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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2017/374
tat-3 ta’ Marzu 2017

li jimplimenta r-Regolament (UE) Nru 208/2014 dwar mizuri restrittivi diretti kontra certi persuni,
entitajiet u korpi fid-dawl tas-sitwazzjoni fl-Ukrajna

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill (UE) Nru 208/2014 tal-5 ta’ Marzu 2014 dwar mizuri restrittivi diretti
kontra certi persuni, entitajiet u korpi fid-dawl tas-sitwazzjoni fl-Ukrajna ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 14(1) u (4)
tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta mir-Rapprezentant Gholi tal-Unjoni ghall-Affarijiet Barranin u 1-Politika ta’ Sigurta,
Billi:
(1)  Fil-5 ta’ Marzu 2014, il-Kunsill adotta r-Regolament (UE) Nru 208/2014.

(2)  Fuq il-bazi ta’ revizjoni mill-Kunsill, jenhtieg li tithassar l-entrata ghal persuna wahda elenkata fl-Anness I tar-
Regolament (UE) Nru 208/2014.

(3)  L-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 208/2014 ghandu ghalhekk jigi emendat kif mehtieg,
ADOTTA DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 208/2014 huwa emendat kif stabbilit fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, it-3 ta” Marzu 2017.

Ghall-Kunsill
1l-President
M. FARRUGIA

() GUL66,6.3.2014,p. 1.
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ANNESS

Fl-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 208/2014, tithassar l-entrata relatata mal-persuna li gejja:

16. Yuriy Volodymyrovych Ivanyushchenko



4.3.2017 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 58/3

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/375
tat-2 ta’ Marzu 2017

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva prosulfuron, bhala kandidat ghas-sostituzzjoni, skont

ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’

prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, u li jemenda l-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011

(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 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 79/117/KEE
u 91/414/KEE ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 24 flimkien mal-Artikolu 20(1) tieghu,

Billi:

(1) Kif stipulat fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (}), I-
approvazzjoni tas-sustanza attiva prosulfuron tiskadi fit-30 ta’ Gunju 2017.

(2)  Tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-inkluzjoni tal-prosulfuron fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE () skont l-Artikolu 4 tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1141/2010 (% fil-perjodu taz-Zmien
stipulat fdak l-Artikolu.

(3)  L-applikant ressaq id-dossiers supplimentari mehtiega skont I-Artikolu 9 tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 1141/2010. L-Istat Membru relatur sab li l-applikazzjoni kienet kompluta.

(4)  Fil-15 ta’ Lulju 2013, l-Istat Membru relatur hejja rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid b’konsultazzjoni mal-Istat
Membru korelatur u pprezentah lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (minn hawn 'il quddiem I
Awtorita”) u lill-Kummissjoni.

(5)  L-Awtorita baghtet ir-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid lill-applikant u lill-Istati Membri ghall-kummenti
taghhom, u ghaddiet il-kummenti li waslulha lill-Kummissjoni. L-Awtorita qieghdet ukoll is-sommarju tad-dossier
supplimentari ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

(6)  Fil-25 ta’ Awwissu 2014 l-Awtorita baghtet lill-Kummissjoni l-konkluzjoni taghha () dwar jekk jistax jigi
mistenni li l-prosulfuron jissodisfa l-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009. Fid-29 ta’ Mejju 2015, il-Kummissjoni ressqet l-abbozz tar-rapport ta’ revizjoni ghall-
prosulfuron lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Tkel u 1-Ghalf.

(7)  Gie stabbilit li 1-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 huma ssodisfati ghal wiehed jew aktar mill-uzi
rapprezentattivi ta’ mill-inqas prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti wiehed li fih is-sustanza attiva. Ghalhekk, qed
jitqies li dawk il-kriterji ghall-approvazzjoni huma ssodisfati.

(8)  Madankollu, skont I-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 6 tieghu, u fid-
dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, jehtieg li jigu inkluzi certi kundizzjonijiet u restrizzjonijiet. Huwa
xieraq, b'mod partikolari, li jigi ristrett l-uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-prosulfuron sabiex
titnaqqas l-espozizzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, bl-iffissar ta’ doza massima ta’ 20 g ta’ sustanza attiva ghal kull
ettaru, kull tliet snin fl-istess ghalqa u li tintalab aktar informazzjoni ta’ konferma.

() GUL309,24.11.2009, p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li jimplimenta r-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu xjaqsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011, p. 1).

() Id-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GUL230,19.8.1991, p. 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1141/2010 tas-7 ta’ Dicembru 2010 li jistabbilixxi I-procedura ghat-tigdid tal-inkluzjoni tat-
tieni grupp ta’ sustanzi attivi fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u li jistabbilixxi I-lista ta’ dawk is-sustanzi (GU L 322,
8.12.2010, p. 10).

(*) EFSA Journal (2014);12(9):3815. Disponibbli online fuq: www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
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(9)  Il-valutazzjoni tar-riskju ghat-tigdid tal-approvazzjoni tal-prosulfuron hija msejsa fuq ghadd limitat ta’ uzi rappre-
zentattivi, li madankollu ma jillimitawx l-uzi li ghalihom jistghu jigu awtorizzati l-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom il-prosulfuron. Ghalhekk huwa xieraq li titnehha r-restrizzjoni fuq l-uzi bhala erbicida.

(10) Madankollu, il-Kummissjoni tqis li l-prosulfuron huwa kandidat ghas-sostituzzjoni skont l-Artikolu 24 tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009. Il-prosulfuron hija sustanza persistenti u tossika skont il-punti 3.7.2.1
u 3.7.2.3 rispettivament tal-Anness Il tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, billi n-nofs hajja fl-ilma helu hija
aktar minn 40 jum u l-koncentrazzjoni ta’ bla effett osservat ghal zmien twil ghall-organizmi tal-ilma helu hija
inqas minn 0,01 mg/L. Ghalhekk is-sustanza prosulfuron tissodisfa l-kundizzjoni stabbilita fit-tieni inciz tal-
punt 4 tal-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(11)  Ghaldagstant, jixraq li l-approvazzjoni tal-prosulfuron bhala kandidat ghas-sostituzzjoni tiggedded.

(12)  Skont l-Artikolu 20(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 13(4) tieghu, jenhtieg li 1-
Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat skont dan.

(13) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/549 (') tawwal id-data tal-iskadenza tal-
prosulfuron sabiex il-process ta’ tigdid ikun jista’ jitlesta qabel ma tiskadi l-approvazzjoni ta’ dik is-sustanza.
Madankollu, minhabba li d-decizjoni dwar it-tigdid lahqet ittiehdet qabel id-data ta’ skadenza estiza, dan ir-
Regolament ghandu japplika mill-1 ta” Mejju 2017.

(14)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-
Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva bhala kandidat ghas-sostituzzjoni

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva prosulfuron, bhala kandidat ghas-sostituzzjoni, tiggedded kif stabbilit fl-Anness I.

Artikolu 2
Emendi fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011
L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat skont l-Anness II ta’
dan ir-Regolament.
Artikolu 3
Dhul fis-sehh u data tal-applikazzjoni

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

Ir-Regolament ghandu japplika mill-1 ta’ Mejju 2017.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/549 tat-8 ta’ April 2016 li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi bentazon, ¢jalofop butil, dikwat,
famoksadon, flumjoksazina, DPX KE 459 (flupirsulfuron-metil), metalaksil-M, pikolinafen, prosulfuron, pimetrozina, tijabendazol
u tifensulfuron-metil (GUL 95, 9.4.2016, p- 4).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, it-2 ta’ Marzu 2017.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS I

Isem komuni, Numri ta’ Identifi- Isem TUPAC

Purita (")

Data tal-appro-

Skadenza tal-

Dispozizzjonijiet specifici

kazzjoni vazzjoni approvazzjoni
Prosulfuron 1-(4-metossi-6-metil- 950 g/kg L- It- PARTI A
Numru CAS 94125-34-5 tr%aiin-2-il)-3-['2-(3,3',3- L-impurita 2-(3,3,3-trifluworo- 1 ta’Mejju 2017 30 ta’ April- | 7, ghandu jkun limitat ghal applikazzjoni wahda kull
trifluworopropil)-fenil- 2024

Numru CIPAC 579 sulfonil]-urea

propil)-benzen sulfonammid ma
ghandhiex tagbez 1-10 g/kg fil-
materjal tekniku.

tliet snin fl-istess ghalga fdoza massima ta’ 20 g ta’ sus-
tanza attiva ghal kull ettaru.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi, kif imsem-
mija  fl-Artikolu 29(6)  tar-Regolament  (KE)
Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-
rapport ta’ revizjoni dwar il-prosulfuron, u b'mod parti-
kulari I-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom
jaghtu attenzjoni partikolari lil:

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza
attiva tigi applikata fregjuni b’hamrija ufjew kundiz-
zjonijiet ta’ klima vulnerabbli,

— irriskju ghall-pjanti terrestri u akkwati¢ci mhux fil-
mira.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom
jinkludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jissottometti informazzjoni ta’ kon-
ferma rigward il-potenzjal genotossiku tal-metabolit tria-
zinammina (CGA150829), biex jikkonferma li dan il-me-
tabolit mhuwiex genotossiku u mhuwiex rilevanti ghall-
valutazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jipprezenta dik l-informazzjoni lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita sal-
31 ta’ Ottubru 2017.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva huma pprovduti fir-rapport ta’ revizjoni.
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ANNESS 11

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat kif gej:

(1) fil-Parti A, tithassar l-entrata 31 dwar il-prosulfuron;

(2) fil-Parti E, tizdied l-entrata li gejja:

Isem komuni, Numri ta’ Identi- Isem TUPAC

Purita (*)

Data tal-appro-

Skadenza tal-

Dispozizzjonijiet specifici

fikazzjoni vazzjoni approvazzjoni
“6 | Prosulfuron 1-(4-metossi-6-metil- 950 g/kg L- It- PARTI A
Numru CAS 94125-34-5 | triazin-2-i)-3-[2-3,3,3- L-impurita 2-(3,3,3-triflu- 1t Mejju 2017 30 ta’ April- | [ 5, ghandu jkun limitat ghal applikazzjoni wahda kull
trifluworopropil)-fenil- 2024

Numru CIPAC 579 sulfonil]-urea

woro-propil)-benzen sulfo-
nammid ma ghandhiex tag-
bez 1-10 g[kg fil-materjal
tekniku.

tliet snin fl-istess ghalqa fdoza massima ta’ 20 g ta’ sus-
tanza attiva ghal kull ettaru.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi, kif imsem-
mija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-

rapport ta’ revizjoni dwar il-prosulfuron, u b'mod partiku-
lari I-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali, l-Istati Membri ghandhom
jaghtu attenzjoni partikolari lil:

— il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza at-
tiva tigi applikata fregjuni b’hamrija ufjew kundizzjoni-
jiet ta’ klima vulnerabbli.

— ir-riskju ghall-pjanti terrestri u akkwati¢i mhux fil-mira.

Meta jkun xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jink-
ludu mizuri li jtaffu r-riskju.

L-applikant ghandu jissottometti informazzjoni konferma-
torja rigward il-potenzjal genotossiku tal-metabolit triazi-
nammina (CGA150829), biex jikkonferma li dan il-meta-
bolit mhuwiex genotossiku u mhuwiex rilevanti ghall-valu-
tazzjoni tar-riskju;

L-applikant ghandu jissottometti din l-informazzjoni lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita sal-31 ta’ Ot-
tubru 2017.”

(*) Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva huma pprovduti fir-rapport ta’ revizjoni.
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/376
tat-3 ta’ Marzu 2017

li jemenda r-Regolament Delegat (UE) 2016/921 fir-rigward tar-riallokazzjoni ta’ kwantitajiet mhux
uzati nnotifikati skont 1-Artikolu 2(4) ta’ dak ir-Regolament

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 i
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 (%), u b'mod partikolari I-Artikolu 219(1)
flimkien mal-Artikolu 228 tieghu,

Billi:

(1)  Fis-7 ta’ Awwissu 2014 il-gvern tal-Federazzjoni Russa (ir-“Russja”) introduca projbizzjoni fuq l-importazzjonijiet
ta’ certu prodotti mill-Unjoni lejn ir-Russja, fosthom il-frott u l-haxix. Din il-projbizzjoni fuq l-importazzjoni
holqot theddida serja ta’ xkiel fis-suq ikkawzat minn tnaqqis sinifikanti fil-prezzijiet minhabba I-fatt li suq
importanti tal-esportazzjoni ma baqax disponibbli. Din il-projbizzjoni fuq l-importazzjoni hija estiza sat-tmiem
tal-2017. Fc¢irkustanzi bhal dawn, it-theddid ta’ xkiel fis-suq tal-Unjoni ghadu reali ghal certu prodotti specifici
bhat-tuffieh u l-langas u jenhtieg li jigu adottati u implimentati mizuri adegwati sakemm il-projbizzjoni tar-Russja
tibqa’ fis-sehh.

(2)  TIt-theddida ta’ xkiel fis-suq hija ta’ rilevanza partikolari ghas-settur tal-frott u l-haxix, fejn kwantitajiet kbar ta’
prodotti li jistghu jithassru kienu jigu esportati lejn ir-Russja. Kien difficli li I-produzzjoni kollha tintbaghat lejn
destinazzjonijiet ohra. Ghalhekk, ghad hemm sitwazzjoni fejn jidher li l-mizuri normali disponibbli fir-
Regolament (UE) Nru 1308/2013 mhumiex bizzejjed biex jindirizzaw is-sitwazzjoni attwali tas-suq tal-Unjoni.

(3)  Sabiex jigi evitat xkiel sever u mtawwal fis-suq, ir-Regolamenti Delegati tal-Kummissjoni (UE) Nru 9132014 (),
(UE) Nru 932/2014 (*), (UE) Nru 1031/2014 (*), (UE) 2015/1369 () u (UE) 2016/921 (%) stipulaw l-ammonti
massimi ta’ appogg ghall-operazzjonijiet ta’ rtirar mis-suq, ta’ nuqqas ta’ hsad u ta’ hsad bikri, ikkalkulati abbazi
tal-esportazzjonijiet tradizzjonali lejn ir-Russja.

(4)  Ir-Regolament Delegat (UE) 2016/921 irrikonoxxa wkoll li l-prodotti koperti mill-iskema stabbilita b’dak ir-
Regolament, li gew esportati lejn ir-Russja, jistghu jigu trasferiti lejn is-swieq ta’ Stati Membri ohra. Ghalhekk, il-
produtturi tal-istess prodotti fl-Istati Membri li tradizzjonalment ma kienux jesportaw il-prodotti taghhom lejn ir-
Russja jistghu jaffac¢jaw xkiel sinifikanti fis-sug, u b'mod partikolari, tnaqqis fil-prezzijiet. Sabiex is-suq jigi
stabbilizzat, l-assistenza finanzjarja temporanja tal-Unjoni saret disponibbli ghal produtturi fl-Istati Membri kollha
fir-rigward ta’ wiched jew aktar mill-prodotti koperti b'dak ir-Regolament, izda I-kwantita tal-prodotti kkoncernati
ma kellhiex tkun aktar minn 3 000 tunnellata ghal kull Stat Membru.

(5)  L-Istati Membri baqghu liberi li jiddec¢iedu l-ammont ta’ kemm juzaw mill-kwantita ta’ 3 000 tunnellata. Fil-
kazijiet fejn huma ghazlu li ma juzawx din il-kwantita, dawn kellhom jinnotifikaw lill-Kummissjoni sal-
31 ta’ Ottubru 2016 dwar il-kwantita mhux uzata.

(6) Sal-31 ta’ Ottubru 2016, il-Germanja, id-Danimarka, il-Lussemburgu, is-Slovakkja, is-Slovenja, 1-Awstrija u r-
Renju Unit innotifikaw formalment lill-Kummissjoni li huma ddecidew li ma juzawx il-kwantita taghhom jew
partijiet minnha.

() GUL347,20.12.2013, p. 671.

(}) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) Nru 913/2014 tal-21 ta’ Awwissu 2014 li jistabbilixxi mizuri temporanji ec¢ezzjonali ta’
appogg ghall-produtturi tal-hawh u tan-nuciprisk (GU L 248, 22.8.2014, p. 1).

(}) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) Nru 9322014 tad-29 ta’ Awwissu 2014 li jistabbilixxi mizuri temporanji ec¢ezzjonali ta’
appogg ghal produtturi ta’ certu frott u haxix u li jemenda r-Regolament Delegat (UE) Nru 913/2014 (GU L 259, 30.8.2014, p. 2).

(*) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) Nru 1031/2014 tad-29 ta’ Settembru 2014 li jistabbilixxi mizuri temporanji ec¢ezzjonali
ohra ta’ appogg ghall-produtturi ta’ ¢ertu frott u haxix (GU L 284, 30.9.2014, p. 22).

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2015/1369 tas-7 ta’ Awwissu 2015 li jemenda r-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE)
Nru 1031/2014 li jistabbilixxi mizuri temporanji e¢cezzjonali ohra ta” appogg ghall-produtturi ta’ éertu frott u haxix (GU L 211,
8.8.2015,p.17).

