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II

(Atti mhux legizlattivi)

FTEHIMIET INTERNAZZJONALI

DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 20181257
tat-18 ta’ Settembru 2018

dwar Lliffirmar, fisem 1-Unjoni Ewropea, tal-Ftehim ghall-Prevenzjoni tas-Sajd mhux Regolat fl-
Ibhra Miftuha fl-Ocean Artiku Centrali

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari l-Artikolu 43 tieghu, flimkien
mal-Artikolu 218(5), tieghu.

Wara li kkunsidra l-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,
Billi:

(1) L-Unjoni hija kompetenti b'mod eskluziv, taht il-Politika Komuni tas-Sajd, li tadotta mizuri ghall-konservazzjoni
tar-rizorsi bijologici tal-bahar u biex tidhol fi ftehimiet ma’ pajjizi terzi u organizzazzjonijiet internazzjonali fdan
ir-rigward.

(2)  Skont id-Decizjonijiet tal-Kunsill 98/392/KE (') u 98/414/KE (3, 1-Unjoni hija parti kontraenti ghall-Konvenzjoni
tan-Nazzjonijiet Uniti dwar il-Ligi tal-Bahar tal-10 ta’ Dicembru 1982 (“il-Konvenzjoni”) u tal-Ftehim dwar I-
implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet tal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti dwar il-Ligi tal-Bahar tal-
10 ta’ Dicembru 1982, relattivament ghall-Konservazzjoni u l-Gestjoni ta’ Stokkijiet ta’ Hut Transzonali
u Stokkijiet ta’ Hut li Jpassi Hafna (“il-Ftehim dwar l-Istokkijiet tal-Fut”). Kemm il-Konvenzjoni kif ukoll il-Ftehim
dwar l-Istokkijiet tal-Hut jirrikjedu li l-Istati jikkooperaw fil-konservazzjoni u l-gestjoni tar-rizorsi hajjin tal-bahar.
I-Ftehim ghall-Prevenzjoni tas-Sajd mhux Regolat fl-Ibhra Miftuha fl-Ocean Artiku Centrali (“il-Ftehim”) jwettaq
dan l-obbligu.

(3)  Ir-Regolament (UE) Nru 1380/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () jipprevedi li I-Unjoni ghandha tmexxi
r-relazzjonijiet esterni taghha dwar is-sajd fkonformita mal-obbligi internazzjonali u mal-objettivi ta’ politika
taghha, kif ukoll fkonformita mal-objettivi u l-principji stabbiliti fl-Artikoli 2 u 3 ta’ dak ir-Regolament, sabiex
jigu zgurati l-isfruttar sostenibbli, il-gestjoni u l-konservazzjoni tar-rizorsi bijologici tal-bahar u tal-ambjent tal-
bahar. Il-Ftehim huwa konsistenti ma’ dawk l-objettivi.

(4)  Fil-31 ta’ Marzu 2016, il-Kunsill awtorizza lill-Kummissjoni biex tinnegozja, fisem 1-Unjoni, ftehim internazzjo-
nali ghall-prevenzjoni tas-sajd mhux regolat fl-ibhra miftuha fl-Ocean Artiku centrali. Dawk in-negozjati gew
konkluzi pozittivament fit-30 ta’ Novembru 2017.

(5)  L-adezjoni mal-Ftehim tkun tippromwovi konsistenza fl-approc¢ tal-Unjoni rigward il-konservazzjoni fl-oceani
kollha u ssahhah l-impenn taghha ghall-konservazzjoni fit-tul u l-uzu sostenibbli tar-rizorsi bijologici tal-bahar
globalment.

() Id-Decizjoni tal-Kunsill 98/392/KE tat-23 ta’ Marzu 1998 li tirrigwarda l-konkluzjoni mill-Komunita Ewropea tal-Konvenzjoni tan-
Nazzjonijiet Uniti tal-10 ta’ Dicembru 1982 dwar il-Ligi tal-Bahar u I-Ftehim tat-28 ta’ Lulju 1994 li ghandu x’jagsam mal-implimen-
tazzjoni tal-Parti XI tieghu (GUL 179, 23.6.1998, p. 1).

