 dwar il-harsien minn sustanzi u preparazzjonijiet
perikoluzi (RO 2004 4763), kif emendata l-ahhar fis-17 ta’ Gunju 2005 (RO 2006 2197)
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102. L-Ordinanza tat-18 ta’ Mejju 2005 dwar il-harsien minn sustanzi u preparazzjonijiet peri-
koluzi (RO 2005 2721), kif emendata l-ahhar fl-20 ta’ Gunju 2014 (RO 2014 2073)

103. L-Ordinanza tat-18 ta’ Mejju 2005 dwar il-prodotti bijocidali (RO 2005 2821) kif emen-
data l-ahhar fil-15 ta’ Lulju 2014 (RO 2014 2073)

104. L-Ordinanza tat-18 ta’ Mejju 2005 dwar it-tqeghid fis-suq tal-prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti (RO 2005 3035), kif emendata l-ahhar fil-11 ta’ Dicembru 2012 (RO 2013 249)

105. [II-Ligi Federali tal-15 ta’ Dicembru 2000 dwar il-prodotti medi¢inali u t-taghmir mediku
(RO 2001 2790), kif emendata l-ahhar fil-21 ta’ Gunju 2013 (RO 2013 4137)

106. L-Ordinanza tas-17 ta’ Ottubru 2001 dwar il-prodotti medicinali (RO 2001 3420), kif
emendata l-ahhar fit-8 ta’ Settembru 2010 (RO 2010 4039)”

Fit-Tagsima III, L-awtoritajiet ta’ nomina, id-Dettalji ta’ Kuntatt tal-“Awtoritajiet ta’ Monitoragg” tal-PTL tal-Unjoni
Ewropea ghandhom jithassru u jigu sostitwiti b’dan li gej:

“Ghall-Komunita Ewropea:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice/index_en.htm”

Fit-Tagsima IV, Regoli spegjali relatati man-nomina ta’ korpi ta’ valutazzjoni tal-konformita, ir-referenza ghad-dispozizzjo-
nijiet tal-Unjoni Ewropea u tal-Izvizzera ghandha tithassar u tigi sostitwita b’dan li gej:

“L-Unjoni Ewro- 1. 1d-Direttiva 2004/10/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar I-

pea: armonizzazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi li ghandhom
x’jagsmu mal-applikazzjoni tal-principji ta’ prattika tajba tal-laboratorju u l-verifikazzjoni
tal-applikazzjonijiet taghhom ghal provi fuq sustanzi kimi¢i (GU L 50, 20.2.2004, p. 44)
(Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 15, Vol. 008, p. 82)

2. 1d-Direttiva 2004/9/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Frar 2004 dwar l-is-
pezzjoni u verifika ta’ prassi tajba ta’ laboratorji (GLP) (GU L 50, 20.2.2004, p. 28) (Ediz-
zjoni Specjali bil-Malti, Kap. 15, Vol. 008, p. 65)

L-Izvizzera: 100. II-Ligi Federali tas-7 ta’ Ottubru 1983 dwar il-harsien tal-ambjent (RO 1984 1122), kif
emendata l-ahhar fit-22 ta’ Marzu 2013 (FF 2012 8671)

101. 1l-Ligi Federali tal-15 ta’ Dicembru 2000 dwar il-harsien minn sustanzi u preparazzjonijiet
perikoluzi (RO 2004 4763), kif emendata l-ahhar fis-17 ta’ Gunju 2005 (RO 2006 2197)

102. 1l-Ligi Federali tal-15 ta’ Dicembru 2000 dwar il-prodotti medi¢inali u t-taghmir mediku
(RO 2001 2790), kif emendata l-ahhar fil-21 ta’ Gunju 2013 (RO 2013 4137)

103. L-Ordinanza tat-18 ta’ Mejju 2005 dwar Prattika Tajba tal-Laboratorju (RO 2005 2795) kif
emendata l-ahhar fil-11 ta’ Novembru 2012 (RO 2012 6103)”

Kapitolu 15 (I¢-Certifikazzjoni tal-Lottijiet u l-Ispezzjonijiet tal-Prassi Tajba tal-Manifattura)

It-Tagsima I, id-Dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi ghandhom jithassru u jigu sostitwiti b’dan li
8¢j:

“TAQSIMA 1
Dispozizzjonijiet legizlattivi, regolatorji u amministrattivi
Dispozizzjonijiet koperti mill-Artikolu 1(2)

L-Unjoni Ewropea 1. Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu
2004 1i jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ pro-
dotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1) (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 034,
p- 229), kif emendat l-ahhar bir-Regolament (UE) Nru 1027/2012 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 726/2004 fir-ri-
gward tal-farmakovigilanza (GU L 316, 14.11.2012, p. 38)
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2. Id-Direttiva 2001/83/KEE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001
dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bnie-
dem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 027, p. 69),
kif emendata bid-Direttiva 2012/26/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottu-
bru 2012 li temenda d-Direttiva 2001/83/KE fir-rigward tal-farmakovigilanza (GU L 299,
27.10.2012, p. 1).