©) Ir—Regolan?ent l))elegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/921 tal-10 ta’ Gunju 2016 li jistabbilixxi mizuri temporanji ecéezzjonali ohra ta’
appogg ghall-produtturi ta’ certu frott u haxix (GUL154,11.6.2016, p- 3).
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(7)  I-kwantitajiet mhux uzati ghandhom ghalhekk jigu riallokati. Ir-riallokazzjoni ghandha tkun abbazi ta’ kriterji
trasparenti, oggettivi u gusti. L-ahjar mod kif dan jista’ jigi zgurat huwa billi r-riallokazzjoni ssir abbazi tas-schem
ta’ kull Stat Membru tal-kwantita totali kif attwalment allokata fl-Anness I tar-Regolament (UE) 2016/921. Sabiex
jigi zgurat li l-allokazzjoni ghal kull Stat Membru tkun mill-inqas 300 tunnellata, l-allokazzjonijiet ghal Cipru, il-
Kroazja u I-Portugall ghandhom jizdiedu minn 85 tunnellata ghal 300 tunnellata, rispettivament. Din il-mizura
hija mehtiega peress li riallokazzjoni ta’ kwantitajiet inqas minn 85 tunnellata tohloq piz amministrattiv zejjed
ghall-awtoritajiet nazzjonali, b'mod partikolari fir-rigward tal-verifiki u fl-istess waqt ma jkollhiex effett sinifikanti
fuq is-sitwazzjoni tal-produtturi u tas-suq.

(8)  Sabiex jizgura l-impatt immedjat fuq is-suq u sabiex jghin fl-istabbilizzazzjoni tal-prezzijiet fl-Istati Membri
kkoncernati, dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea u ghandu japplika minn dak il-jum sat-30 ta’ Gunju 2017,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/921 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikolu 2 huwa emendat kif gej:
(a) Fil-paragrafu 1, l-ewwel subparagrafu jinbidel b'dan li gej:

“L-assistenza finanzjarja ghall-mizuri ta’ appogg imsemmija fl-Artikolu 1(1) ghandha tkun disponibbli ghall-Istati
Membri ghall-kwantitajiet ta” prodotti stipulati fl-Annessi I u V.”

(b) Jizdied il-paragrafu 5 gdid:

“5.  Wara n-notifiki msemmija fil-paragrafu 4, il-kwantitajiet mhux uzati nnotifikati ghandhom jigu riallokati
fost I-Istati Membri kif stipulat fl-Anness V.

Dawn il-kwantitajiet riallokati stipulati fl-Anness V ghandhom ikunu addizzjonali ghall-kwantitajiet stipulati fit-
tieni subparagrafu tal-paragrafu 1.”

(2) Fl-Artikolu 3, l-ewwel paragrafu jinbidel b'dan li gej:
“L-Istati Membri ghandhom jallokaw il-kwantitajiet imsemmija fl-Artikolu 2(1) u (5) bejn l-organizzazzjonijiet tal-
produtturi u l-produtturi li mhumiex membri ta’ organizzazzjonijiet tal-produtturi skont is-sistema li min jigi 1-

ewwel jingeda l-ewwel.”

(3) Gie mizjud I-Anness V, li t-test tieghu huwa stipulat fl-Anness ta’ 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 japplika mill-jum tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea sat-
30 ta’ Gunju 2017.

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

Maghmul fi Brussell, it-3 ta” Marzu 2017.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

“ANNESS V

Kwantitajiet riallokati ta’ prodotti allokati ghal kull Stat Membru kif imsemmi fl-Artikolu 2

Stati Membri Kwan(ttiltleg;eéurai;l)lokati

[I-Polonja 7720
Spanja 3015
1I-Belgju 5 385
II-Grecja 1 150
L-Italja 1 080
In-Netherlands 1 065
Franza 365

Cipru 300

I-Kroazja 300

[l-Portugall 300”
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/377
tat-3 ta’ Marzu 2017

dwar in-nonapprovazzjoni tas-sustanza attiva Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874
fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti

(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 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 79/117/KEE
u 91/414/KEE ("), u b'mod partikolari I-Artikolu 13(2) taghhom,

Billi:

(1)  Fkonformita mal-Artikolu 80(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandha tapplika d-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE (%) fir-rigward tal-procedura u I-kundizzjonijiet ghall-approvazzjoni tas-sustanzi attivi li ghalihom giet
adottata decizjoni fkonformitd mal-Artikolu 6(3) ta’ dik id-Direttiva qabel 1-14 ta’ Gunju 2011. Ghall-Pseudozyma
flocculosa tar-razza ATTC 64874 il-kundizzjonijiet tal-Artikolu 80(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
huma sodisfatti bid-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/305/KE (3).

(2)  Fkonformitd mal-Artikolu 6(2) tad-Direttiva 91/414/KEE, in-Netherlands (minn issa 'l quddiem “I-Istat Membru
relatur”), fis-6 ta’ Marzu 2001, ircieva applikazzjoni minghand Maasmond-Westland ghall-inkluzjoni tas-sustanza
attiva  Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 fl-Anness 1 tad-Direttiva 91/414/KEE. Id-Decizjoni
2002/305/KE kkonfermat li d-dossier kien “komplut” fis-sens li seta’ jitqies bhala wiehed li fil-principju jissodisfa
r-rekwiziti tad-dejta u tal-informazzjoni tal-Annessi II u III tad-Direttiva 91/414/KEE.

(3)  Ghal dik is-sustanza attiva, gew ivvalutati l-effetti fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali u fuq l-ambjent,
fkonformita mad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 6(2) u (4) tad-Direttiva 91/414/KEE, ghall-uzi proposti mill-
applikant. Ir-relatur mahtur mill-Istat Membru ssottometta abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni fil-
11 ta’ Marzu 2004.

(4)  Artechno S.A. hadet fidejha r-responsabbilta ta” Maasmond-Westland fl-4 ta’ Gunju 2012 u fkonformitad mal-
Artikolu 11(6) tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 188/2011 (*) l-applikant talab informazzjoni
addizzjonali.

(5)  L-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni gie analizzat mill-Istati Membri u mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel (minn hawn 'il quddiem “l-Awtorita”). L-Awtorita pprezentat lill-Kummissjoni l-konkluzjoni taghha dwar il-
valutazzjoni tar-riskju tas-sustanza attiva Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 (°) bhala pesticida fit-
22 ta’ Settembru 2015. L-Awtorita identifikat bosta lakuni fid-dejta. B'mod partikolari, ma kienx possibbli li
tintlahaq konkluzjoni dwar il-valutazzjoni tar-riskju ghas-sahha tal-bniedem u l-organizmi akkwatici li gejjin mill-
uzu tal-Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874.

(6)  Konsegwentement, ma kienx possibbli li tintlahaq konkluzjoni abbazi tal-informazzjoni disponibbli li I-
Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 lahqet il-kriterji ghall-inkluzjoni fl-Anness I tad-Direttiva
91/414/KEE.

(7)  I-Kummissjoni stiednet lill-applikant biex iressaq il-kummenti tieghu dwar il-konkluzjoni tal-Awtorita. Barra
minn hekk, fkonformitd mal-Artikolu 9 tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1882011, il-Kummissjoni
stiednet lill-applikant biex iressaq kummenti dwar l-abbozz tar-rapport ta’ revizjoni. L-applikant ressaq il-
kummenti tieghu, u dawn gew ezaminati bir-reqqa.

() GUL309,24.11.2009,p. 1.

(*) 1d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GUL230,19.8.1991,p. 1).

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2002/305/KE tad-19 ta’ April 2002 taghraf fil-principju I-kompletezza tad-dossiers sottomessi ghal
verifika dettaljata minhabba l-possibbilta tal-inkluzjoni tal-klotijanidin u 1-Pseudozyma flocculosa fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill
91/414/KEE li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-harsien tal-pjanti (GU L 104, 20.4.2002, p. 42).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 188/2011 tal-25 ta’ Frar 2011 li jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-implimentazzjoni tad-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE fir-rigward tal-procedura ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi attivi li ma kinux fis-suq sentejn wara d-data ta’
notifika ta’ dik id-Direttiva (GUL 53, 26.2.2011, p. 51).

(*) EFSA Journal 2015;13(9):4250 [32 pp.]. Disponibbli online fug: www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
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(8)  Madankollu, minkejja l-argumenti mressqa mill-applikant, it-thassib imsemmi fil-premessa 5 ma setax jigi
eliminat. Ghaldaqgstant, ma giex ippruvat li wiehed jista’ jistenna li, skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu, il-
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 jissodisfaw b’'mod
generali r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 5(1)(a) u (b) tad-Direttiva 91/414/KEE.

(9)  Ghaldagstant, il-Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 ma ghandhiex tigi approvata skont I-Artikolu 13(2)
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(10) Fkonformita mal-Artikolu 8(1)(b) tad-Direttiva 91/414/KEE, l-Istati Membri nghataw il-possibbilta li jaghtu
awtorizzazzjonijiet provizorji ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jkun fihom il-Pseudozyma flocculosa tar-
razza ATCC 64874 ghal perjodu inizjali ta’ tliet snin.

(11)  Awtorizzazzjonijiet ezistenti ghandhom konsegwentement jigu rtirati.

(12)  L-Istati Membri ghandhom jinghataw zmien biex jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fihom il-Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874.

(13) Rigward il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874, meta I-
Istati Membri jaghtu xi perjodu ta’ grazzja fkonformita mal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
dak il-perjodu ghandu jiskadi sa mhux aktar tard mill-24 ta’ Gunju 2018.

(14) Dan ir-Regolament ma jippregudikax is-sottomissjoni ta’ applikazzjoni ohra ghall-Pseudozyma flocculosa tar-razza
ATCC 64874 fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(15) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Nonapprovazzjoni ta’ sustanza attiva

Is-sustanza attiva Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 mhijiex approvata.

Artikolu 2
Mizuri tranzitorji
L-Istati Membri ghandhom jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet ezistenti ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom il-
Pseudozyma flocculosa tar-razza ATCC 64874 bhala sustanza attiva sa mhux aktar tard mill-24 ta’ Gunju 2017.
Artikolu 3
Perjodu ta’ Grazzja
Kull perjodu ta’ grazzja li jaghtu l-Istati Membri fkonformita mal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
ghandu jkun gasir kemm jista’ jkun u ghandu jiskadi sa mhux aktar tard mill-24 ta’ Gunju 2018.
Artikolu 4

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Marzu 2017.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/378
tat-3 ta’ Marzu 2017

li jemenda l-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward ta’ Certi sustanzi aromatizzanti

(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 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008
dwar aromatizzanti u certi ingredjenti tal-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti ghall-uzu fl-ikel u fuq l-ikel u li jemenda 1-
Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 1601/91, ir-Regolamenti (KE) Nru 2232/96 u (KE) Nru 110/2008 u d-Direttiva
2000/13/KE ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 11(3) tieghu,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 li
jistabbilixxi procedura ta’ awtorizzazzjoni komuni ghall-addittivi tal-ikel, l-enzimi tal-ikel u l-aromatizzanti tal-ikel (%),
u b'mod partikolari l-Artikolu 7(5) tieghu,

Billi:

(1)  L-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 13342008 jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta’ aromatizzanti u ta’ materjali tas-
sors approvati ghall-uzu fl-ikel u fuqu u l-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom.

(2)  Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 872/2012 (%) adotta lista ta’ sustanzi aromatizzanti
u introduca dik il-lista fil-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008.

(3)  Dik il-lista tista’ tigi aggornata fkonformita mal-procedura komuni msemmija fl-Artikolu 3(1) tar-Regolament
(KE) Nru 1331/2008, fuq inizjattiva tal-Kummissjoni jew wara li Stat Membru jew parti interessata jressqu appli-
kazzjoni ghal dan.

(4)  I-lista tal-Unjoni ta’ aromatizzanti u materjali tas-sors tinkludi ghadd ta’ sustanzi li dwarhom l-Awtorita Ewropea
dwar is-Sigurta fl-Tkel (“I-Awtorita”) talbet dejta xjentifika addizzjonali i trid tinghata biex titlesta l-evalwazzjoni
qabel l-iskadenzi stabbiliti fil-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008.

(5)  Fil-kaz tas-sustanzi li gejjin li jappartjenu ghall-Evalwazzjoni tal-Grupp ta’ Aromatizzanti (‘FGE 203”) rev.1: I-
iskadenza tal-31 ta’ Dicembru 2012 giet stabbilita fil-lista tal-Unjoni ghas-sottomissjoni tad-dejta xjentifika
addizzjonali mitluba. Is-sustanzi li jappartjenu ghal din il-FGE203 rev.l huma: deka-2,4-dien-1-ol
(FL nru 02.139), etta-2,4-dien-1-ol (FI nru 02.153), eza-2,4-dien-1-ol (FL nru 02.162), nona-2,4-dien-1-ol
(FL nru 02.188), eza-2(trans),4(trans)-dienal (FL nru 05.057), trideka-2(trans),4(cis),7 (¢is)-trienal (FL nru 05.064),
nona-2,4-dienal (FL nru 05.071), 2,4-dekadienal (FL nru 05.081), etta-2,4-dienal (FL nru 05.084), penta-2,4-
dienal (FL nru 05.101), undeka-2,4-dienal (FL nru 05.108), dodeka-2,4-dienal (FL nru 05.125), otta-2(trans),4
(trans)-dienal (FL nru 05.127), deka-2(trans),4(trans)-dienal (FL nru 05.140), deka-2,4,7-trienal (FL nru 05.141),
nona-2,4,6-trienal (FL nru 05.173), 2,4-ottadienal (FL nru 05.186), tr-2,tr-4-nonadienal (FL nru 05.194), tr-2,tr-4-
undekadienal (FL nru 05.196), u acetat ta’ eza-2,4-dienil (FL nru 09.573). Tali dejta giet sottomessa mill-
applikant.

(6)  Dak il-grupp kimiku jinkludi eza-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nru: 05.057) u deka-2(trans),4(trans)-dienal (FL-
nru: 05.140) li ntuzaw bhala sustanzi rapprezentattivi ghall-grupp u li ghalihom giet sottomessa d-dejta dwar it-
tossicita.

() GUL 354,31.12.2008, p. 34.

() GUL 354,31.12.2008, p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 872/2012 tal-1 ta’ Ottubru 2012 li jadotta I-lista ta’ sustanzi
aromatizzanti stipulati bir-Regolament (KE) Nru 2232/96 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, jintroduciha fl-Anness I tar-Regolament
(KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u jhassar ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1565/2000 u d-Decizjoni
tal-Kummissjoni 1999/217/KE (GUL 267, 2.10.2012, p. 1).
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(7)  L-Awtorita evalwat il-genotossicita ta’ dawn iz-zewg sustanzi rapprezentattivi fl-opinjoni xjentifika taghha tas-
26 ta’ Marzu 2014 ().

(8)  Ghal eza-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nru: 05.057) ikkonfermat it-thassib dwar is-sikurezza bbazat fuq l-evidenza
mill-pubblikazzjonijiet 1i jirrapportaw l-induzzjoni tal-addotti tad-DNA fsistemi differenti in vitro u in vivo, il-
klassifikazzjoni tal-IARC bhala karcinogenu possibbli ghall-bnedmin, b’konsiderazzjoni tal-konkluzjoni li waslet
ghaliha I-IARC li d-dejta mekkanistika tipprovdi appogg addizzjonali ghar-relevanza tad-dejta dwar il-karcino-
genita tal-annimali ghall-bnedmin u li hemm evidenza moderata li l-induzzjoni ta’ tumur tokkorri permezz ta’
mekkanizmu genotossiku.

(9)  Ghal deka-2(trans),4(trans)-dienal (FL-nru: 05.140) waslet ghall-konkluzjoni li ma jistax jigi eskluz mekkanizmu
ta’ genotossicita mhux tal-livell limitu abbazi tal-fatt li hemm xi indikazzjoni ghall-genotossicita in vivo u b’konsi-
derazzjoni li l-evidenza mill-istudji in vitro ghall-induzzjoni ta’ tipi differenti ta’ hsara fid-DNA (bazijiet tad-DNA
ossidizzati u addotti gofti).

(10)  Kumplessivament, 1-Awtorita kkonkludiet li t-thassib dwar is-sikurezza fir-rigward tal-genotossicita ma jistax jigi
injorat ghaz-zewg sustanzi rapprezentattivi tal-grupp u li din il-konkluzjoni hija bl-istess mod applikabbli ghas-
sustanzi [-ohrajn tal-grupp FGE 203.

(11)  I-partijiet koncernati indikaw li qed iwettqu varjeta ta’ studji tat-tossicita tas-sustanzi fil-grupp FGE 203
breazzjoni ghat-thassib espress mill-Awtorita. Barra minn hekk, il-Kummissjoni talbet ghal iktar informazzjoni
sabiex tevalwa kompletament is-sikurezza ta’ dawk is-sustanzi.

(12)  Il-partijiet ta’ appogg issottomettew l-istudji u l-informazzjoni fis-26 ta’ Settembru 2016.

(13) Sakemm tasal l-evalwazzjoni tal-Awtorita tas-sustanzi fil-grupp FGE, l-evalwazzjoni kompluta li se tasal
eventwalment ta’ dawn is-sustanzi skont il-procedura tal-bord CEP tal-EFSA u t-tlestija tal-process regolatorju
sussegwenti, jixraq li I-kundizzjonijiet tal-uzu ta’ dawk is-sustanzi jigu limitati ghall-uzu prezenti taghhom.

(14) Minhabba ragunijiet teknici, ghandhom jigu stabbiliti perjodi tranzitorji biex ikopru l-ikel li ma jikkonformax
mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness, li tqieghed fis-suq tal-Unjoni jew intbaghat minn pajjizi terzi lejn 1-Unjoni
qabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

(15)  Ghaldagstant, il-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 ghandha tigi emendata skont dan.

(16)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-
Ikel u I-Ghalf

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

[I-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 hija emendata skont I-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

1. Ikel li mieghu nzdiedet kwalunkwe wahda mis-sustanzi aromatizzanti elenkati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament li
ma jikkonformax mal-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness u li tqieghed legalment fis-suq gabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-
Regolament, jista’ jigi kummercjalizzat sad-data tieghu ta’ durabbilta minima jew sad-data se meta ghandu jintuza.