(3 1d-Decizjoni tal-Kunsill 98/414/KE tat-8 ta’ Gunju 1998 dwar ir-ratifika mill-Komunita Ewropea tal-Ftehim sabiex jimplimenta d-
dispozizzjonijiet tal-Konvenzjoni tan-Nazzjonijiet Uniti dwar il-Ligi tal-Bahar tal-10 ta’ Dicembru 1982 li ghandha x’tagsam mal-konser-
vazzjoni u l-gestjoni tal-istokk tal-hut fuq iz-zewg nahat tal-istess zona u l-istokks tal-hut li jpassi bil-qawwi (GU L 189, 3.7.1998, p. 14).

() Ir-Regolament (UE) Nru 1380/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2013 dwar il-Politika Komuni tas-Sajd, li
jemenda r-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1954/2003 u (KE) Nru 1224/2009 u li jhassar ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE)
Nru 2371/2002 u (KE) Nru 639/2004 u d-Decizjoni tal-Kunsill 2004/585/KE (GUL 354, 28.12.2013, p. 22).
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(6)  Ghalhekk jenhtieg li 1-Ftehim jigi ffirmat fisem I-Unjoni soggett ghall-konkluzjoni tieghu,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-iffirmar fisem 1-Unjoni tal-Ftehim ghall-Prevenzjoni tas-Sajd mhux Regolat fl-Ibhra Miftuha fl-Ocean Artiku Centrali
(“il-Ftehim”) huwa b’dan awtorizzat, soggett ghall-konkluzjoni tal-imsemmi Ftehim (!).

Artikolu 2

II-President tal-Kunsill ghandu jinnomina I-persuna jew persuni li jkollhom is-setgha li jiffirmaw il-Ftehim fisem I-
Unjoni.

Artikolu 3

Din id-De¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kunsill
[1-President
G. BLUMEL

() It-test tal-Ftehim ser ikun ippubblikat flimkien mad-Decizjoni dwar il-konkluzjoni tieghu.
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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/1258
tat-18 ta’ Settembru 2018
li taghti awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-familja tal-prodotti bijo¢idali Ecolab Iodine PT3 Family

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 5282012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-
tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali ('), u b'mod partikolari -Artikolu 44(5) tieghu,

Billi:

(1)  Fit-23 ta’ Lulju 2015, Ecolab Deutschland GmbH ressqet applikazzjoni skont I-Artikolu 43(1) tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012 ghal awtorizzazzjoni lill-familja tal-prodotti bijocidali msemmija Ecolab lodine PT3 Family
(il-“familja tal-prodotti”) tat-tip ta’ prodott 3, kif deskritt fl-Anness V ta’ dak ir-Regolament. In-Netherlands qablu
li l-awtorita kompetenti taghhom imsemmija fl-Artikolu 43(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tevalwa din 1-
applikazzjoni. L-applikazzjoni giet rregistrata bin-numru tal-kaz BC-VG018734-32 fir-Registru ghall-Prodotti
Bijocidali (“ir-Registru”).

(2)  I-familja tal-prodotti bijocidali tinkludi l-jodju, inkluz il-jodju polivinilpirrolidon bhala sustanza attiva, li hija
inkluza fil-lista tal-Unjoni ta’ sustanzi attivi approvati msemmija fl-Artikolu 9(2) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012. B’kont mehud tal-karatteristi¢i intrinsi¢i tas-sustanza attiva, ladarba l-kriterji xjentifi¢ci ghad-
determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali stipulati fir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni
(UE) 2017/2100 (%) jsiru applikabbli, il-Kummissjoni se tikkunsidra l-bzonn li tirrevedi I-approvazzjoni tal-jodju,
inkluz iljodju polivinilpirrolidon, skont l-Artikolu 15 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. Skont ir-rizultati ta’
dik ir-revizjoni, il-Kummissjoni mbaghad se tqis jekk l-awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni ghal prodotti li fihom is-
sustanza attiva jkollhomx jigu riveduti skont l-Artikolu 48 tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(3)  Fis-6 ta’ Gunju 2017, l-awtoritd kompetenti tal-evalwazzjoni pprezentat, skont l-Artikolu 44(1) tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012, ir-rapport ta’ valutazzjoni u l-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni taghha lill-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimici (I-Agenzija”).