3. Id-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 2003 li tis-
tabbilixxi livelli stabbiliti ta” kwalita u sigurta ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-hazna u
t-tqassim ta’ demm tal-bniedem u komponenti tad-demm u li temenda d-Direttiva
2001/83/KE (GU L 33, 8.2.2003, p. 30) (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kap. 15, Vol. 007,
p. 346)

4. Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001
dwar il-kodi¢i tal-Komunitd rigward il-prodotti medicinali veterinarji (GU L 311,
28.11.2001, p. 1) (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 027, p. 3) kif emendata l-ah-
har mid-Direttiva 2004/28/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004
li temenda d-Direttiva 2001/82/KE fuq il-kodici tal-Komunita dwar prodotti medicinali ve-
terinarji (GU L 136, 30.4.2004, p. 58) (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 034,
p. 286)

5. Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/94/KE tat-8 ta’ Ottubru 2003 li tistabbilixxi l-principji u
IHinji ta’ gwida tal-prattika ta’ fabbrikazzjoni tajba fir-rigward ta’ prodotti medicinali ghall-
uzu mill-bniedem u prodotti medicinali fil-fazi ta’ sperimentazzjoni ghall-uzu mill-bniedem
(GU L 262, 14.10.2003, p. 22) (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 032, p. 424)

6. Id-Direttiva tal-Kummissjoni 91/412/KEE tat-23 ta’ Lulju 1991 li tistabbilixxi l-principji u
l-linji ta’ gwida dwar il-prattika ta’ manifattura tajba tal-prodotti medicinali veterinarji
(GUL 228, 17.8.1991, p. 70) (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kap. 03, Vol. 011, p. 328)

7. Linji gwida ghal Prattika Tajba ta’ Distribuzzjoni ta’Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bnie-
dem (GU C 343, 23.11.2013, p. 1)

8. Eudralex Volum 4 — Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem u Veterinarju: Linji Gwida
tal-UE ghal Prassi Tajba ta’ Manifattura (ippubblikati fuq il-sit web tal-Kummissjoni Ewro-
pea)

9. Id-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ April 2001 dwar -
approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Mem-
bri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ prattika korretta ta’ klinika fit-twettiq ta’ provi
klini¢i fuq prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 121, 1.5.2001, p. 34) (Ediz-
zjoni Specjali bil-Malti, Kap. 13, Vol. 026, p. 299)

10. Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2005/28/KE tat-8 ta’ April 2005 li tistabbilixxi l-prin¢ipji u I-
linji gwida dettaljati ghall-prattika klinika tajba dwar prodotti medicinali ta’ stharrig li jintu-
zaw mill-bniedem, kif ukoll il-kriterji ghall-awtorizzazzjoni ghall-manifattura jew l-impor-
tazzjoni ta’ dawn il-prodotti (GU L 91, 9.4.2005, p. 13) (MT: GU L 275 M, 6.10.2006,
p. 309)

11. Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1252/2014 tat-28 ta’ Mejju 2014 li jis-
supplimenta d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’
principji u linji gwida ta’ prassi tajba ta’ manifattura ghas-sustanzi attivi ghal prodotti medi-
¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 337, 25.11.2014, p. 1)

L-Izvizzera 100. I-Ligi Federali tal-15 ta’ Dicembru 2000 dwar il-prodotti medicinali u t-taghmir mediku
(RO 2001 2790), kif emendata l-ahhar fI-1 ta’ Lulju 2013 (RO 2013 1493)

101. L-Ordinanza tas-17 ta’ Ottubru 2001 dwar it-twaqqif tal-licenzji (RO 2001 3399), kif
emendata l-ahhar fI-1 ta’ Jannar 2013 (RO 2012 3631) ()

102. L-Ordinanza tal-Agenzija Zvizzera ghall-Prodotti Terapewti¢i tad-9 ta’ Novembru 2001
dwar ir-rekwiziti ghall-awtorizzazzjoni ta’ kummercjalizzazzjoni tal-prodotti medicinali
(RO 2001 3437), kif emendata l-ahhar fI-1 ta’ Jannar 2013 (RO 2012 5651)

103. L-Ordinanza tal-20 ta’ Settembru 2013 dwar il-provi Kklini¢i fir-ricerka umana
(RO 2013 3407)”

(") L-Izvizzera se tinnotifika minghajr dewmien lill-Unjoni Ewropea bl-emenda li tikkorrispondi ghal-Linji gwida tal-UE ghal Prattika
Tajba ta’ Distribuzzjoni ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU C 343, 23.11.2013, p. 1).
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