(") Scientific Opinion on Flavouring Group Evaluation 203 Rev 1 (FGE.203 Revl): alpha,beta-unsaturated aliphatic aldehydes and
precursors from chemical subgroup 1.1.4 of FGE.19 with two or more conjugated double-bonds and with or without additional non-
conjugated double-bonds. EFSA Journal 2014;12(4):3626, 31 pp. doi:10.2903/j.efsa.2014.3626. Disponibbli online fuq: www.efsa.
europa.eu/efsajournal
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2. Ikel li mieghu nzdiedet kwalunkwe wahda mis-sustanzi aromatizzanti elenkati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, u li
ma jikkonformax mal-kundizzjonijiet stabbiliti fdak I-Anness u li gie importat fl-Unjoni minn pajjiz terz jista’ jigi
kummer¢jalizzat sad-data minima ta’ durabbilta tieghu jew sad-data sa meta ghandu jintuza, meta l-importatur ta’ tali
ikel jista’ juri li dan intbaghat mill-pajjiz terz ikkoncernat u li kien fi triqtu lejn 1-Unjoni qabel id-data tad-dhul fis-sehh
ta’ dan ir-Regolament.

3. Il-perjodi tranzitorji previsti fil-paragrafi 1 u 2 ma ghandhomx japplikaw ghal tahlit ta” aromatizzanti.

Artikolu 3

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

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

Maghmul fi Brussell, it-3 ta” Marzu 2017.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

It-Tabella 1 tat-Tagsima 2 tal-Parti A tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 hija emendata kif gej:

(a) l-entrata ghal FL Nru 02.139 tinbidel b'li gej:

“02.139 | Deka-2,4-dien-1-ol | 18409-21-7 | 1189 11748 Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”
Fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 1,5 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 9 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 15 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 2 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 2 mg/kg.

(b) l-entrata ghal FL Nru 02.153 tinbidel b'li gej:
“02.153 | Etta-2,4-dien-1-ol 33467-79-7 | 1784 Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”

Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 35 mg/kg,
fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 25 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 30 mg/kg,
fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 50 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 50 mg/kg,
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 25 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 50 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 9 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 100 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 25 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 50 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 25 mg/kg.
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(c) l-entrata ghal FL Nru 02.162 tinbidel b'li gej:

“02.162 | Eza-2,4-dien-1-ol 111-28-4 1174 Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”
Fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 4 mg/kg,
fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 2 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 2 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 4 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 4 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 2 mg/kg.

(d) l-entrata ghal FL Nru 02.188 tinbidel b'li gej:
“02.188 | Nona-2,4-dien-1-ol | 62488-56-6 | 1183 11802 | Mill-anqas 92 %; komponent | Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”
Z(I,kondarju 3-4 % Z-nonen-1- Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 2 mg/kg,
fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 14,5 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 2 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 2,5 mg/kg.
() l-entrata ghal FL Nru 05.057 tinbidel b'li gej:
“05.057 | Eza-2(trans),4(trans)- | 142-83-6 1175 640 Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”

dienal

Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
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fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 15 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 20 mg/kg,
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 0,05 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 15 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 15 mg/kg,
fil-kategorija 9 — mhux iktar minn 20 mg/kg,
fil-kategorija 11 — mhux iktar minn 50 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 4 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 15 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 10 mg/kg.

(f) l-entrata ghal FL Nru 05.064 tinbidel b'li gej:

“05.064 | Trideka-2(trans),4 13552-96-0 | 1198 | 685 Mill-angas 71 %; komponenti | Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”
(¢is), 7 (¢is)-trienal sekondarji 14 % 4-Cis-7-Cis-tri- | r. Gy : :
dekadienol: 6 % 3-Cis7-Cis. tri- Fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
dekadienol: 5 % 2-trans-7-cis- | fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 2 mg/kg,
tridekadienal; 3 % 2-trans-4- fil-kategorija 9 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
trans-7-c¢is-tridekatrienal . . . .
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 1 mg/kg.
(g) l-entrata ghal FL Nru 05.071 tinbidel b'li gej:
“05.071 | Nona-2,4-dienal 6750-03-4 | 1185 732 Mill-anqas 89 %; komponenti | Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”

sekondarji 5-6 % 2,4-nona-
dien-1-ol u 1-2 % 2-nonen-1-
ol

Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 1,5 mg/kg,
fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 9 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 10 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
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fil-kategorija 11 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 1 mg/kg.

(h) l-entrata ghal FL Nru 05.081 tinbidel b'li gej:

(i)

“05.081 | 2,4-Dekadienal 2363-88-4 | 3135 |2120 | Mill-anqas 89 %; tahlita tal- | Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”
kpmpqpenti sekondarji (cis, Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 1,5 mg/kg,

Cis)-; (Cis, trans)- u (trans, cis)-

2,4-dekadienali (somma tal- | fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 5 mg/kg,

isomeri kollha 95 %); aceton | fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 1,5 mg/kg,

u isopropanol fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux aktar minn 5 mgfkg (hlief
ghall-kategorija 5.3 — mhux iktar minn 10 mg/kg),
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 9 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 10 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 11 — mhux iktar minn 7,5 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 20 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 1,5 mg/kg.

l-entrata ghal FL Nru 05.084 tinbidel b'li gej:
“05.084 | Etta-2,4-dienal 4313-03-5 | 1179 | 729 Mill-anqas 92 %; komponenti | Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”

sekondarji 2-4 % (E,Z)-2,4-etta-
dienal u 2-4 % acidu 2,4-etta-
dienojku

Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
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fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 0,5 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 6 mg/kg,
fil-kategorija 9 — mhux iktar minn 6 mg/kg,
fil-kategorija 10 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 11 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 2 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 1 mg/kg.

() l-entrata ghal FL Nru 05.101 tinbidel b'li gej:

“05.101 | Penta-2,4-dienal 764-40-9 1173 11695 Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”
Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 1 mg/kg.

(k) l-entrata ghal FL Nru 05.108 tinbidel b'li gej:
“05.108 | Undeka-2,4-dienal 13162-46-4 | 1195 | 10385 Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”

Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 5 mg/kg.
Fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 1 mg/kg.
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)

Fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,

fil-kategorija 5 — mhux aktar minn 1 mglkg (hlief
ghall-kategorija 5.3 — mhux iktar minn 10 mg/kg),

fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 9 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 10 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 11 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 1 mg/kg.

l-entrata ghal FL Nru 05.125 tinbidel b'li gej:

“05.125

Dodeka-2,4-dienal

21662-16-8

1196

11758

Mill-anqas 85 %; komponent
sekondarju 11-12 % 2-trans-4-
¢is isomeru

Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti:
Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,

fil-kategorija 5 — mhux aktar minn 1 mgfkg (hlief
ghall-kategorija 5.3 — mhux iktar minn 10 mg/kg),

fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 9 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 10 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 11 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 1 mg/kg.

EFSA”
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(m) l-entrata ghal FL Nru 05.127 tinbidel b’li gej:

“05.127 | Otta-2(trans),4 30361-28-5 | 1181 11805 Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”
(trans)-dienal Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 2 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 2 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 2 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 2 mg/kg.
(n) l-entrata ghal FL Nru 05.140 tinbidel b'li gej:
“05.140 | Deka-2(trans),4 25152-84-5 | 1190 | 2120 | Mill-anqas 89 %; komponenti | Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”

(trans)-dienal

sekondarji 3-4 % tahlita ta’
(¢is-¢is)-; (Cis-trans)- u (trans-
¢is)-  2,4-dekadienali; 3-4 %
aceton u tracca ta’ isopropanol

Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 1,5 mg/kg,
fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 5 mg/kg,

fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 1,5 mg/kg,
fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 5 mg/kg,

fil-kategorija 5 — mhux aktar minn 5 mgfkg (hlief
ghall-kategorija 5.3 — mhux iktar minn 10 mg/kg),

fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 5 mg/kg
Fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 9 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 10 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 11 — mhux iktar minn 7,5 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 20 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 1,5 mg/kg.
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(o) l-entrata ghal FL Nru 05.141 tinbidel b'li gej:

“05.141 | Deka-2,4,7-trienal 51325-37-2 | 1786 Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”
Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 9 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 10 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 11 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 1 mg/kg.

(p) l-entrata ghal FL Nru 05.173 tinbidel b'li gej:
“05.173 | Nona-2,4,6-trienal 57018-53-8 | 1785 Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”

Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 15 mg/kg,
fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 15 mg/kg,
fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 15 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 20 mg/kg,
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 25 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 9 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 25 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 15 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 15 mg/kg.

¥7/8S 1

1]

eadoimy ruofun-res ey [euIno-||

L10T°¢Y



(@) l-entrata ghal FL Nru 05.186 tinbidel b'li gej:

()

“05.186 | 2,4-Ottadienal 5577-44-6 11805 Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”
Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 2 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 2 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 2 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 2 mg/kg.
l-entrata ghal FL Nru 05.194 tinbidel b'li gej:
“05.194 | tr-2, tr-4-Nonadienal | 5910-87-2 732 Mill-anqas 89 %; komponenti | Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”

sekondarji mill-inqas 5 % 2,4-
nonadien-1-ol u 2-nonen-1-ol
u isomeri ohra ta’ 2,4-nonadie-
nal

Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 1,5 mg/kg,
fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 9 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 10 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 11 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 1 mg/kg.
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l-entrata ghal FL Nru 05.196 tinbidel b'li gej:

“05.196 | tr-2, tr-4-Undekadie- | 30361-29-6 10385 Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”
nal Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 2 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux aktar minn 1 mgfkg (hlief
ghall-kategorija 5.3 — mhux iktar minn 10 mg/kg),
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 5 mg/kg,
fil-kategorija 8 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 9 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 10 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 11 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 1 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 3 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 1 mg/kg.
l-entrata ghal FL Nru 09.573 tinbidel b'li gej:
“09.573 | Acetat ta’ eza-2,4- 1516-17-2 | 1780 | 10675 Restrizzjonijiet ghall-uzu bhala sustanza aromatizzanti: EFSA”

dienil

Fil-kategorija 1 — mhux iktar minn 25 mg/kg,
fil-kategorija 3 — mhux iktar minn 20 mg/kg,
fil-kategorija 4.2 — mhux iktar minn 25 mg/kg,
fil-kategorija 5 — mhux iktar minn 25 mg/kg,
fil-kategorija 6 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 7 — mhux iktar minn 25 mg/kg,
fil-kategorija 12 — mhux iktar minn 10 mg/kg,
fil-kategorija 14.1 — mhux iktar minn 20 mg/kg,
fil-kategorija 14.2 — mhux iktar minn 20 mg/kg,
fil-kategorija 15 — mhux iktar minn 25 mg/kg,
fil-kategorija 16 — mhux iktar minn 25 mg/kg.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017/379
tat-3 ta’ Marzu 2017

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 tiffissa I-valuri standard ghall-importazzjo-
nijiet minn pajjizi terzi, ghall-prodotti u ghall-perjodi stipulati fl-Anness XVI, il-Parti A tieghu.

(2)  I-valur standard tal-importazzjoni huwa kkalkulat kull gurnata tax-xoghol skont I-Artikolu 136(1) tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011, billi jqis id-dejta varjabbli ta’ kuljum. Ghalhekk dan ir-
Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Il-valuri standard tal-importazzjoni msemmija fl-Artikolu 136 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011
huma stipulati fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu £1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Marzu 2017.

Ghall-Kummissjoni,
Fisem il-President,
Jerzy PLEWA
Direttur Generali

Direttorat Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

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

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

(EUR/100 kg)

Kodici tan-NM Kodici tal-pajjiz terz (1) Valur standard tal-importazzjoni
0702 00 00 EG 235,2
IL 243,7
MA 92,8
TR 90,4
77 165,5
0707 00 05 MA 64,3
TR 181,6
77 123,0
0709 91 00 EG 97,7
77 97,7
0709 93 10 MA 54,0
TR 151,7
77 102,9
0805 10 22, 0805 10 24, EG 45,1
0805 10 28 L 64,7
MA 48,6
TN 56,4
TR 73,1
77 57,6
0805 50 10 EG 74,7
TR 71,3
77 73,0
0808 10 80 CN 135,3
us 128,5
77 131,9
0808 30 90 CL 202,2
CN 107,3
ZA 122,4
77 144,0

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

DECIZJONI TAL-KUNSILL (PESK) 2017/380
tat-3 ta’ Marzu 2017

li testendi l-mandat tar-Rapprezentant Spedjali tal-Unjoni Ewropea ghall-Process ta’ Paci fil-Lvant
Nofsani (MEPP)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar l-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari -Artikolu 33 u l-Artikolu 31(2) tieghu,
Wara li kkunsidra l-proposta mir-Rapprezentant Gholi tal-Unjoni ghall-Affarijiet Barranin u 1-Politika ta’ Sigurta,
Billi:

(1) Fil-15 ta’ April 2015, il-Kunsill adotta d-Decizjoni (PESK) 2015/599 (') biex hatar lis-Sur Fernando GENTILINI
bhala r-Rapprezentant Specjali tal-Unjoni Ewropea (RSUE) ghall-Process ta’ Paci fil-Lvant Nofsani (MEPP, Middle
East Peace Process). Il-mandat tar-RSUE ser jiskadi fit-28 ta’ Frar 2017.

(2)  Il-mandat tar-RSUE ghandu jigi estiz ghal perijodu iehor ta’ 16-il xahar.

(3)  Ir-RSUE ser jimplimenta l-mandat fil-kuntest ta’ sitwazzjoni li tista’ tiddeterjora u li tista’ timpedixxi I-kisba tal-
objettivi tal-azzjoni esterna tal-Unjoni kif stabbiliti fl-Artikolu 21 tat-Trattat,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Rapprezentant Spe¢jali tal-Unjoni Ewropea

Il-mandat tas-Sur Fernando GENTILINI bhala r-RSUE ghall-Process ta’ Pa¢i fil-Lvant Nofsani (MEPP) huwa estiz sat-
30 ta’ Gunju 2018. II-Kunsill jista’ jiddeciedi li l-mandat tar-RSUE jintemm qabel, fuq il-bazi ta’ valutazzjoni mill-Kumitat
Politiku u ta’ Sigurta (KPS) u proposta mir-Rapprezentant Gholi tal-Unjoni ghall-Affarijiet Barranin u I-Politika ta’ Sigurta
(RGh).

Artikolu 2
Objettivi tal-politika
1. Il-mandat tar-RSUE ghandu jkun ibbazat fuq l-objettivi ta’ politika tal-Unjoni fir-rigward tal-MEPP.

2. L-objettiv generali huwa paci komprensiva li ghandha tinkiseb abbazi ta’ soluzzjoni ta’ Zewg Stati, bl-Izrael u Stat
Palestinjan demokratiku, kontigwu, vijabbli, pacifiku u sovran jghixu magenb xulxin gewwa fruntieri siguri
u rikonoxxuti, li jgawdu relazzjonijiet normali mal-girien taghhom fkonformita mar-Rizoluzzjonijiet 242 (1967) u 338
(1973) tal-Kunsill tas Sigurta tan-Nazzjonijiet Uniti (NU) u li jfakkar Rizoluzzjonijiet ohra rilevanti, inkluza 2334 (2016),
il-principji ta’ Madrid, inkluza art ghall-paci, il-Pjan Direzzjonali, il-ftehimiet magbula gabel mill-partijiet, I-Inizjattiva
Gharbija ghall-Paci u r-rakkomandazzjonijiet tal-Kwartett tal-Lvant nofsani (“il-Kwartett”) tal-1 ta’ Lulju 2016. Fid-dawl
tal-aspetti differenti tar-relazzjonijiet Izraeljani-Gharab, id-dimensjoni regjonali tikkostitwixxi element essenzjali ghal paci
komprensiva.

(") Decizjoni tal-Kunsill (PESK) 2015/599 tal-15 ta’ April 2015 Ii tahtar ir-Rapprezentant Spe¢jali tal-Unjoni Ewropea ghall-Process ta’ Paci
fil-Lvant Nofsani (MEPP) (GUL 99, 16.4.2015, p. 29).
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3. Biex jintlahaq dan l-objettiv, il-prijoritajiet ta politika huma l-preservazzjoni tas-soluzzjoni ta’ Zewg Stati u l-varar
mill-¢did u l-appogg ghall-process ta’ paci. Parametri cari li jiddefinixxu l-bazi ghan-negozjati huma elementi ewlenin
ghal ezitu b’success u I-Unjoni stabbilixxiet il-pozizzjoni taghha rigward tali parametri fil-konkluzjonijiet tal-Kunsill ta’
Dicembru 2009, Dicembru 2010 u Lulju 2014, i hi ser tkompli tippromwovi b’'mod attiv.

4. L-Unjoni hija impenjata li tahdem mal-partijiet u mas-shab fil-komunita internazzjonali, inkluz permezz tal-parteci-
pazzjoni fil-Kwartett u ssegwi b’'mod attiv inizjattivi internazzjonali xierqa biex tinholoq dinamika ¢dida ghan-negozjati.