(4)  Fit-12 ta’ Jannar 2018, 1-Agenzija pprezentat lill-Kummissjoni opinjoni (*), inkluz abbozz ta’ sommarju tal-
karatteristici tal-prodott bijoc¢idali (minn hawn'’ il quddiem “SKP”) u r-rapport finali ta’ valutazzjoni dwar il-familja
tal-prodott skont l-Artikolu 44(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. L-opinjoni kkonkludiet li I-familja tal-
prodotti taqa’ fid-definizzjoni ta’ “familja tal-prodotti bijocidali” stabbilita fl-Artikolu 3(1)(s) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012, li nstabet eligibbli ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni skont 1-Artikolu 42(1) ta’ dak ir-Regolament
u li, soggett ghal konformita mal-abbozz tal-SKP, il-familja tal-prodotti tissodisfa l-kondizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 19(1) u (6) ta’ dak ir-Regolament.

(5)  Fis-26 ta’ Frar 2018, l-Agenzija baghtet lill-Kummissjoni abbozz tal-SKP fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni skont
l-Artikolu 44(4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(6)  I-Kummissjoni tagbel mal-opinjoni tal-Agenzija u, ghalhekk, tqis xieraq li taghti awtorizzazzjoni tal-Unjoni lill-
familja tal-prodotti bijocidali, u tirregistra 1-SKP u r-rapport ta’ valutazzjoni dwar il-familja ta’ prodotti fir-Registru
skont I-Artikolu 71(6) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(7)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijocidali,

(") GUL167,27.6.2012,p. 1.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 tal-4 ta’ Settembru 2017 li jistabbilixxi I-kriterji xjentifi¢i ghad-determinazzjoni
tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 301,
17.11.2017,p.1)

() L-opinjoni tal-ECHA tat-12 ta’ Dicembru 2017 dwar l-awtorizzazzjoni tal-Unjoni fir-rigward tal-Ecolab lodine PT3 Family
(ECHA[BPC/[177/2017).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Qed tinghata awtorizzazzjoni tal-Unjoni lil Ecolab Deutschland GmbH ghall-familja tal-prodotti bijocidali Ecolab Iodine
PT3 Family bin-numru tal-awtorizzazzjoni EU-0018398-0000.

L-awtorizzazzjoni tal-Unjoni hija valida mill-11 ta’ Ottubru 2018 sat-30 ta’ Settembru 2028.

L-awtorizzazzjoni tal-Unjoni hija soggetta ghall-konformita mal-SKP stabbilita fl-Anness.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

Sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott ghal familja ta prodotti bijocidali

Ecolab Iodine PT3 Family

TP 03 - Igjene veterinarja

Numru tal-awtorizzazzjoni: EU-0018398-0000

Numru ta’ referenza tal-assi R4BP 3: EU-0018398-0000

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

PARTI I

L-EWWEL LIVELL TA’ INFORMAZZJONI

INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

Isem tal-familja

Isem tal-familja

Ecolab UA PT3 lodine Family

Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott

TP 03 - Igjene veterinarja

Detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem u indirizz tad-detentur ta’ awto-
rizzazzjoni

Isem Ecolab Deutschland GmbH

Indirizz Ecolab-Allee 1, 40789 Monheim, Germanja

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0018398-0000

Numru ta’ referenza tal-assi R4BP 3

EU-0018398-0000

Data tal-awtorizzazzjoni

[I-11 ta’ Ottubru 2018

Data ta’ skadenza talawtorizzazzjoni

It-30 ta’ Settembru 2028

Manifattur(i) tal-prodotti biocidali

Isem tal-manifattur

Ecolab Europe GmbH

Indirizz tal-manifattur

Richtistrasse 7, 8304 Walliselen Isvizzera

Post ta ’siti ta’ manifattura

Ecolab Baglan, ECOLAB CONTAMINATION CONTROL BRUNEL WAY,
BAGLAN ENERGY PARK, NEATH, SA11 2GA South Wales, United King-
dom

Ecolab Leeds, LOTHERTON WAY, GARFORTH, LEEDS LS25 2JY Leeds Ir-
Renju Unit

Ecolab Rovigo, Viale del Lavoro 10, 45100 Rovigo Italja

Ecolab Biebesheim Nalco Deutschland Manufacturing GmbH und Co.KG,
Justus-von-Liebig-Str. 11 D-64584 Biebesheim Germanja

Ecolab NETHERLANDS BV, NLO1ECOLAB, BRUGWAL 11 3432NZ NIEU-
WEGEIN Olanda
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Ecolab Weavergate, ECOLAB WEAVERGATE PLANT WINNINGTON AVE-
NUE, NORTHWICH CHESHIRE CW8 3AA NORTHWICH Ir-Renju Unit

Ecolab Mullingar, Forest Park, Mullingar Ind. Estate, Mullingar, Co. Zone C
Westmeath Irlanda

Ecolab Maribor, Ecolab d.0.0., Vajngerlova 4 2000 Maribor Slovenja
Ecolab Rozzano, VIA GRANDI 9/11 20089 ROZZANO Italja
Ecolab B.V.B.A, Havenlaan: 4 3980 Tessenderlo Il-Belgju

Ecolab CELRA, Nalco Espafiola Manufacturing, SLU C/Tramuntana s/n, Po-
ligono Industrial de Celra 17460 CELRA Spanja

Ecolab Chalons Ecolab production France SAS, BP509 Avenue de Général
Patton 51006 Chalons-en-Champagne Franza

Ecolab Mandra, 25km Old National Road Athens Mandra, oo Attica Il-
Grecja

NALCO FINLAND MANUFACTURING OY, Kivikummuntie 1 FIN-07955
Tesjoki Finlandja

1.5. Manifattur(i) tas-sustanza(i) attiva(i)

Sustanza attiva

Jodju

Isem tal-manifattur

ACF Minera S.A.

Indirizz tal-manifattur

San Martin No 499 00 Iquique Cili

Post ta ’siti ta’ manifattura

Lagunas mine 00 Pozo Almonte Cili

Sustanza attiva

Jodju

Isem tal-manifattur

Cosayach Nitratos S.A.

Indirizz tal-manifattur

Amunategui 178 00 Santiago Cili

Post ta ’siti ta’ manifattura

S.C.M. Cosayach Cala Cala 00 Pozo Almonte Cili

Sustanza attiva

Polyvinylpyrrolidone iodine

Isem tal-manifattur

ISP Chemicals LLC, Affiliate of Ashland Inc.

Indirizz tal-manifattur

455 N. MAIN ST. (HWY 95) KY 42029 CALVERT CITY Istati Uniti

Post ta ’siti ta’ manifattura

455 N. MAIN ST. (HWY 95) KY 42029 CALVERT CITY Istati Uniti

Sustanza attiva

Jodju

Isem tal-manifattur

Nihon Tennen Gas Development Co., Ltd/ Kanto, Natural Gas Develop-
ment Co., Ltd

Indirizz tal-manifattur

661 Mobara Chiba 297-8550 Mobara City Gappun

Post ta ’siti ta’ manifattura

Chiba Plant, 2508 Minami-Hinata, Shirako-Machi, Chosei-Gun 299-4205
Chiba Gappun
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Sustanza attiva Jodju

[sem tal-manifattur SQM S.A.