Artikolu 3
Mandat

1. Sabiex jinkisbu l-objettivi ta’ politika, il-mandat tar-RSUE ghandu jkun li:

(a) jipprovdi kontribut attiv u effi¢jenti mill-Unjoni ghal azzjonijiet u inizjattivi li jwasslu ghal rizoluzzjoni finali tal-
konflitt Izraeljan/Palestinjan abbazi tas-soluzzjoni ta’ zew¢ Stati u fkonformita mal-parametri tal-Unjoni u Rizoluz-
zjonijiet rilevanti tal-Kunsill tas-Sigurta tan-NU inkluz UNSCR 2334 (2016) u jressaq proposti ghal azzjoni tal-UE
fdan ir-rigward;

(b) jiffacilita u jzomm kuntatti mill-qrib mal-partijiet kollha tal-process ta’ paci, l-atturi politici rilevanti, pajjizi ohra tar-
regjun, il-membri tal-Kwartett u pajjizi rilevanti ohra, kif ukoll man-NU u organizzazzjonijiet internazzjonali
rilevanti ohra, bhal-Lega tal-Istati Gharab, sabiex jahdem maghhom fit-tishih tal-process ta’ paci;

(c) jahdem kif ikun mehtieg biex jippromwovi u jikkontribwixxi ghal gafas gdid possibbli ta’ negozjati fkonsultazzjoni
mal-partijiet ikkoncernati ewlenin kollha u I-Istati Membri, b’'mod partikolari permezz tal-avvanz tal-objettivi tad-
dikjarazzjoni Kongunta adottata mill-partecipanti tal-konferenza li nzammet f'Parigi fil-15 ta’ Jannar 2017 (');

(d) jappogga u jikkontribwixxi b'mod attiv ghal negozjati ta’ paci bejn il-partijiet, anke billi jressaq proposti fisem I-
Unjoni u fkonformita mal-politika konsolidata li ilha li giet stabbilita fil-kuntest ta’ dawk in-negozjati;

(e) jizgura prezenza kontinwa tal-Unjoni fil-fora internazzjonali rilevanti;
(f) jikkontribwixxi ghall-maniggar u l-prevenzjoni ta’ krizijiet, anke fir-rigward ta’ Gaza;

(@) jikkontribwixxi, fejn mitlub, ghall-implimentazzjoni ta’ ftehimiet internazzjonali milhuqga bejn il-partijiet u jinvolvi
ruhu maghhom diplomatikament fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita mat-termini ta’ dawk il-ftehimiet;

(h) jikkontribwixxi ghal sforzi politic¢i biex issir bidla fundamentali li twassal ghal soluzzjoni sostenibbli ghall-Istrixxa ta’
Gaza li hija parti integrali ta’ Stat Palestinjan futur u li ghandha tigi indirizzata fin-negozjati;

(i) jaghti attenzjoni partikolari lil fatturi li jaffettwaw id-dimensjoni regjonali tal-process ta’ paci, lill-involviment mas-
shab Gharab u lill-implimentazzjoni tal-Inizjattiva Gharbija ghall-Paci;

() jinvolvi ruhu b'mod kostruttiv mal-firmatarji ta’ ftehimiet fil-qafas tal-process ta’ paci sabiex jippromwovi
konformita man-normi bazi¢i tad-demokrazija, inkluz ir-rispett lejn id-dritt umanitarju internazzjonali, id-drittijiet
tal-bniedem u l-istat tad-dritt;

(k) jaghmel proposti ghall-interventi tal-Unjoni fil-process ta’ paci u dwar l-ahjar mod kif jigu segwiti l-inizjattivi tal-
Unjoni u l-isforzi tal-Unjoni relatati mal-process ta’ paci attwali, bhall-kontribut tal-Unjoni ghar-riformi Palestinjani
u inkluzi l-aspetti politici tal-progetti rilevanti tal-Unjoni ghall-izvilupp;

()  jimpenja lill-partijiet biex joqoghdu lura minn azzjonijiet unilaterali li jheddu l-vijabbilta tas-soluzzjoni ta’ zewg
Stati, notevolment fGerusalemm u fiz-Zona C tax-Xatt tal-Punent okkupat;

(m) jirrapporta regolarment, bhala Mibghut tal-Kwartett, dwar il-progress u l-evoluzzjoni fin-negozjati, kif ukoll dwar 1-
attivitajiet tal-Kwartett, u jikkontribwixxi ghat-thejjija tal-laqghat tal-Mibghuta tal-Kwartett abbazi tal-pozizzjonijiet

tal-Unjoni u permezz ta’ koordinazzjoni ma’ membri ohra tal-Kwartett;

(") Stat Membru wiehed (ir-Renju Unit) attenda biss bhala osservatur u ma ffirmax id-Dikjarazzjoni Kongunta adottata waqt il-konferenza.
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(n) jikkontribwixxi ghall-implimentazzjoni tal-politika tal-Unjoni dwar id-drittijiet tal-bniedem fkooperazzjoni mar-
RSUE ghad-Drittijiet tal-Bniedem, inkluzi I-Linji Gwida tal-Unjoni dwar id-drittijiet tal-bniedem, b'mod partikolari I-
Linji Gwida tal-Unjoni dwar it-Tfal u I-Konflitti Armati kif ukoll dwar il-vjolenza kontra n-nisa u I-bniet u I-glieda
kontra kull forma ta’ diskriminazzjoni kontrihom, u tal-politika tal-Unjoni rigward ir-RiZoluzzjoni tal-Kunsill tas-
Sigurta tan-NU 1325 (2000) dwar in-Nisa, il-Paci u s-Sigurta, anke bil-monitoragg u r-rappurtar dwar l-izviluppi kif
ukoll bil-formulazzjoni ta’ rakkomandazzjonijiet fdan ir-rigward;

(o) jikkontribwixxi ghal komprensjoni ahjar tar-rwol tal-Unjoni fost 1-opinjonisti ewlenin fir-regjun.

2. Ir-RSUE ghandu jappogga l-hidma tar-RGh, filwaqt li jzomm harsa generali fuq l-attivitajiet kollha tal-Unjoni fir-
regjun relatati mal-MEPP.
Artikolu 4
Implimentazzjoni tal-mandat
1. Ir-RSUE ghandu jkun responsabbli ghall-implimentazzjoni tal-mandat, filwaqt li jagixxi taht l-awtorita tar-RGh.

2. II-KPS ghandu jzomm kollegament privileggjat mar-RSUE u ghandu jkun il-punt ta’ kuntatt primarju tar-RSUE
mal-Kunsill. [I-KPS ghandu jipprovdi gwida strategika u direzzjoni politika lir-RSUE fil-qafas tal-mandat, minghajr
pregudizzju ghas-setghat tar-RGh.

3. Ir-RSUE ghandu jahdem fkoordinazzjoni mill-qrib mas-Servizz Ewropew ghall-Azzjoni Esterna (SEAE) u d-
dipartimenti rilevanti tieghu.

4. Ir-RSUE ghandu jahdem fkoordinazzjoni mill-grib mal-Uffic¢ju Rapprezentattiv tal-Unjoni fGerusalemm, mad-
delegazzjoni tal-Unjoni 'Tel Aviv, kif ukoll mad-delegazzjonijiet rilevanti I-ohrajn kollha tal-Unjoni fir-regjun.

5. Ir-RSUE ghandu jkun primarjament ibbazat fir-regjun waqt li jizgura prezenza regolari fil-kwartieri generali tas-
SEAE.

Artikolu 5
Finanzjament

1. L-ammont ta’ referenza finanzjarja mahsub biex ikopri n-nefqa relatata mal-mandat tar-RSUE ghall-perijodu mill-
1 ta’ Marzu 2017 sat-30 ta’ Gunju 2018 ghandu jkun ta’ EUR 1 825 000.

2. In-nefga ghandha tigi amministrata fkonformita mal-proceduri u r-regoli applikabbli ghall-bagit generali tal-
Unjoni.

3. L-amministrazzjoni tan-nefqa ghandha tkun soggetta ghal kuntratt bejn ir-RSUE u I-Kummissjoni. Ir-RSUE ghandu
jaghti rendikont ta’ kull infiq lill-Kummissjoni.

Artikolu 6
Formazzjoni u kompozizzjoni tat-tim

1.  Fil-limiti tal-mandat tar-RSUE u l-mezzi finanzjarji korrispondenti li jitpoggew ghad-dispozizzjoni, ir-RSUE ghandu
jkun responsabbli ghall-formazzjoni ta’ tim. It-tim ghandu jinkludi t-taghrif espert dwar kwistjonijiet specifici ta’ politika
kif mehtieg mill-mandat. I-RSUE ghandu jzomm lill-Kunsill u lill-Kummissjoni infurmati fil-pront dwar il-
kompozizzjoni tat-tim.

2. L-Istati Membri, l-istituzzjonijiet tal-Unjoni u s-SEAE jistghu jipproponu l-issekondar ta’ persunal biex jahdem mar-
RSUE. Is-salarju ta’ tali persunal issekondat ghandu jkun kopert mill-Istat Membru li jibaghtu, mill-istituzzjoni tal-Unjoni
li tibghatu jew mis-SEAE, rispettivament. L-esperti ssekondati mill-Istati Membri mal-istituzzjonijiet tal-Unjoni jew mas-
SEAE jistghu wkoll jigu assenjati sabiex jadhmu mar-RSUE. Il-persunal internazzjonali b’kuntratt ghandu jkollu ¢-
¢ittadinanza ta’ Stat Membru.
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3. Il-persunal issekondat kollu ghandu jibqa’ taht l-awtoritd amministrattiva tal-Istat Membru li jibaghtu, l-istituzzjoni
tal-Unjoni li tibaghtu jew is-SEAE, rispettivament, u ghandu jwettaq dmirijietu u jagixxi fl-interess tal-mandat tar-RSUE.

4. Il-persunal tar-RSUE ghandu jitqieghed fl-istess post li fih jinsabu d-dipartimenti rilevanti tas-SEAE jew id-delegaz-
zjonijiet rilevanti tal-Unjoni sabiex ikunu zgurati -koerenza u l-konsistenza tal-attivitajiet rispettivi taghhom.

Artikolu 7
Privileggi u immunitajiet tar-RSUE u tal-persunal tar-RSUE

I-privileggi, immunitajiet u garanziji ohra mehtiega ghall-ikkompletar u I-funzjonament bla xkiel tal-missjoni tar-RSUE
u tal-membri tal-persunal tar-RSUE ghandhom jinftiechmu mal-pajjizi ospitanti, kif xieraq. L-Istati Membri u s-SEAE
ghandhom jaghtu l-appogg mehtieg kollu ghal dan I-ghan.

Artikolu 8
Sigurta ta’ informazzjoni klassifikata tal-UE

I-RSUE u l-membri tat-tim tar-RSUE ghandhom jirrispettaw il-principji u l-istandards minimi ta’ sigurta stabbiliti bid-
Decizjoni tal-Kunsill 2013/488/UE (!).

Artikolu 9
Access ghal informazzjoni u appogg logistiku

1. L-Istati Membri, il-Kummissjoni, is-SEAE u s-Segretarjat Generali tal-Kunsill ghandhom jizguraw li r-RSUE jinghata
access ghal kull informazzjoni rilevanti.

2. Id-delegazzjonijiet tal-Unjoni fir-regjun ufjew l-Istati Membri, skont il-kaz, ghandhom jipprovdu appogg logistiku
fir-regjun.

Artikolu 10
Sigurta

Fkonformita mal-politika tal-Unjoni dwar is-sigurta ta’ persunal skjerat barra l-Unjoni fkapacita operattiva taht it-Titlu V
tat-Trattat, ir-RSUE ghandu jichu l-mizuri kollha ragonevolment prattikabbli, fkonformita mal-mandat tar-RSUE u u
abbazi tas-sitwazzjoni tas-sigurta fiz-zona ta’ responsabbilta, ghas-sigurta tal-persunal kollu taht l-awtorita diretta tar-
RSUE, b'mod partikolari billi:

organizzattivi u procedurali specifici, li jirregola l-gestjoni tac-cagliq minghajr periklu tal-persunal lejn, u gewwa, iz-
zona ta’ responsabbilta, kif ukoll il-gestjoni ta’ in¢identi ta’ sigurta inkluz pjan ta’ kontingenza u ta’ evakwazzjoni;

(b) jizgura li I-persunal kollu skjerat barra mill-Unjoni jkun kopert b’assigurazzjoni ta’ riskju gholi, kif ikunu jehtiegu 1-
kundizzjonijiet fiz-zona ta’ responsabbilta;

(") Decizjoni tal-Kunsill 2013/488[UE tat-23 ta’ Settembru 2013 dwar ir-regoli tas-sigurta ghall-protezzjoni ta’ informazzjoni klassifikata
tal-UE (GUL 274, 15.10.2013, p. 1).
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(c) jizgura li l-membri kollha tat-tim tar-RSUE li jigu skjerati barra 1-Unjoni, inkluz persunal ikkuntrattat lokalment,
ikunu rcevew it-tahrig adatt fir-rigward tas-sigurta qabel jaslu, jew kif jaslu, fiz-zona ta’ responsabbilta, abbazi tal-
klassifikazzjonijiet tar-riskju assenjati lil dik iz-Zona mis-SEAE;

(d) jizgura li jigu implimentati r-rakkomandazzjonijiet miftehmin kollha li jsiru wara valutazzjonijiet regolari ta’ sigurta
u jipprezenta lill-Kunsill, lir-RGh u lill-Kummissjoni rapporti bil-miktub dwar l-implimentazzjoni taghhom u dwar
kwistjonijiet ohra ta’ sigurta fil-qafas tar-rapport ta’ progress u r-rapport dwar l-implimentazzjoni tal-mandat.

Artikolu 11
Rapporti

I-RSUE ghandu jipprovdi regolarment rapporti bil-fomm u bil-miktub lir-RGh u lis-SEAE. Ir-RSUE ghandu jirrapporta
regolarment lill-KPS addizzjonalment ghar-rekwiziti minimi ghar-rappurtar u l-iffissar tal-objettivi kif stabbiliti fil-Linji
Gwida dwar il-hatriet, il-mandat u l-finanzjament tar-Rapprezentanti Spe¢jali tal-Unjoni. Ir-RSUE ghandu jirrapporta
wkoll lill-gruppi ta’ hidma tal-Kunsill, kif necessarju. Ghandhom jigu ¢cirkolati rapporti regolari permezz tan-netwerk
COREU. Ir-RSUE jista’ jipprovdi rapporti lill-Kunsill Affarijiet Barranin. Fkonformita mal-Artikolu 36 tat-Trattat, ir-RSUE
jista’ jkun involut fl-ghoti ta’ informazzjoni lill-Parlament Ewropew.

Artikolu 12
Koordinazzjoni

1. Ir-RSUE ghandu jikkontribwixxi ghall-unita, il-konsistenza u l-effika¢ja tal-azzjoni tal-Unjoni u ghandha tghin
sabiex ikun zgurat li l-istrumenti kollha tal-Unjoni u l-azzjonijiet kollha tal-Istati Membri jigu utilizzati konsistentement
sabiex jinkisbu l-objettivi ta’ politika tal-Unjoni. L-attivitajiet tar-RSUE ghandhom jigu kkoordinati ma’ dawk tal-
Kummissjoni. Ir-RSUE ghandu jipprovdi sessjonijiet ta’ informazzjoni regolari lid-delegazzjonijiet tal-Unjoni u I-
missjonijiet tal-Istati Membri ftel Avivu Gerusalemm.

2. Fuq il-post, ghandu jinzamm kuntatt mill-qrib mal-Kapijiet tal-Missjonijiet tal-Istati Membri, mal-Kapijiet tad-
delegazzjonijiet tal-Unjoni u mal-Kapijiet tal-Missjonijiet tal-PSDK ikkoncernati. Huma ghandhom jaghmlu kull sforz
biex jghinu lir-RSUE fl-implimentazzjoni tal-mandat. Ir-RSUE, fkoordinazzjoni mill-qrib mal-Kap tad-delegazzjoni tal-
Unjoni fTel Aviv u l-Uffi¢c¢ju Rapprezentattiv tal-Unjoni fGerusalemm, ghandu jipprovdi lill-Kapijiet tal-Missjoni tal-
Pulizija tal-Unjoni Ewropea ghat-Territorji Palestinjani (EUPOL COPPS) u tal-Missjoni tal-Unjoni Ewropea ta’ Assistenza

fil-Fruntieri ghall-Punt ta’ Qsim ta’ Rafah (EU BAM Rafah) bi gwida politika lokali. Ir-RSUE ghandu wkoll iZomm kuntatt
ma’ atturi internazzjonali u regjonali ohrajn fil-kamp.

Artikolu 13
Revizjoni
L-implimentazzjoni ta’ din id-DeciZjoni u l-konsistenza taghha ma’ kontributi ohrajn mill-Unjoni ghar-regjun ghandhom

jinzammu taht reviZjoni regolari. Ir-RSUE ghandu jipprezenta rapport ta’ progress lill-Kunsill, lir-RGh u lill-Kummissjoni
sat-30 ta’ Settembru 2017 u rapport komprensiv dwar l-implementazzjoni tal-mandat sal-31 ta’ Marzu 2018.

Artikolu 14
Dhul fis-sehh
Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-adozzjoni taghha.

Ghandha tapplika mill-1 ta’ Marzu 2017.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Marzu 2017.

Ghall-Kunsill
I1-President
M. FARRUGIA
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (PESK) 2017/381
tat-3 ta’ Marzu 2017

li temenda d-Decizjoni 2014/119/PESK dwar mizuri restrittivi diretti kontra certi persuni,
entitajiet u korpi fid-dawl tas-sitwazzjoni fl-Ukrajna

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar l-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 29 tieghu,

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

(1)  Fil-5 ta’ Marzu 2014, il-Kunsill adotta d-Decizjoni 2014/119/PESK. (')

(2)  Fl-4 ta’ Marzu 2016, il-Kunsill estenda l-mizuri restrittivi kontra 16-il persuna sas-6 ta’ Marzu 2017 (3).

(3)  Abbazi ta’ riezami tal-mizuri restrittivi stabbiliti fid-Decizjoni 2014/119/PESK, jenhtieg li l-applikazzjoni ta’ dawk
il-mizuri restrittivi tigi estiza sas-6 ta’ Marzu 2018. Jenhtieg li l-entrata ghal persuna wahda elenkata fl-Anness
ghad-Decizjoni 2014/119/PESK tithassar.

(4)  Ghalhekk, jenhtieg li d-Decizjoni 2014/119/PESK tigi emendata skont dan,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Id-Decizjoni 2014/119/PESK hija emendata kif gej:
(1) fl-Artikolu 5, it-tieni paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:
“Din id-Decizjoni ghandha tapplika sas-6 ta’ Marzu 2018.”;
(2) l-Anness huwa emendat kif stabbilit fl-Anness ghal din id-Decizjoni.