Indirizz tal-manifattur Los Militares 4290 Piso 4 Santiago Cili

Post ta ’siti ta’ manifattura Nueva Victoria plant 00 Pedro de Valdivia Cili

2.  KOMPOZIZZJONI TAL-FAMILJA TAL-PRODOTT U L-FORMULAZZJONI

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-familja

Kontenut (%)
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Min. Mass.
Polyvinylpyrrolidone Sustanza 25655-41-8 1 3
iodine attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,11 0,33
attiva

2.2. Tip(i) ta’ formolazzjoni

Formolazzjoni(jiet) AL - Kwalunkwe likwidu ichor

PARTI II
IT-TIENI LIVELL TA’ INFORMAZZJONI - META SPC(S)
META SPC 1
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA DWAR META SPC 1

1.1. Identifikatur tal-meta SPC 1

Identifikatur meta SPC 1

1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru 1-1

1.3.  Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott TP 03 - Igjene veterinarja

2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 1

2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 1

Kontenut (%)
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Min. Mass.
Polyvinylpyrrolidone Sustanza 25655-41-8 1 1
iodine attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 | 231-442-4 0,11 0,11
attiva
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2.2.

4.1.

Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC1

Formulazzjoni | Formulazzjonijiet

AL - Kwalunkwe likwidu iehor

DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 1

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu

Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni

UZU[UZI AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC 1

Deskrizzjoni uzu

Tabella 1. Uzu # 1 - Dizinfezzjoni ta’ bziezel t'annimali wara I-hlib bl-ghaddis

Tip ta’ Prodott

TP 03 - Igjene veterinarja (Dizinfettanti)

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-
uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz
l-istadju ta’ zvilupp)

Bacteria
Yeasts

Enveloped viruses

Qasam tal-uzu

Indoor

Id-dizinfezzjoni wara l-hlib tal-bziezel ta "annimali li jipproducu l-halib
(baqar, bufli, moghoz, naghag)

Metodu(i) ta’ applikazzjoni

Ghaddis manwali b’kikkra tal- ghaddis
3-10 mL (tghaddis)
1-3 applikazzjonijiet wara l-hlib kuljum

Rata(i) u frekwenza talapplikazzjoni

3-10 mL (tghaddis)
Applikazzjonijiet wara l-hlib 1-3x kuljum (applika wara kull hlib)

Ghal kull kaz ta’ hlib 3-10 mL ta’ prodott huwa mehtieg (annimali b4
bziezel)

Kategorija(i) tal-utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im-
ballagg

0,5L -1 000 L recipjent HDLE

. Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 1

. Mizuri ta ‘'mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 1

ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet l-ewwel ghajnuna u mizuri

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 1

. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 1

21.9.2018
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4.1.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq I-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 1

5. DIREZZJONI GENERALI GHALL-UZU (') TAL-META SPC 1

5.1.  Istruzzjonijiet ghall-uzu
Dejjem agra t-tikketta jew il-fuljett qabel l-uzu u segwi l-istruzzjonijiet kollha pprovduti.
Prodott ghandu jigi applikat wara I-hlib b'uzu ta’ kikkra tal-ghadis.
Il-prodotti ghandhom jitilghu sa temperaturi oghla minn 20 °C gabel l-uzu.

Applika I-prodott fuq il-bizla shiha u tixxottahiex. Zomm l-annimali weqfin ghal 5 minuti. Qabel il-hlib li jmiss,
battenzjoni naddaf il-bziezel.

L-uzu ta ‘pompa tad-dozagg ghall-mili tal-prodott fit-taghmir tal-applikazzjoni huwa rakkomandat.
5.2.  Mizuri ta ‘mitigazzjoni ta’ riskju

Fkaz li tkun mehtiega kombinazzjoni ta 'dizinfettar ta’ qabel u wara l-hlib, l-uzu ta prodott bijocidali ichor li ma
fihx jodju ghandu jigi kkunsidrat ghad-dizinfettazzjoni ta’ qabel il-hlib.

5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u ImiZuri
ta ’emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Effetti potenzjali ghas-Sahha

L-Ghajnejn: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu normali.

Gilda: Griehi marbuta mas-sahha mhumiex maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu normali.