Artikolu 2

Din id-De¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh filjum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Marzu 2017.

Ghall-Kunsill
Il-President
M. FARRUGIA

() Decizjoni tal-Kunsill 2014/119/PESK tal-5 ta’ Marzu 2014 dwar mizuri restrittivi diretti kontra certi persuni, entitajiet u korpi fid-dawl
tas-sitwazzjoni fl-Ukrajna (GU L 66, 6.3.2014, p. 26).

(%) Decizjoni tal-Kunsill (PESK) 2016/318 tal-4 ta’ Marzu 2016 li temenda d-Decizjoni 2014/119/PESK dwar mizuri restrittivi diretti kontra
¢erti persuni, entitajiet u korpi fid-dawl tas-sitwazzjoni fl-Ukrajna (GU L 60, 5.3.2016, p. 76).
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ANNESS

Fl-Anness ghad-Decizjoni 2014/119/PESK l-entrata dwar il-persuna li gejja hija mhassra:

16. Yuriy Volodymyrovych Ivanyushchenko
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ATTI ADOTTATI MINN KORPI STABBILITI PERMEZZ TA’
FTEHIMIET INTERNAZZJONALI

DECIZJONI Nru 1/2017
tal-1 ta’ Marzu 2017

tal-Kumitat Kongunt skont l-Artikolu 14 tal-Ftehim dwar Rikonoxximent Reciproku bejn il-
Komunita Ewropea u I-stati Uniti tal-Amerka, li temenda 1-Anness Settorjali ghal Prassi Tajba ta’
Manifattura (PTM) ta’ Farmacewtici [2017/382]

[L-KUMITAT KONGUNT,

Wara li kkunsidra I-Ftehim dwar Rikonoxximent Reciproku bejn il-Komunita Ewropea u l-Istati Uniti tal-Amerka (il-
“Ftehim”) li sar fI-1998, u b’'mod partikolari l-Artikolu 14 u I-Artikolu 21 tieghu, u

Billi I-Kumitat Kongunt ghandu jiehu decizjoni li temenda l-Anness Settorjali dwar PTM skont 1-Artikolu 21(2) tal-
Ftehim;

IDDECIEDA KIF GEJ:

1. Id-dokument mehmuz A ma’ din id-Decizjoni hu L-Istati Uniti — L-Unjoni Ewropea Anness Settorjali Emendat ghal
Prassi Tajba ta’ Manifattura Farmacewtici (“Anness Settorjali Emendat”) li jemenda I-Anness Settorjali ghal Prassi Tajba
ta’ Manifattura (PTM) ta’ Farmacewtici li saru fl-1998 u li jissostitwih b'verzjoni konsolidata.

2. Intlahaq ftehim bejn il-Partijiet dwar Dokument Mehmuz A.

Din id-Decizjoni, li gieghda ssir fduplikat, ghandha tigi ffirmata mir-rapprezentanti tal-Kumitat Kongunt i,
skont l-Artikolu 21(2) tal-Ftehim, huma awtorizzati biex jagixxu fisem il-Partijiet ghal skopijiet ta’ emendar
tal-Annessi. Din id-De¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh minn dakinhar li ssir l-ahhar firma.

Iffirmat fWashington, DC, id-19 ta’ Jannar 2017. Iffirmat fi Brussell, I-1 ta’ Marzu 2017.

Fisem I-Istati Uniti tal-Amerka Fisem I-Unjoni Ewropea

Michael B. G. FROMAN Cecilia MALMSTROM
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DOKUMENT MEHMUZ A

L-Istati Uniti — L-Unjoni Ewropea Emendat anness settorjali ghal prassi tajba ta’ manifattura t’a’
farmacewtici (PTM)

PREAMBOLU

Dan l-Anness jikkostitwixxi Anness Settorjali ghall-Ftehim dwar Rikonoxximent Reciproku bejn I-Istati Uniti u I-Unjoni
Ewropea, li jemenda l-Anness Settorjali ghal Prassi Tajba ta’ Manifattura ta’ Farmacewtici li sar f1-1998.

KAPITOLU 1

DEFINIZZJONIJIET, GHAN, SKOP U KOPERTA TAL-PRODOTT

Artikolu 1

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan l-Anness:
1. “Valutazzjoni skont dan l-Anness” tfisser:
ghall-Unjoni Ewropea (UE), valutazzjoni tal-ekwivalenza; u
ghall-Istati Uniti, valutazzjoni tal-kapacita.
Valutazzjoni skont dan 1-Anness tinkludi valutazzjoni mill-gdid.
2. “Awtorita rikonoxxuta” tfisser:
ghall-UE, awtorita ekwivalenti; u
ghall-Istati Uniti, awtorita kapaci.

3. “Awtorita kapaci” tfisser awtorita li I-Food and Drug Administration (FDA, Amministrazzjoni ghall-Tkel u ghall-
Medicini) iddeterminat li hija wahda kapaci skont il-kriterji u l-proceduri specifikati fl-Appendi¢i 4 u msemmija fil-
ligijiet, fir-regolamenti u fid-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Uniti elenkati fl-Appendici 1. Ghal aktar
certezza, skoperta li awtorita regolatorja hija “kapaci” ma tirrikjedix li l-awtorita zzomm il-proceduri ghat-twettiq
tal-ispezzjonijiet u s-sorveljanza ta’ facilitajiet ta’ manifattura li huma identici ghall-proceduri tal-FDA.

4. “Awtorita ekwivalenti” tfisser awtorita li fir-rigward taghha, 1-UE ghamlet determinazzjoni ta’ ekwivalenza pozittiva
skont il-kriterji u l-proceduri specifikati fl-Appendici 4 u kif imsemmija fil-ligijiet, fir-regolamenti u fid-dispozizzjo-
nijiet amministrattivi tal-UE elenkati fl-Appendici 1.

5. “Ekwivalenza” tfisser li s-sistema regolatorja li l-awtorita topera tahtha hi komparabbli bizzejjed biex tassigura li I-
process tal-ispezzjoni u d-dokumenti uffi¢jali tal-PTM li jirrizultaw se jaghtu informazzjoni adegwata sabiex jigi
ddeterminat jekk ir-rekwiziti statutorji u regolatorji rispettivi tal-awtoritajiet gewx issodisfati. Ghal aktar certezza,
“ekwivalenza” ma tirrikjedix li s-sistemi regolatorji rispettivi jkollhom proceduri identici.

6. “Infurzar” tfisser azzjoni li tiehu awtorita sabiex tipprotegi lill-pubbliku minn prodotti ta’ kwalita, sigurta u effikacja
suspettata jew sabiex tassigura li l-prodotti li huma mmanifatturati fkonformita mal-ligi, mar-regolamenti, mal-
istandards u mal-impenji xierqa li saru bhala parti mill-approvazzjoni sabiex prodott jitqieghed fis-suq.

7. “Prassi Tajba ta’ Manifattura” (PTM) tfisser sistemi li jassiguraw tfassil, monitoragg, u kontroll ta’ processi u ta’
facilitajiet tal-manifattura xierqa, li l-aderenza maghhom tassigura l-identita, il-qawwa, il-kwalita u l-purita tal-
farmacewtici. PTM jinkludu sistemi ta’ mmaniggjar tal-kwalita b’sahhithom, li jiksbu materja prima ta’ kwalita xierqa
(inkluz materjal tal-bidu) u materjal ta’ mballagg, li jistabbilixxu proceduri operattivi robusti, li jidentifikaw
u jinvestigaw devjazzjonijiet fil-kwalita tal-prodott, u li jzommu laboratorji ta’ ttestjar affidabbli.
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8. “Spezzjoni” tfisser evalwazzjoni fuq il-post ta’ facilita ta’ manifattura sabiex jigi ddeterminat jekk facilita ta’
manifattura bhal din tkunx qed topera fkonformita ma’ Prassi Tajba ta’ Manifattura ufjew ma’ impenji li jkunu saru
bhala parti mill-approvazzjoni sabiex prodott jitqieghed fis-suq.

9. “Rapport ta’ Spezzjoni” tfisser rapport miktub minn investigatur jew spettur ta’ awtorita elenkata fl-Appendici 2
dwar spezzjoni ta’ facilita ta’ manifattura li jkun wettaq investigatur jew spettur li jiddeskrivi l-ghan u l-iskop ta’
spezzjoni u li jinkludi osservazzjonijiet u skoperti bil-miktub li jinfluwenzaw il-konformita tal-facilitajiet ta’
manifattura ma’ rekwiziti tal-PTM applikabbli stabbiliti fil-ligijiet, fir-regolamenti u fil-proceduri amministrattivi
elenkati fl-Appendici 1 u kwalunkwe impenn li jkun sar bhala parti mill-approvazzjoni sabiex prodott jitqieghed fis-
suq.

10. “Dokument uffi¢jali tal-PTM” tfisser dokument mahrug minn awtorita elenkata fl-Appendici 2 wara li tkun saret
spezzjoni tal-facilita ta’ manifattura. Ezempji ta dokumenti uffi¢jali tal-PTM jinkludu rapporti ta’ spezzjoni, certifikati
mahruga minn awtorita li tattesta I-konformita ta’ facilita ta’ manifattura mal-PTM, dikjarazzjoni dwar nonkon-
formita tal-PTM mahruga minn awtoritajiet tal-UE, u avviz ta’ osservazzjonijiet, ittri bla isem, ittri ta’ twissija,
u twissijiet ta’ importazzjoni mahruga mill-FDA.

11. “Farmacewti¢i” tinkludi medicini u prodotti medicinali kif definiti fil-ligijiet u fir-regolamenti elenkati fl-Appendici 1.

12. “Spezzjonijiet ta’ wara l-approvazzjoni” tfisser spezzjonijiet ta’ sorveljanza tal-PTM matul it-tqeghid fis-suq ta’
prodotti.

13. “Spezzjonijiet ta’ gabel l-approvazzjoni” tfisser spezzjonijiet farmacewtici ta’ facilitajiet ta’ manifattura mwettqga fit-
territorju ta’ Parti bhala parti minn revizjoni ta’ applikazzjoni gabel ma tinghata l-approvazzjoni tat-tqeghid fis-sug.

14. “Sistema Regolatorja” tfisser il-korp tar-rekwiziti legali ghal Prassi Tajba ta’ Manifattura, spezzjonijiet, u infurzar li
jizguraw il-protezzjoni tas-sahha pubblika u awtorita legali sabiex tigi assigurata l-aderenza ma’ dawn ir-rekwiziti.

Artikolu 2
Ghan

L-Anness jiffacilita l-iskambju ta’ dokumenti uffi¢jali tal-PTM bejn il-Partijiet u d-dipendenza fuq is-sejbiet fattwali
fdokumenti bhal dawn. L-Anness ifittex li jiffacilita n-negozju u li jkun ta’ benefi¢¢ju ghas-sahha pubblika billi jaghti lok
lil kull Parti biex tistimula r-rizorsi ta’ spezzjoni u biex dawn jigu allokati mill-gdid, inkluz billi tigi evitata d-
duplikazzjoni ta’ spezzjonijiet, sabiex titjieb is-sorveljanza ta’ facilitajiet ta’ manifattura u sabiex ir-riskju tal-kwalita jigi
indirizzat b'mod ahjar u sabiex konsegwenzi avversi tas-sahha jigu pprevenuti.

Artikolu 3

Skop

1. Id-dispozizzjonijiet ta’ dan l-Anness japplikaw ghall-ispezzjonijiet farmacewtici tal-facilitajiet ta’ manifattura li
jitwettqu fit-territorju ta’ Parti matul it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti (minn hawn ’il quddiem imsejha “spezzjonijiet ta’ wara
l-approvazzjoni”) u, sakemm ikun previst fl-Artikolu 11, qabel il-prodotti jitqieghdu fis-suq (minn hawn ’il quddiem
imsejha “spezzjonijiet ta’ qabel l-approvazzjoni”), kif ukoll, sakemm ikun previst fl-Artikolu 8.3, ghall-ispezzjonijiet tal-
farmacewtici tal-facilitajiet ta’ manifattura li jitwettqu barra mit-territorju ta’ kull wahda mill-Partijiet.

2. L-Appendici 1 issemmi l-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi li jirregolaw dawn l-ispezzjo-
nijiet u r-rekwiziti tal-PTM.

3. L-Appendici 2 telenka l-awtoritajiet kollha inkarigati mis-sorveljanza tal-facilitajiet li jimmanifatturaw prodotti fi
hdan il-koperta tal-prodott ta’ dan I-Anness.

4. L-Artikoli 6, 7, 8, 9, 10 u 11 tal-Ftehim ma japplikawx ghal dan 1-Anness.
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Artikolu 4
Koperta tal-prodott

1. Dawn id-dispozizzjonijiet japplikaw ghal farmacewtici lesti mqieghda fis-suq ghall-uzu mill-bniedem jew mill-
annimali, ghall-intermedji (ghall-UE skont kif definit fil-legizlazzjoni tal-UE) u ghall-materjali li jkunu ghadhom fil-
process (ghall-Istati Uniti skont kif definit skont il-ligi tal-Istati Uniti), ghal certi prodotti bijologi¢i mgieghda fis-suq
ghall-uzu mill-bniedem, u ghal ingredjenti farmacewtici attivi, diment li jkunu regolati mill-awtoritajiet taz-zewg Partijiet
kif elenkati fl-Appendici 2 u soggetti ghall-Artikolu 20 biss.

2. Id-demm tal-bniedem, il-plazma tal-bniedem, it-tessuti u l-organi tal-bniedem, u immunologic¢i veterinarji huma
eskluzi mill-iskop ta’ dan I-Anness.

3. L-Appendici 3 fiha l-lista tal-prodotti koperti minn dan I-Anness.

KAPITOLU 2

DETERMINAZZJONI TA’ RIKONOXXIMENT
Artikolu 5
Valutazzjonijiet

1. Kull Parti ghandha twettaq valutazzjonijiet tal-awtoritajiet elenkati fl-Appendici 2 skont dan 1-Anness fuq talba tal-
Parti l-ohra kemm jista’ jkun b'heffa, inkluz ghal awtoritajiet mizjuda fl-Appendic¢i 2 wara d-data effettiva ta’ dan I-
Anness u fir-rigward ta’ prodotti elenkati fl-Appendici 3 (inkluz dawk li huma inkluzi fl-iskop ta’ dan l-Anness skont I-
Artikolu 20 wara d-data effettiva ta’ dan 1-Anness).

2. Kull Parti ghandha tuza l-kriterji u l-procedura specifikati fl-Appendici 4 sabiex twettaq valutazzjonijiet skont dan
l-Anness.

Artikolu 6
Il-partecipazzjoni fil-valutazzjonijiet u t-tlestija taghhom

Fir-rigward tal-awtoritajiet elenkati fl-Appendi¢i 2, kull Parti ghandha tippartecipa fil-procedura kif deskritt fl-
Appendici 4. Kull Parti ghandha tezercita sforzi ta’ rieda tajba sabiex twettaq valutazzjonijiet skont dan l-Anness kemm
jista’ jkun malajr. Ghal dan il-ghan:

(a) L-UE ghandha twettaq valutazzjoni tal-FDA ghall-farmacewtici tal-bniedem skont dan I-Anness sa mhux aktar tard
mill-1 ta’ Lulju 2017.

(b) L-FDA ghandha tlesti valutazzjoni skont dan l-Anness ta’ kull awtorita tal-Istati Membri tal-UE ghall-farmacewtici tal-
bniedem elenkati fl-Appendici 2 kif stabbiliti fl-Appendici 5.

Artikolu 7
Rikonoxximent tal-awtoritajiet

1. Kull Parti ghandha tiddetermina jekk ghandhiex tirrikonoxxi awtorita skont il-kriterji specifikati fl-Appendici 4.
Kull Parti ghandha tinnotifika minnufih lill-Kumitat Settorjali Kongunt dwar kwalunkwe determinazzjoni sabiex tigi
rrikonoxxuta awtorita tal-Parti l-ohra. Il-Kumitat Settorjali Kongunt ghandu jzomm lista ta’ awtoritajiet rikonoxxuti
u ghandu jzomm il-lista aggornata. Il-lista ghandha tkun disponibbli ghall-pubbliku minn kull Parti.
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2. Il-Parti li tkun qed tivvaluta ghandha tinnotifika minnufih lill-Parti I-ohra u lill-awtorita rilevanti bi kwalunkwe
defi¢jenza identifikata matul il-valutazzjoni. Fkaz ta’ determinazzjoni negattiva, il-Parti li tkun qed tivvaluta ghandha
tinnotifika lill-Parti l-ohra u lill-awtorita rilevanti dwar ir-ragunijiet ghad-determinazzjoni negattiva u ghandha taghti
dettall bizzejjed biex tippermetti lill-awtorita tifhem il-mizuri korrettivi li jridu jittiehdu sabiex tinkiseb determinazzjoni
pozittiva. Parti tista’ titlob lill-Parti l-ohra sabiex twettaq valutazzjoni mill-gdid ta’ xi awtorita li 1-Parti l-ohra tkun
ghamlet determinazzjoni negattiva taghha ladarba l-awtorita tkun hadet il-mizuri korrettivi mehtiega skont l-Artikolu 5.

3. Fuq talba tal-Parti l-ohra, Parti li tkun ged tivvaluta, fil-Kumitat Settorjali Kongunt, tista’ tiddiskuti minnufih mal-
Parti l-ohra r-ragunijiet ghal determinazzjoni negattiva. Fkaz ta’ determinazzjoni negattiva, ghandhom isiru sforzi mill-
Kumitat Settorjali Kongunt sabiex fi Zmien tliet (3) xhur jigu diskussi l-hin xieraq u l-passi ezatti li ghandhom jittiehdu
sabiex issir valutazzjoni mill-gdid tal-awtorita rilevanti.

KAPITOLU 3

ASPETTI OPERATTIVI
Artikolu 8
Rikonoxximent tal-ispezzjonijiet

1. Parti ghandha tirrikonoxxi spezzjonijiet farmacewti¢i u taccetta d-dokumenti uffi¢jali tal-PTM mahruga minn
awtorita rikonoxxuta tal-Parti l-ohra ghall-facilitajiet ta’ manifattura li jinsabu fit-territorju tal-awtorita li tkun qed tohrog
id-dokumenti, hlief ghal kif inhu previst fil-paragrafu 2.

2. Fcirkostanzi specifici, Parti tista’ taghzel li ma taccettax dokument uffigjali tal-PTM mahrug minn awtorita
rikonoxxuta tal-Parti l-ohra ghall-facilitajiet ta’ manifattura li jkunu jinsabu fit-territorju tal-awtorita li tkun qed tohrog
id-dokumenti. Ezempji ta’ ¢irkustanzi bhal dawn jinkludu l-indikazzjoni ta’ inkonsistenzi jew ta’ inadegwatezzi fil-
materjal frapport ta’ spezzjoni, difetti fil-kwalita identifikati fis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq jew evidenza
specifika ohra ta’ thassib serju fir-rigward tal-kwalita tal-prodott jew tas-sikurezza tal-konsumatur. Parti li taghzel li ma
taccettax dokument uffi¢jali tal-PTM mahrug minn awtorita rikonoxxuta tal-Parti l-ohra ghandha tinnotifika lill-Parti 1-
ohra u lill-awtorita rilevanti bir-ragunijiet ghaliex ma taccettax id-dokument u tista’ titlob kjarifika minn dik l-awtorita.
L-awtorita ghandha taghmel hilitha biex twiegeb ghal kjarifika fil-hin u normalment ghandha tipprovdi kjarifika bbazata
fuq il-kontribut minn membru wiched jew aktar tat-tim tal-ispezzjoni.

3. Parti tista’ taccetta dokumenti uffi¢jali tal-PTM mahruga minn awtorita rikonoxxuta tal-Parti l-ohra ghall-facilitajiet
ta’ manifattura li jinsabu barra mit-territorju tal-awtorita li tkun ged tohrog id-dokumenti.

4. Kull Parti ghandha tiddetermina t-termini u l-kundizzjonijiet li bihom taccetta dokumenti uffi¢jali tal-PTM
mahruga skont il-paragrafu 3.

5. Ghall-finijiet ta’ dan 1-Anness, l-accettazzjoni ta’ dokument uffijali tal-PTM tfisser li tibbaza fuq is-sejbiet fattwali
fdokument bhal dan.

Artikolu 9
Ittestjar tal-lott

FI-UE, kif previst fil-paragrafu 2 tal-Artikolu 51 tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () u fil-
paragrafu 2 tal-Artikolu 55 tad-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3, il-persuna kkwalifikata se
tinheles mir-responsabbillta ghat-twettiq tal-kontrolli stabbiliti fil-paragrafu 1 tal-Artikolu 51 tad-Direttiva 2001/83/KE
u fil-paragrafu 1 tal-Artikolu 55 tad-Direttiva 2001/82/KE diment li dawn il-kontrolli jkunu twettqu fl-Istati Uniti, il-
prodott ikun gie manifatturat fl-Istati Uniti u li kull lott ikun gie akkumpanjat minn certifikat tal-lott (ballinjament mal-
iskema ta’ certifikazzjoni tad-WHO dwar il-kwalita ta’ prodotti medic¢inali) mahrug mill-manifattur li jkun ged jiccertifika
li I-prodott jikkonforma mar-rekwiziti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u ffirmat mill-persuna responsabbli ghall-
hrug tal-lott.

(") I1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-Komunita li ghandu x’jagsam
ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).

(%) 1d-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti
medicinali veterinarji (GUL311,28.11.2001, p-1).
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Artikolu 10
Trazmissjoni ta’ dokumenti uffi¢jali tal-PTM

Jekk Parti li tkun qed timporta titlob lil awtorita rikonoxxuta tal-Parti I-ohra ghal dokument uffi¢jali tal-PTM ta’ wara -
approvazzjoni, l-awtorita rikonoxxuta ghandha tibghat id-dokument lill-Parti fi zmien 30 jum kalendarju mid-data tat-
talba. Jekk, abbazi ta’ dak id-dokument, il-Parti li tkun qed timporta tiddetermina li tkun mehtiega spezzjoni gdida tal-
facilita ta’ manifattura, il-Parti li tkun qed timporta ghandha tinnotifika lill-awtorita rikonoxxuta rilevanti tal-Parti l-ohra
u titlob, skont I-Artikolu 11, lill-awtorita rikonoxxuta tal-Parti l-ohra sabiex twettaq spezzjoni gdida.

Artikolu 11
Talbiet ghal spezzjonijiet ta’ qabel l-approvazzjoni u ta’ wara l-approvazzjoni

1. Parti jew awtorita rikonoxxuta ta’ Parti tista’ titlob bil-miktub li awtoritd rikonoxxuta tal-Parti l-ohra twettaq
spezzjoni ta’ qabel l-approvazzjoni jew ta’ wara l-approvazzjoni ta’ facilita ta’ manifattura. It-talba ghandha tinkludi r-
raguni ghat-talba u ghandha tidentifika l-kwistjonijiet precizi li ghandhom jigu indirizzati fl-ispezzjoni u l-iskeda ta’
zmien mitluba ghat-twettiq tal-ispezzjoni u t-trazmissjoni tad-dokumenti uffi¢jali tal-PTM.

2. F-UE, it-talbiet ghandhom jintbaghtu direttament lill-awtorita rikonoxxuta rilevanti, b’kopja lill-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini (EMA — European Medicines Agency).

3. Fi zmien 15-il jum kalendarju minn meta tirCievi t-talba, l-awtorita rikonoxxuta ghandha tirrikonoxxi li tkun
irciviet it-talba u tikkonferma jekk tkunx se twettaq l-ispezzjoni skont l-iskedi ta’ Zmien mitluba. Meta l-awtorita li
tircievi t-talba tkun tal-opinjoni li d-dokumenti uffi¢jali tal-PTM rilevanti ghat-talba jkunu diga disponibbli jew ikunu
ghadhom pendenti, din ghandha tinforma lill-awtorita li tkun qed titlob spezzjoni b'mod xieraq u ghandha tagsam
maghha dawn id-dokumenti jekk titlob dan.

4. Ghal aktar certezza, jekk l-awtorita rikonoxxuta tindika li mhijiex se twettaq l-ispezzjoni, l-awtorita li taghmel it-
talba ghandha d-dritt li twettaq l-ispezzjoni taghha stess tal-facilita ta’ manifattura u l-awtorita li ssirilha t-talba ghandha
d-dritt li tinghaqad fl-ispezzjoni.

Artikolu 12
Zamma

Kull Parti ghandha zzomm attivitajiet kontinwi sabiex timmonitorja li l-awtoritajiet rikonoxxuti fit-territorju taghha
jzommu l-kriterji ghal rikonoxximent. Ghall-ghan ta’ attivitajiet ta’ monitoragg bhal dawn, kull Parti ghandha tiddependi
fuq il-programmi stabbiliti li jinkludu awditi jew valutazzjonijiet regolari tal-awtoritajiet ibbazati fuq il-kriterji specifikati
fl-Appendici 4. ll-frekwenza u n-natura ta’ attivitajiet bhal dawn ghandhom ikunu konsistenti mal-ahjar prattiki inter-
nazzjonali. Parti tista’ tistieden lill-Parti l-ohra biex tippartecipa fdawn l-attivitajiet ta’ monitoragg ghad-detriment tal-
Parti l-ohra. Kull Parti ghandha tinnotifika lill-Parti I-ohra dwar xi tibdil sinifikanti fil-programmi tal-monitoragg taghha.

Artikolu 13

Sospensjoni ta’ awtorita rikonoxxuta

1. Kull Parti ghandha d-dritt li tissospendi r-rikonoxximent ta’ awtorita rikonoxxuta tal-Parti l-ohra. Dan id-dritt
ghandu jigi ezercitat b'mod objettiv u ragunat u ghandu jigi kkomunikat bil-miktub lill-Parti l-ohra u lill-awtorita
rikonoxxuta.

2. Parti li tissospendi r-rikonoxximent ta’ awtorita rikonoxxuta tal-Parti l-ohra, fuq talba tal-Parti l-ohra jew tal-
awtorita li r-rikonoxximent taghha jkun gie sospiz, ghandha tiddiskuti minnufih is-sospensjoni fil-Kumitat Settorjali
Kongunt, ir-raguni ghalhekk, u l-azzjonijiet korrettivi li jkun jehtieg li jittiehdu sabiex titnehha s-sospensjoni.
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3. Mas-sospensjoni ta’ awtorita li gabel kienet imnizzla bhala awtorita rikonoxxuta, Parti ma tibgax obbligata li
taccetta dokumenti uffiGjali tal-PTM tal-awtorita sospiza. Sakemm il-Parti ma tiddec¢idix mod iehor abbazi ta’ kunsideraz-
zjonijiet tas-sahha jew tas-sigurta, Parti ghandha tkompli taccetta dokumenti uffi¢jali tal-PTM ta’ dik l-awtorita gabel is-
sospensjoni. Is-sospensjoni ghandha tibqa’ fis-sehh sakemm il-Partijiet jiddeciedu li jnehhu s-sospensjoni jew sakemm
tkun saret determinazzjoni pozittiva ta’ rikonoxximent skont l-Artikolu 7 skont valutazzjoni mill-gdid.

KAPITOLU 4

KUMITAT SETTORJALI KONGUNT
Artikolu 14
Rwol u kompozizzjoni tal-Kumitat Settorjali Kongunt
1. Kumitat Settorjali Kongunt jigi stabbilit sabiex jimmonitorja l-attivitajiet imwettqa skont dan l-Anness.

2. II-Kumitat ghandu jigi kopresedut minn rapprezentant tal-FDA ghall-Istati Uniti u minn rapprezentant tal-UE li kull
wiehed minnhom ghandu jkollu vot wiched fil-Kumitat Settorjali Kongunt. Il-Kumitat Settorjali Kongunt ghandu jiehu d-
decizjoni tieghu bkunsens unanimu. II-Kumitat Settorjali Kongunt ghandu jiddetermina r-regoli u l-proceduri tieghu
stess.

3. B’'mod partikolari, il-funzjonijiet tal-Kumitat Settorjali Kongunt jinkludu:

(a) l-izvilupp u l-aggornament tal-lista ta’ awtoritajiet rikonoxxuti, inkluz kwalunkwe limitazzjoni ftermini ta’ tip ta’
spezzjoni jew ta’ prodotti, u l-lista tal-awtoritajiet fl-Appendi¢i 2 u l-komunikazzjoni tal-listi lill-awtoritajiet kollha
elenkati fl-Appendici 2 u lill-Kumitat Kongunt,

(b) il-provvediment ta’ forum sabiex jigu diskussi kwistjonijiet relatati ma’ dan l-Anness, inkluz dawk relatati man-
nuqqas ta’ gbil fir-rigward ta’ determinazzjonijiet ta’ rikonoxximent jew ta’ sospensjoni u ta’ skedi ta Zmien ghat-
tlestija ta’ valutazzjonijiet skont dan l-Anness tal-awtoritajiet elenkati fl-Appendici 2;

(c) skont l-Artikolu 20 u l-Appendi¢i 3, il-kunsiderazzjoni tal-istatus, u t-tehid tad-decizjonijiet dwar l-inkluzjoni, tal-
prodotti msemmija fl-Artikolu 20; u

(d) l-adottar, fejn mehtieg, ta’ arrangamenti tekni¢i u amministrattivi kumplimentarji xierqa ghall-implimentazzjoni
effettiva ta’ dan I-Anness.

4. Il-Kumitat Settorjali Kongunt ghandu jiltaga’ fuq talba ta’ xi wahda mill-Partijiet fir-rigward ta’ kwistjonijiet relatati
ma’ nuqqas ta’ gbil fir-rigward ta’ determinazzjonijiet ta’ rikonoxximent jew ta’ sospensjoni jew mod ichor fhinijiet kif
jagblu fughom il-Partijiet. I-Kumitat Settorjali Kongunt jista’ jiltaga’ wic¢ imb wic¢ jew b'modi ohra.

KAPITOLU 5
KOOPERAZZJONI REGOLATORJA U SKAMBJU TA’ INFORMAZZJONI
Artikolu 15
Kooperazzjoni regolatorja
II-Partijiet ghandhom jinfurmaw u jikkonsultaw lil xulxin, skont kif permess mil-ligi, dwar proposti sabiex jigu introdotti
kontrolli godda jew biex jinbidlu regolamenti teknici ezistenti jew biex isir tibdil sinifikanti fil-proceduri ta’ spezzjonijiet
tal-farmacewtici u biex tinghata l-opportunita ghal kummenti fuq proposti bhal dawn.
Artikolu 16
Skambju ta’ informazzjoni

II-Partijiet ghandhom jistabbilixxu arrangamenti xierqa, inkluz access ghal bazijiet ta’ data rilevanti, ghall-iskambju ta’
dokumenti uffi¢jali tal-PTM u ta’ informazzjoni xierqa ohra relatata mal-ispezzjoni ta’ facilita ta’ manifattura u mal-
iskambju ta’ informazzjoni dwar xi rapporti ta’ problemi kkonfermati, azzjonijiet korrettivi, sejhiet mill-gdid, konsenji ta’
importazzjoni li ma jkunux gew accettati u problemi regolatorji u ta’ infurzar ohra ghal prodotti soggetti ghal dan I-
Anness.
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Artikolu 17
Sistema ta’ Twissija

Kull Parti ghandha zzomm Sistema ta’ Twissija li tippermetti lill-awtoritajiet tal-Parti l-ohra biex, fejn ikun rilevanti, isiru
konxji b’'mod proattiv u bil-pass xieraq fkaz ta’ difett fil-kwalita, sejhiet mill-¢did, prodotti ffalsifikati, jew nuqgas serju
potenzjali u problemi ohra dwar il-kwalita u n-nonkonformita mal-PTM, li jistghu jgibu l-bzonn ta’ kontrolli
addizzjonali jew ta’ sospensjoni tad-distribuzzjoni tal-prodotti affettwati.

KAPITOLU 6

KLAWZOLA TA’ SALVAGWARDJA
Artikolu 18
Klawzola ta’ salvagwardja

1. Kull Parti tirrikonoxxi li I-pajjiz li jkun qed jimporta ghandu d-dritt li jissodisfa r-responsabbiltajiet legali tieghu
billi jichu l-azzjonijiet mehtiega sabiex jizgura l-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali fil-livell ta’ protezzjoni
li hu jqis xieraq. Awtorita ta’ Parti ghandha d-dritt li twettaq l-ispezzjoni taghha stess ta’ facilita ta’ manifattura fit-
territorju tal-Parti l-ohra.

2. Awtorita ta’ Parti li twettaq l-ispezzjoni taghha stess ta’ facilita ta’ manifattura fit-territorju tal-Parti l-ohra ghandha
tkun eccezzjoni mill-prattika normali ta’ Parti mid-data li fiha I-Artikoli msemmija fl-Artikolu 19.2 isiru applikabbli.

3. Qabel Awtorita ta’ Parti twettaq spezzjoni skont il-paragrafu 1, din ghandha tinnotifika lill-Parti l-ohra bil-miktub
u l-awtorita tal-Parti l-ohra ghandha d-dritt li tinghaqad fl-ispezzjoni mwettqa mill-Parti.

KAPITOLU 7

DISPOZIZZ]ONHIET FINALI
Artikolu 19
Dhul Fis-Sehh

1. Dan l-Anness ghandu jidhol fis-sehh fid-data li fiha I-Partijiet ikunu temmew skambju ta’ ittri li jikkonfermaw it-
tlestija ta’ kwalunkwe procedura rispettiva ghad-dhul fis-sehh ta’ dan I-Anness.

2. Minkejja l-paragrafu 1, l-Artikoli 8, 10, 11 u 12 ta’ dan l-Anness ma japplikawx qabel 1-1 ta’ Novembru 2017,
hlief kif previst fil-paragrafu 4.

3. Minkejja l-paragrafu 1, I-Artikolu 9 ta’ dan l-Anness ma japplikax qabel id-data li fiha l-awtoritajiet kollha tal-Istati
Membri tal-UE ghall-farmacewtici tal-bniedem elenkati fl-Appendici 2 ikunu gew rikonoxxuti mill-FDA.

4. Jekk, sal-1 ta’ Novembru 2017, I-FDA ma tkunx lestiet il-valutazzjonijiet skont dan l-Anness ta’ mill-ingas tmien
awtoritajiet tal-Istati Membri ghall-farmacewtici tal-bniedem elenkati fl-Appendi¢i 2, minkejja li tkun irceviet pakketti
lesti ta’ valutazzjoni tal-kapacita minn dawk l-awtoritajiet kif specifikat fil-paragrafu IL.A.1 tal-Appendici 4 skont l-iskeda
stabbilita fl-Appendici 5, l-applikazzjoni tal-Artikoli msemmija fil-paragrafu 2 ghandha tigi posposta ghad-data li fiha I-
FDA tkun lestiet il-valutazzjonijiet ta’ mill-ingas tmien awtoritajiet bhal dawn.

Artikolu 20

Dispozizzjonijiet Tranzitorji

1. I-Kumitat Settorjali Kongunt ghandu jikkunsidra jekk jinkludix prodotti veterinariji fi hdan il-koperta tal-prodott ta’
dan l-Anness sa mhux aktar tard mill-15 ta’ Lulju 2019. II-Kumitat Settorjali Kongunt ghandu jiskambja fehmiet dwar I-
organizzazzjoni tal-valutazzjoni tal-awtoritajiet rispettivi sal-15 ta’ Dicembru 2017.
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2. Il-Kumitat Settorjali Kongunt ghandu jikkunsidra jekk jinkludix tilgim ghall-uzu mill-bniedem u farmacewtici
derivati mill-plazma fil-koperta tal-prodott ta’ dan I-Anness sa mhux aktar tard mill-15 ta’ Lulju 2022. Minghajr
pregudizzju ghal din il-kunsiderazzjoni, mid-data effettiva ta’ dan l-Anness, Parti ghandha tinnotifika lill-awtorita
rilevanti tal-Parti l-ohra qabel twettaq spezzjoni ta’ wara l-approvazzjoni ta’ facilita ta’ manifattura ta’ prodotti bhal dawn
li tinsab fit-territorju tal-Parti u ghandha taghti lill-awtorita l-ghazla li tinghaqad fl-ispezzjoni. Sabiex jappoggja 1-
inkluzjoni ta’ tilgim ghall-uzu mill-bniedem u tal-farmacewtici derivati mill-plazma fil-koperta tal-prodott ta’ dan I-
Anness, il-Kumitat Settorjali Kongunt ghandu jqis, b'mod partikolari, l-esperjenza miksuba minn spezzjonijiet kongunti
bhal dawn.

3. Il-Kumitat Settorjali Kongunt ghandu jezamina l-esperjenza miskuba sabiex jiddeciedi jekk id-dispozizzjonijiet dwar
spezzjonijiet ta’ qabel l-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 11 ghandhomx jigu ezaminati sa mhux aktar tard mill-
15 ta’ Lulju 2019.

4. Il-prodotti msemmija fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom jigu inkluzi fil-koperta tal-prodott ta’ dan I-Anness biss ladarba
|-Kumitat Settorjali Kongunt ikun iddecieda dan skont il-paragrafi 1 u 2.

5. Meta I-FDA tidentifika I-bzonn ghal spezzjoni ta’ wara l-approvazzjoni ta’ facilita ta’ manifattura fterritorju ta’
awtorita ta’ Stat Membru li l-valutazzjoni taghha skont dan I-Anness tkun pendenti jew inkella li I-FDA ma tkunx irriko-
noxxietha, I-FDA ghandha tinnotifika lil dik l-awtorita u lill-EMA bil-miktub.

(a) L-awtorita li l-facilita ta’ manifattura tkun tinsab fit-territorju taghha, jew 1-EMA fisem din l-awtorita, ghandha
tinforma lill-FDA jekk din tkunx ghazlet li titlob awtorita rikonoxxuta tal-UE biex twettaq l-ispezzjoni u, jekk hu
hekk, jekk awtorita rikonoxxuta bhal din tal-UE tkunx se twettaq l-ispezzjoni sad-data specifikata fin-notifika, sa
mhux aktar tard minn 30 jum kalendarju mid-data li din tircievi notifika skont il-paragrafu 5. L-awtorita li -facilita
ta’ manifattura taghha tkun tinsab fit-territorju taghha ghandha tithalla tissicheb fl-ispezzjoni.

(b) Fkaz li awtorita rikonoxxuta tal-UE tkun se twettaq l-ispezzjoni, l-awtorita rikonoxxuta jew I-EMA fisem l-awtorita
ghandha tinforma lill-FDA bid-datafi li fiha/flhom din tkun se twettaq l-ispezzjoni u ghandha tissottometti d-
dokumenti uffijali tal-PTM rilevanti ghall-ispezzjoni lill-FDA u lill-awtorita li fit-territorju taghha tkun twettqet -
ispezzjoni sad-data specifikata fin-notifika skont il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi
applikabbli elenkati fl-Appendici 1. L-FDA ghandu jkollha 1-ghazla li tippartecipa fl-ispezzjoni.

(c) Fkaz li awtorita rikonoxxuta tal-UE ma tkunx se twettaq l-ispezzjoni u I-FDA twettaq l-ispezzjoni, l-awtorita i fit-
territorju taghha tkun twettqet l-ispezzjoni ghandha d-dritt i tippartecipa fl-ispezzjoni u I-FDA ghandha tissottometti
d-dokumenti uffi¢jali tal-PTM rilevanti ghall-ispezzjoni lil din l-awtorita.

Artikolu 21
Terminazzjoni

1.  Fkaz li -FDA, sal-15 ta’ Lulju 2019, ma tkunx lestiet valutazzjoni skont l-Anness ghal kull awtorita ta’ Stat
Membru tal-UE ghall-farmacewtici tal-bniedem elenkati fl-Appendici 2, diment li I-FDA tkun irceviet pakketti shah ta’
valutazzjoni tal-kapacita kif specifikat fil-paragrafu 1.A.1 tal-Appendic¢i 4 minn kull awtorita ta’ Stat Membru skont -
iskeda stabbilita fl-Appendici 5, I-Anness ghandu jittermina fl-istess data.

2. Id-data specifikata fil-paragrafu 1 ghandha tigi estiza b’90 jum kalendarju ghal kull awtorita li tipprovdi pakkett
shih ta’ valutazzjoni tal-kapacita kif specifikat fil-paragrafu I1.A.1 tal-Appendici 4 wara l-iskadenza applikabbli stabbilita
fl-Appendici 5 izda gabel il-15 ta’ Lulju 2019.

3. L-FDA ghandha tiddiskuti kwalunkwe nuqqas ta’ ftehim li tqajjem -UE dwar valutazzjoni fil-Kumitat Settorjali
Kongunt, jekk tintalab taghmel dan. Jekk il-Kumitat Settorjali Kongunt ma jkunx jista’ jagbel dwar ir-rizoluzzjoni tan-
nuqgas ta’ ftehim, 1-UE tista’ tinnotifika lill-FDA bil-miktub bin-nuqqas ta’ ftehim formali taghha u I-Anness ghandu jigi
tterminat tliet xhur mid-data ta’ notifika bhal din jew fdata ohra bhal din kif jagbel il-Kumitat Settorjali Kongunt.
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Appendici 1

Lista ta’ Ligijiet, Regolamenti u Dispozizzjonijiet Amministrattivi Applikabbli

GHALL-ISTATI UNITI

L-Att Federali dwar 1-Ikel, il-Medic¢ina u 1-Kozmetici, 21 U.S.C 301 et seq. Ta’ rilevanza partikolari: 21 USC 351(a)(2)(B)
(tibdil fil-medi¢ina jekk ma tkunx manifatturata fkonformita ma’ prassi tajba ta’ manifattura kurrenti); 21 U.S.C.
355(d)(3); 21 U.S.C. 355(j)(4)(A) (l-approvazzjoni ta’ kontingent ta’ medicina tal-bniedem dwar l-adegwatezza tal-metodi,
il-facilitajiet u l-kontrolli ghall-manifatturar, l-ipprocessar, u l-ippakkjar sabiex tinzamm l-identita, il-qawwa, il-kwalita
u l-purita tal-medicina); 21 U.S.C. 360b(c)(2)(A)(i); 360b(d)(1)(C) (l-approvazzjoni ta’ kontingent ta’ medicina tal-annimali
dwar kontingent dwar l-adegwatezza tal-metodi, il-facilitajiet u I-kontrolli ghall-manifatturar, l-ipprocessar u l-ippakkjar
sabiex tinzamm l-identita, il-qawwa, il-kwalita u l-purita tal-medi¢ina); 21 U.S.C. 374 (awtorita ta’ spezzjoni); 21 U.S.C.
384(e) (rikonoxximent ta’ spezzjonijiet ta’ gvernijiet barranin)

Att dwar is-Servizz tas-Sahha Pubblika Tagsima 351, 42 U.S.C. 262. Ta’ rilevanza partikolari: 42 U.S.C. 262(a)(2)(C)(i)(I)
(il-licenzjar ta’ kontingent bijologiku dwar id-dimostrazzjoni li I-facilita li fih qieghed jigi manifatturat, ipprocesssat,
ippakkjat, jew mizmum, tissodisfa l-istandards imfassla sabiex jigi Zgurat li l-prodott jibga’ sikur, pur u gawwi); 42 U.S.C.
262(j) (I-Att Federali dwar l-Ikel, il-Medi¢ina u -Kozmetici japplika ghall-prodotti bijologici)

21 QKR Parti 210 (Prassi Tajba ta’ Manifattura Kurrenti fl-Immanifatturar, I-Ipprocessar, l-Ippakkjar u z-Zamma ta’
Medi¢ini; Generali)
21 QKR Parti 211 (Prassi Tajba ta’ Manifattura Attwali ghall-Farmacewtici Lesti)

21 QKR Parti 600, Sottoparti B (Standards ta’ Stabbiliment); Sottoparti C (Spezzjoni ta’ Stabbiliment)

GHALL-UNJONI EWROPEA

Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li
ghandu xjaqsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem;

Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita
rigward il-prodotti medicinali veterinarji;

Id-Direttiva 2001/20/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ April 2001 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet,
regolamenti u disposizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri li jirrelataw ghall-implimentazzjoni ta’ prattika korretta
ta’ klinika fit-twettiq ta’ provi klini¢i fuq prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem;

Ir-Regolament (UE) Nru 5362014 tas-16 ta’ April 2014 dwar il-provi klini¢i fuq prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE;

Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri
Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistab-
bilixxi I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini;

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/94/KE tat-8 ta’ Ottubru 2003 li tistabbilixxi l-prin¢ipji u llinji ta’ gwida tal-prattika
ta’ fabbrikazzjoni tajba fir-rigward ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u prodotti medicinali fil-fazi ta’
sperimentazzjoni ghall-uzu mill-bniedem;

Id-Direttiva tal-Kummissjoni 91/412/KEE tat-23 ta’ Lulju 1991 li tistabbilixxi l-prin¢ipji u l-linji ta’ gwida dwar il-prattika
ta’ manifattura tajba tal-prodotti medicinali veterinarji;

Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 12522014 tat-28 ta’ Mejju 2014 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill fir-rigward ta’ principji u linji gwida ta’ prassi tajba ta’ manifattura ghas-sustanzi attivi ghal prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem;

Il-verzjoni attwali tal-Gwida ghal prassi tajba ta’ manifattura fil-volum IV tar-Regoli li jirregolaw il-prodotti medicinali fl-
Unjoni Ewropea u l-kumpilazzjoni ta’ proceduri tal-komunita dwar spezzjonijiet u skambju ta’ informazzjoni.
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Appendici 2

LISTA TA” AWTORITAJIET

L-Amministrazzjoni ghall-Ikel u ghall-Medicini

L-UNJONI EWROPEA

Pajjiz

Ghal prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem

Ghal prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju

L-Awstrija

[I-Belgju

1I-Bulgarija

Cipru

Ir-Repubblika Ceka

[I-Kroazja

Id-Danimarka

Il-Germanja

L-Agenzija Awstrijaka ghas-Sahha u s-Siku-
rezza Alimentari/Osterreichische ~Agentur
fur Gesundheit und Erndhrungssicherheit
GmbH

L-Agenzija federali ghall-medic¢ini u l-pro-
dotti tas-sahha/Federaal Agentschap voor ge-
neesmiddelen en gezondheidsproducten|
Agence fédérale des médicaments et pro-
duits de santé

L-Agenzija Bulgara ghall-Medicini/V3ITBJI-
HUTETTHA ATEHLIMA 11O JIEKAPCTBATA

[I-Ministeru tas-Sahha — Servizzi Farma-
Cewtic¢i/@appakevtikéc Ynnpeoies, Ynoupyeio
Yyeiag

L-Istitut tal-Istat ghall-Kontroll tal-Medi¢ina/
Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

L-Agenzija ghall-Prodotti Medic¢inali u 1-Ap-
parat Mediku/Agencija za lijekove i medi-
cinske proizvode (HALMED)

L-Agenzija Daniza ghall-Medic¢ini/Laegemid-
delstyrelsen

L-Istitut Federali ghall-Medi¢ina u l-Apparat
Mediku/Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute (PEI), L-Istitut Federali
ghat-Tilgim u 1-Bijomedi¢ini/Paul-Ehrlich-In-
stitut (PEI) Bundesinstitut fiir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel

[I-Ministeru Federali tas-Sahha/Bundesminis-
terium fur Gesundheit (BMG)/Zentralstelle
der Linder fir Gesundheitsschutz bei Arz-
neimitteln und Medizinprodukten (ZLG) (1)

Ara l-awtorita responsabbli ghall-prodotti
medicinali tal-bniedem

Ara l-awtoritda responsabbli ghall-prodotti
medicinali tal-bniedem

L-Agenzija Bulgara ghas-Sikurezza Alimen-
tari/Bbirapcka  areHums 10 6Ge30MacHoOCT Ha
XpaHuTe

[I-Ministeru tal-Agrikoltura, 1-Izvilupp Rurali
u l-Ambjent-Servizzi Veterinarji/Ktnviatpikeg
Ynnpeoieg-  Ynoupyeio Tewpylag, Aypotikng
Avamntuéng ka [epifpahovrog

L-Istitut ghall-Kontroll mill-Istat ta” Bijologici
u Medikamenti Veterinarji/Ustav pro statni
kontrolu veterindrnich biopreparatti a lé¢iv
(USKVBL)

[I-Ministeru  tal-Agrikoltura,  id-Direttorat
ghas-Sikurezza Veterinarja u Alimentari/Mi-
nistarstvo Poljoprivrede, Uprava za veteri-
narstvo i sigurnost hrane

Ara l-awtorita responsabbli ghall-prodotti
medicinali tal-bniedem

L-Uffic¢ju Federali ghall-Protezzjoni tal-Kon-
sumatur u s-Sikurezza Alimentari/Bundesamt
fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsic-
herheit (BVL)

[I-Ministeru Federali tal-lkel u I-Agrikoltura,
Bundesministerium fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft
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II-Finlandja

Franza

L-Ungerija

L-Irlanda

L-Italja

Il-Latvja

[I-Litwanja

II-Lussemburgu

Malta

Mediku/Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (?)

L-Agenzija Finlandiza ghall-Medicini/Ladkea-
lan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (FIMEA)

L-Agenzija Nazzjonali Franciza ghas-Siku-
rezza tal-Medi¢ini u 1-Prodotti tas-Sahha
Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM)

Orszigos Gyogyszerészeti és  Elelmezés-
egészségiigyi Intézet/Istitut Nazzjonali tal-
Farmacija u n-Nutrizzjoni

L-Awtorita Regolatorja tal-Prodotti tas-
Sahha (HPRA, Health Products Regulatory
Authority)

L-Agenzija Taljana ghall-Medicini/Agenzia Ita-
liana del Farmaco

L-Agenzija tal-Istat tal-Medicini/Zalu valsts
agentiira

L-Agenzija tal-Istat ghall-Kontroll tal-Medi-
¢inifValstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Ministere de la Santé, Division de la Pharma-
cie et des Médicaments

L-Awtorita Regolatorja tal-Medicini
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Pajjiz Ghal prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem Ghal prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju
L-Estonja L-Agenzija tal-Istat tal-Medic¢ini/Ravimiamet | Ara l-awtorita responsabbli ghall-prodotti
medicinali tal-bniedem
II-Gre¢ja Organizzazzjoni Nazzjonali ghall-Medicini/ | Ara l-awtorita responsabbli ghall-prodotti
Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) — | medic¢inali tal-bniedem
(EONIKOX OPTANIEMOX ®APMAKQN))
Spanja L-Agenzija Spanjola tal-Medicini u l-Apparat | Ara l-awtorita responsabbli ghall-prodotti

medi¢inali tal-bniedem

Ara l-awtorita responsabbli ghall-prodotti
medicinali tal-bniedem

L-Agenzija Franciza ghas-sikurezza alimen-
tari, ambjentali u s-sahha okkupazzjonali —
L-Agenzija Nazzjonali ghall-Prodotti Medicinali
Veterinarji/Agence Nationale de Sécurité Sani-
taire de l'alimentation, de I'environnement et
du travail-Agence Nationale du Médicament
Vétérinaire (Anses-ANMV)

L-Uffic¢ju Nazzjonali tas-Sikurezza tal-Katina
Alimentari, id-Direttorat tal-Prodotti Medici-
nali Veterinarji/Nemzeti Elelmiszerlinc-biz-
tonsdgi Hivatal, Allatgyégydszati Termékek
Igazgatésaga (ATI)

Ara l-awtorita responsabbli ghall-prodotti
medicinali tal-bniedem

Direttorat Generali ghas-Sahha tal-Annimali
u |-Prodotti Medicinali Veterinarji

Ministero della Salute, Direzione Generale
della Sanitd Animale e dei Farmaci Veterinari

Id-Dipartiment tal-Valutazzjoni u r-Registraz-
zjoni tal-Servizz tal-lkel u Veterinarju/Partikas
un veterinara dienesta NovértéSanas un regis-
tracijas departaments

Servizz tal-lkel u Veterinarju/Valstybinés
maisto ir veterinarijos tarnyba

Ara l-awtorita responsabbli ghall-prodotti
medicinali tal-bniedem

Medicini Veterinarji u Nutrizzjoni tal-Anni-
mali (tagsima VMANS) (Direttorat ta’ Regola-
mentazzjoni Veterinarja (VRD, Veterinary Re-
gulation Directorate) Id-Direttorat ghal Rego-
lamentazzjoni Veterinarja u Fitosanitarja
(VPRD, Veterinary and Phytosanitary Regula-
tion Department)
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Pajjiz Ghal prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem Ghal prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju

In-Netherlands

II-Polonja

II-Portugall

Ir-Rumanija

L-Izvezja

Is-Slovenja

Ir-Repubblika Slovakka
(Is-Slovakkja)

Ir-Renju Unit

L-Ispettorat  tal-Kura  tas-Sahha/Inspectie
voor de Gezondheidszorg (IGZ)

L-Ispettorat ~ Ewlieni  tal-Farmacewticif
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)

L-Awtorita Nazzjonali tal-Medic¢ini u I-Pro-
dotti tas-Sahha/INFARMED, LP Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de
Satude, I.P

L-Agenzija Nazzjonali ghall-Medicini u 1-Ap-
parat Mediku/Agentia Nationald a Medica-
mentului si a Dispozitivelor Medicale

L-Agenzija tal-Prodotti Medici/Lakemedels-
verket

L-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali u 1-Ap-
parat Mediku tar-Repubblika tas-Slovenja
Javna agencija Republike Slovenije za zdra-
vila in medicinske pripomocke (JAZMP)

L-Istitut tal-Istat ghall-Kontroll tal-Medicini/
Statny dstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)

L-Agenzija Regolatorja tal-Medicini u l-pro-
dotti tal-Kura tas-Sahha

II-Bord ta’ Evalwazzjoni tal-Medicini/Bureau
Diergeneesmiddelen, College ter Beoordeling
van Geneesmiddelen (CBG)

Ara l-awtorita responsabbli ghall-prodotti
medicinali tal-bniedem

Id-Direttorat Generali tal-Tkel u 1-Veterinerija/
DGAV — Dire¢do Geral de Alimentacio e Ve-
terindria (PT)

L-Awtorita Nazzjonali ghas-Sikurezza Sani-
tarja, Veterinarja u Alimentari/Autoritatea Na-
tionald Sanitard Veterinard si pentru Siguranta
Alimentelor

Ara l-awtorita responsabbli ghall-prodotti
medicinali tal-bniedem

Ara l-awtorita responsabbli ghall-prodotti
medic¢inali tal-bniedem

L-Istitut ghall-Kontroll tal-Istat tal-Bijologici
u Medikamenti Veterinarji/Ustav $tdtnej kon-
troly veterinarnych biopreparatov a lieciv
(USKVBL)

Id-Direttorat ghall-Medicini Veterinarji

(1) Ghall-finijiet ta’ dan l-Anness, u minghajr pregudizzju ghad-divizjoni interna tal-kompetenza fil-Germanja dwar kwistjonijiet li jaq-
ghu taht l-iskop ta’ dan l-Anness, ZLG ghandha tinftichem bhala li tkopri l-awtoritajiet kompetenti kollha ta’ Laender li johorgu do-
kumenti PTM u jwettqu spezzjonijiet farmacewtici.

(3 Ghall-finijiet ta” dan I-Anness, u minghajr pregudizzju ghad-divizjoni interna tal-kompetenza fi Spanja dwar kwistjonijiet li jaqghu
taht l-iskop ta’ dan 1-Anness, Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ghandha tinftichem bhala li tkopri l-awtori-
tajiet regjonali kompetenti kollha li johorgu dokumenti PTM u jwettqu spezzjonijiet farmacewtici.
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Appendici 3
LISTA TA’ PRODOTTI KOPERTI MILL-ANNESS
Filwaqt li jirrikonoxxi li d-definizzjoni preciza ta’ prodotti medicinali u ta’ medic¢ini ghandhom jinstabu fil-ligijiet, fir-
regolamenti u fid-dispozZizzjonijiet amministrattivi msemmija fl-Appendici 1, hawn taht ged tinghata lista indikattiva ta’
prodotti koperti mill-Anness. Din tapplika ghall-facilitajiet tal-ipprocessar, tal-imballagg, tal-ittestjar u tal-isterilizzar,

inkluz facilitajiet b’kuntratt li jwettqu dawn il-funzjonijiet.

1. Farmacewtici lesti mgqieghda fis-suq ghall-uzu mill-bniedem fdiversi forom ta’ dozagg farmacewtiku bhal pilloli,
kapsuli, ingwenti, u medic¢ina injettabbli, inkluz:

(a) Gassijiet medici;
(b) Radjufarmacewtici jew prodotti bijologici radjuattivi;
(c) Prodotti erbali (botanici) (*); u
(d) Prodotti omeopatici;
2. Prodotti bijologi¢i mgieghda fis-suq:
() Tilgim ghall-uzu mill-bniedem (**);
(b) Farmacewtici derivati mill-plazma (**);
(c) Prodotti bijologici terapewtici derivati mill-bijoteknologija; u
(d) Prodotti allergenici.

3. Materjali li jkunu ghadhom fil-process (ghall-Istati Uniti kif definit fil-ligi tal-U.S.) u intermedji (ghall-Unjoni Ewropea
kif definit fil-legislazzjoni tal-UE);

4. Ingredjenti farmacewtici attivi jew sustanzi tal-medicina bl-ingrossa;
5. Prodotti investigattivi (materjal mill-provi klinci) (***); u
6. Prodotti veterinarji (**):

(a) farmacewtici veterinarji, inkluz medicini li jinghataw b'ricetta u dawk li ma jinghatawx b’ricetta, bl-eskluzjoni ta’
immunologici veterinarji;

(b) tahlitiet imhallta minn qabel ghall-preparazzjoni ta’ ghalf medikat veterinarju (UE), oggetti medikati tat-Tip
A ghall-preparazzjoni ta’ ghalf medikat veterinarju (-Istati Uniti);

() Dawn huma inkluzi sakemm jigu regolati bhala medic¢ini mill-FDA u bhala prodotti medicinali mill-UE.

(**) Dawn il-prodotti huma inkluzi fil-koperta tal-prodott ta’ dan 1-Anness biss sakemm il-Kumitat Settorjali Kongunt
ikun iddecieda li jinkludihom skont I-Artikolu 20.

(**) L-FDA ma twettagx spezzjonijiet tal-PTM b'mod regolari ghall-prodotti medicinali investigattivi. Informazzjoni
dwar l-ispezzjoni dwar dawn il-prodotti se tinghata diment li dawn jigu disponibbli u diment li jippermettu r-
rizorsi. Dawn il-prodotti huma inkluzi fil-koperta tal-prodott ta’ dan I-Anness biss diment li I-Kumitat Settorjali
Kongunt ikun iddecieda li jinkludihom.
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Appendici 4

KRITER]I U PROCEDURA GHALL-VALUTAZZJONIJIET SKONT DAN L-ANNESS

I. KRITER]I GHALL-VALUTAZZJONIJIET SKONT DAN L-ANNESS

Kull Parti se tapplika l-kriterji li gejjin sabiex tiddetermina jekk tirrikonoxxix awtorita elenkata fl-Appendici 2:

(i) L-awtorita ghandha l-awtorita legali u regolatorja biex twettaq spezzjonijiet skont standard ghal PTM (kif definit
fl-Artikolu 1).

(i) L-awtorita ggestixxi kunflitt ta’ interess b'mod etiku.

(ili) L-awtorita ghandha l-abbilta li tevalwa r-riskji u ttaffihom.

(iv) L-awtorita Zzomm sorveljanza xierqa tal-facilitajiet ta’ manifattura fi hdan il-gursidizzjoni taghha.
(v) L-awtorita ghandha rizorsi suffi¢jenti u tuzahom.

(vi) L-awtorita timpjega spetturi mharrga u kkwalifikati bil-hiliet u bl-gharfien necessarji sabiex jidentifikaw prassi
ta’ manifattura li jistghu jwasslu ghal periklu ghall-pazjent.

(vii) L-awtorita ghandha l-ghodod necessarji sabiex tichu azzjoni biex tipprotegi lill-pubbliku minn periklu
minhabba medic¢ini jew prodotti medicinali ta’ kwalita baxxa.

II. PROCEDURI GHALL-VALUTAZZJONIJIET SKONT DAN L-ANNESS

A. Valutazzjoni tal-awtoritajiet tal-UE mill-FDA

1. Sabiex tircievi valutazzjoni ta’ kapacita ghal awtorita elankata fl-Appendici 2, kull awtorita ta’ Stat Membru
ghandha tissottometti pakketti ta’ valutazzjoni ta’ kapacita li jkun fihom il-materjal li gej gabel I-FDA tibda
valutazzjoni:

(i) rapport ta’ awditu ffinalizzat ta’ awditu tal-Programm Kongunt tal-Verifika, meta I-FDA tkun inghatat
avviz ta’ tliet xhur bil-quddiem biex tkun osservatur, i jinkludi r-rapport shih tal-ispezzjoni osservata,
kwalunkwe mizura korrettiva assocjata, u d-dokumenti kollha ¢citati mill-awdituri fir-rapport ghall-
indikaturi kif identifikat mill-FDA fil-lista ta’ kontroll tal-awditu tal-Programm Kongunt tal-Verifika
u ghal kwalunkwe indikatur li jkun htieg lill-awtorita biex tipproponi azzjoni korrettiva u preventiva;

(i) kwestjonarju ta’ kunflitti ta’ interess komplet stabbilit mill-FDA iffirmat minn principal tal-awtorita;

(iii) total ta’ erba’ rapporti ta’ spezzjoni inkluz ir-rapport mill-ispezzjonijiet osservati matul l-awditu tal-
Programm Kongunt tal-Verifika;

(iv) proceduri operattivi standard jew deskrizzjoni dwar kif l-awtorita tiffinalizza rapporti ta’ spezzjoni;

(v) proceduri operattivi standard relatati mat-tahrig u l-kwalifika tal-ispettur, inkluz fajls ta’ tahrig ghall-
ispetturi kollha li jkunu wettqu l-ispezzjonijiet fir-rapporti pprovduti lill-FDA (skont il-paragrafu (iii));
u

(vi) l-aktar inventarju ricenti taghha ta’ facilitajiet ta’ manifattura fi hdan it-territorju taghha u skont il-
gurisdizzjoni tal-awtorita, inkluz tip ta’ facilita ta’ manifattura ta’ prodotti li jagghu taht il-koperta tal-
prodott ta’ dan l-Anness, u meta tintalab, it-tlestija ta’ tabella pprovduta lill-FDA bid-dettalji dwar tipi
ta’ facilitajiet ta’ manifattura.

2. Waqt valutazzjoni tal-kapacita, 1-FDA tista’ tirrikjedi informazzjoni addizzjonali jew aktar kjarifika mill-
awtorita tal-Istat Membru.
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3. L-FDA tista’ tirrinunzja r-rekwizit biex tigi sottomessa certa informazzjoni elenkata taht IL.A.1 u tista’ titlob
informazzjoni alternattiva mill-awtorita tal-Istat Membru. Id-decizjoni li tirrinunzja kwalunkwe materjal ta’
valutazzjoni se ssir mill-FDA fuq bazi ta’ kaz b’kaz.

4. Malli I-FDA tircievi l-informazzjoni mehtiega kollha specifikata fil-paragrafu I.A minn awtorita ta’ Stat
Membru, I-FDA ghandha l-intenzjoni li tissottometti informazzjoni bhal din ghal traduzzjoni uffi¢jali ghall-
Ingliz fi zmien ragonevoli. L-FDA se tlesti l-valutazzjonijiet u se tiddermina I-kapacita tal-awtorita ta’ Stat
Membru sa mhux aktar tard minn 70 jum kalendarju mid-data ta’ meta -FDA tircievi traduzzjoni tal-
informazzjoni mehtiega kollha specifikata fil-paragrafu ILA mill-awtorita tal-Istat Membru. L-FDA se
tiddedika Zewg timijiet ta’ valutazzjoni tal-kapacita; ghalhekk, 1-FDA ghandha twettaq valutazzjonijiet ta’
zewg awtoritajiet tal-Istati Membri fi kwalunkwe hin.

B. Valutazzjoni tal-FDA mill-UE

L-UE se twettaq il-valutazzjoni taghha tal-FDA abbazi ta’:

(i) I-prestazzjoni ta’ awditu skont l-elementi tal-Programm ta’ Verifika Kongunta waqt li tqis l-awditi li jkunu
twettqu fil-qafas tal-Konvenzjoni/Skema tal-Ispezzjoni tal-Farmacewtici (PIC/S, Pharmaceutical Inspection
Convention/Scheme) u l-awditi li jkunu twettqu fil-kuntest tal-Artikolu 111.b.1 tad-Direttiva 2001/83KE.

(ii) Valutazzjoni tal-ekwivalenza tar-rekwiziti ta’ PTM legislattivi u regolatorji.
C. Valutazzjoni mill-gdid tal-awtoritajiet

Fkaz li Parti li tkun qed taghmel il-valutazzjoni tohrog determinazzjoni negattiva jew sospensjoni ta’ awtorita
tal-Parti l-ohra, din tista’ tivvaluta mill-gdid lill-awtorita. L-iskop tal-valutazzjoni mill-g¢did ghandu jirrelata mar-
ragunijiet ghad-determinazzjoni negattiva jew is-sospensjoni.

. ZAMMA TAR-RIKONOXXIMENT

Sabiex jinzamm ir-rikonoxximent, huwa mehtieg li l-awtorita tkompli tissodisfa l-kriterji stabbiliti fil-paragrafu LA
u tibqa’ soggetta ghall-attivitajiet ta’ monitoragg deskritti fl-Artikolu 12 li ghal awtoritajiet tal-Istati Membri, 1-FDA
tirrikjedi monitoragg permezz ta’ programm ta’ awditu li jinkludi awditu (li I-FDA ikollha 1-ghazla li tosserva) ta’ kull
awtorita ta’ Stat Membru rikonoxxuta kull hames sa sitt snin. Fkaz li awtorita ma tkunx giet soggetta ghal awditu
ghal perjodu ta’ sitt (6) snin, il-Parti l-ohra ghandu jkollha d-dritt li taghmel awditu fuq awtorita bhal din.



L 58/52 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 4.3.2017

Appendici 5

SKEDA GHAL VALUTAZZJONI INIZJALI TAL-AWTORITAJIET TAL-ISTATI MEMBRI

1. L-awtoritajiet tal-Istati Membri ghal farmacewtici tal-bniedem elenkati fl-Appendici 2 ghadhom jissottomettu pakketti
shah ta’ valutazzjoni ta’ kapacita li jkun fihom l-informazzjoni specifikata fil-paragrafu ILA.1 tal-Appendici 4 skont I-
iskeda li gejja:

— Sa mhux aktar tard mill-1 ta’ Jannar 2017: pakketti ta’ valutazzjoni ta’ kapacita minn erba’ awtoritajiet tal-Istati
Membri

— Sa mhux aktar tard mill-15 ta’ Frar 2017: pakketti ta’ valutazzjoni ta’ kapacita minn tliet awtoritajiet tal-Istati
Membri addizzjonali

— Sa mhux aktar tard mill-1 ta’ April 2017: pakketti ta’ valutazzjoni ta’ kapacitd minn zewg awtoritajiet tal-Istati
Membri addizzjonali.

— Sa mhux aktar tard mill-15 ta’ Mejju 2017: pakketti ta’ valutazzjoni ta’ kapacita minn Zewg awtoritajiet tal-Istati
Membri addizzjonali

— Sa mhux aktar tard mill-15 ta’ Settembru, 2017: pakketti ta’ valutazzjoni ta’ kapacitd minn zewg awtoritajiet tal-
Istati Membri addizzjonali

— Sa mhux aktar tard mill-15 ta’ Dicembru 2017: pakketti ta’ valutazzjoni ta’ kapacita minn erba’ awtoritajiet tal-
Istati Membri addizzjonali

— Sa mhux aktar tard mill-15 ta’ Marzu 2018: pakketti ta’ valutazzjoni ta’ kapacita minn erba’ awtoritajiet tal-Istati
Membri addizzjonali

— Sa mhux aktar tard mill-15 ta’ Gunju 2018: pakketti ta’ valutazzjoni ta’ kapacita minn seba’ awtoritajiet tal-Istati
Membri addizzjonali

2. L-FDA ghandha tlesti valutazzjonijiet skont dan l-Anness tal-awtoritajiet tal-Istati Membri ghall-farmacewtic¢i tal-
bniedem elenkati fl-Appendici 2 kif stabbilit fil-paragrafu ILA.4 u skont l-iskeda li gejja, diment li I-FDA tir¢ievi
pakketti shah ta’ valutazzjoni ta’ kapacita ghal awtoritajiet bhal dawn li jkun fihom l-informazzjoni specifikata fil-
paragrafu ILA.1 tal-Appendici 4 skont l-iskeda stabbilita fil-paragrafu 1:

— L-1 ta’ Novembru 2017: tmien valutazzjonijiet

— L-1 ta’ Marzu 2018: erba’ valutazzjonijiet addizzjonali
— L-1 ta’ Gunju 2018: zewg valutazzjonijiet addizzjonali
— L-1 ta’ Dicembru 2018: sitt valutazzjonijiet addizzjonali
— 1I-15 ta’ Lulju 2019: tmien valutazzjonijiet addizzjonali

3. Ghal kull awtorita ta’ Stat Membru:

(a) L-UE ghandha tipprezenta rapport finali tal-awditjar lill-FDA sa mhux aktar tard minn 60 jum qabel id-data li
fiha mistenni I-pakkett ta’ valutazzjoni ta’ kapacita ghall-awtorita.

(b) L-FDA ghandha tipprovdi lista ta’ kontroll iffinalizzata ta’ pakkett ta’ valutazzjoni ta’ kapacita lill-awtorita sa
mhux aktar tard minn 20 jum wara li -FDA tircievi ir-rapport tal-awditjar.

(c) L-awtorita ghandha tissottometti I-pakkett ta’ valutazzjoni ta’ kapacita lill-FDA sa mhux aktar tard minn 40 jum
wara li l-awtorita tircievi l-lista ta’ kontroll ta’ pakkett ta’ valutazzjoni ta’ kapacita.
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