Bligh: Griehi marbuta mas-sahha mhumiex maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet ta’ uzu normali.

Tehid man-nifs: Griehi marbuta mas-sahha mhumiex maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet ta’ uzu normali.

Esponiment Kroniku: Griehi marbuta mas-sahha mhumiex maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet ta’ uzu
normali.

Mizuri tal-Ewwel Ghajnuna:

Kuntatt mal-ghajn Minnufih lahlah l-ghajnejn b’hafna ilma, xi kultant gholli l-kpiepel ta’ fuq u tisfel tal-ghajnejn.
Iecekkja ghal u nehhi xi lentijiet tal-kuntatt. Fittex attenzjoni medika jekk ikun hemm irritazzjoni.

Tehid man-nifs: Hu l-vittma fl-arja friska u Zommu fpozizzjoni ta’ serhan kumdu biex jichu n-nifs. Fkaz ta’
prodotti ta’ dekompozizzjoni li jittiehdu man-nifs fnirien, is-sintomi ghandhom mnejn ikunu tardivi. Fittex 1-
attenzjoni medika jekk sintomi isehhu.

Kuntatt mal-gilda: Lahlah il-gilda b’hafna ilma. Nehhli l-ilbiex u z-zraben kontaminati. Fittex l-attenzjoni medika
jekk sintomi isehhu.

Bligh: Lahlah il-halq bl-ilma. Jekk il-materjal ikun inbela’ u lpersuna esposta tkun fsensiha, aghti kwantitajiet
zghar ta’ ilma biex tixrob. Tqanqalx ir-remettar ghajr jekk mhux ordnat taghmel hekk minn persunel mediku.
Fittex l-attenzjoni medika jekk is-sintomi jippersistu.

Prekawzjonijiet ambjentali: Evita t-tifrix ta’ materjal magsum u skulat u l-kuntatt mal-hamrija, korsiji tal-ilma,

tal-ilma, hamrija jew arja). Sabiex jigi prevenut il-malfunzjoni ta’ postijiet tat- trattament tad-drenagg, ir-residwi
possibbli li fihom il-prodott ghandhom jinhattu ghall-hazna tad-demel (ghat-tixrid fuq hamrija agrikola jew
fermentazzjoni finstallazzjoni tal-bijogass) jew fid-dranagg municipali jekk permess legalment.

5.4. Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Fl-ahhar tat-trattament, gharmi l-prodott li ma jkunx intuza u l-ippakkjar skont ir-rekwiziti lokali. Il-prodott uzat
jista’ jitlahlah fid-drenagg municipali jew jintrema fid-depozitu tad-demel skond il-htigijiet lokali. Evita r-rilaxx
fimpjanti ta’ trattament ta’ ilma mormi individwali.

Katalogu Ewropew ta’ Skart 200130 - detergenti apparti minn dawk imsemmija £20 01 29

(1) Struzzjonijiet ghall-uzu, mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju u direzzjonijiet ohra ghal-uzu f'din it-taqsima huma validi ghall-uZijiet awtorizzati
fil-meta SPCI.
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5.5.  Kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Zomm ftemperaturi ta’ bejn 5 °C u 25 °C u barra mid-dawl tax-xemx dirett.. Zomm fejn ma jintlahaqx mit-tfal.
Zomm il-kontenitur maghluq sew. Ahzen fil-kontenituri originali.
Hajja fuq l-ixkaffa: 24 xahar
6. INFORMAZZJONI OHRA
7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 1
7.1. Isem(Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali
Isem kummer¢jali Ioklar Super Dip D
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0018398-0001 1-1
Isem komuni Isem TUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Sustanza 25655-41-8 1
attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,11
attiva
7.2. Isem(Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali
Isem kummer¢jali IoKlar Superdip
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0018398-0002 1-1
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Sustanza 25655-41-8 1
attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,11
attiva
META SPC 2
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA DWAR META SPC 2
1.1. Identifikatur tal-meta SPC 2
Identifikatur meta SPC 2
1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni
Numru 1-2
1.3.  Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott

TP 03 - Igjene veterinarja
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2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 2
2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 2
Kontenut (%)
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Min. Mass.
Polyvinylpyrrolidone Sustanza 25655-41-8 1,35 1,35
iodine attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 | 231-442-4 0,15 0,15
attiva
2.2.  Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC2
Formulazzjoni | Formulazzjonijiet AL - Kwalunkwe likwidu iehor
3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 2
Dikjarazzjonijiet dwar Periklu
Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni
4. UZU[UZI AWTORIZZAT(T) TAL-META SPC 2
4.1. Deskrizzjoni uzu
Tabella 2. Uzu # 1 - Dizinfezzjoni ta’ bziezel t'annimali wara I-hlib bl-ghaddis -
Tip ta’ Prodott TP 03 - Igjene veterinarja (Dizinfettanti)
Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal- | —
uzu awtorizzat
Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz | Bacteria
l-istadju ta’ zvilupp) Yeasts
Enveloped viruses
Qasam tal-uzu Indoor
Id-dizinfezzjoni wara l-hlib tal-bziezel ta "annimali li jipproducu l-halib
(baqar, bufli, moghoz, naghag)
Metodu(i) ta’ applikazzjoni Ghaddis manwali b'kikkra tal- ghaddis
Rata(i) u frekwenza talapplikazzjoni Applikazzjoni wara I-hlib 1x 3x kuljum (applika wara kull hlib)
Ghal kull kaz ta’ hlib 3-10 mL ta’ prodott huwa mehtieg (annimali b4
bziezel)
Kategorija(i) tal-utenti professjonali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im- | 0,5 L - 1 000 L recipjent HDPE
ballagg
4.1.1. Uza specifi¢i istruzzjonijiet ghall-uzu
Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 2
4.1.2. Mizuri ta 'mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 2
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4.1.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet l-ewwel ghajnuna u mizuri
ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 2

4.1.4. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 2

4.1.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 2

5. DIREZZJONI GENERALI GHALL-UZU (') TAL-META SPC 2

5.1. Istruzzjonijiet ghall-uzu
Dejjem aqra t-tikketta jew il-fuljett qabel l-uzu u segwi l-istruzzjonijiet kollha pprovduti.
Prodott ghandu jigi applikat wara I-hlib b'uzu ta’ kikkra tal-ghadis.
[l-prodotti ghandhom jitilghu sa temperaturi oghla minn 20 °C gabel l-uzu.

Applika l-prodott fuq il-bizla shiha u tixxottahiex. Zomm l-annimali weqfin ghal 5 minuti. Qabel il-hlib li jmiss,
battenzjoni naddaf il-bziezel.

L-uzu ta ‘pompa tad-dozagg ghall-mili tal-prodott fit-taghmir tal-applikazzjoni huwa rakkomandat.
5.2.  Mizuri ta ‘mitigazzjoni ta’ riskju

Fkaz li tkun mehtiega kombinazzjoni ta 'dizinfettar ta’ qabel u wara l-hlib, l-uzu ta prodott bijocidali ichor li ma
fihx jodju ghandu jigi kkunsidrat ghad-dizinfettazzjoni ta’ qabel il-hlib

5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u Imizuri
ta emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Effetti potenzjali ghas-Sahha

L-Ghajnejn: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu normali.
Gilda: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu normali.

Bligh: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet t'uzu normali.

Tehid man-nifs: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet t'uzu normali.

Esponiment Kroniku: Griehi marbuta mas-sahha mhumiex maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet t'uzu
normali.

Mizuri tal-Ewwel Ghajnuna:

Kuntatt mal-ghajn Minnufih lahlah l-ghajnejn b’hafna ilma, xi kultant gholli l-kpiepel ta’ fuq u tisfel tal-ghajnejn.
I¢cekkja ghal u nehhi xi lentijiet tal-kuntatt. Fittex attenzjoni medika jekk ikun hemm irritazzjoni.

Tehid man-nifs: Hu l-vittma fl-arja friska u Zommu fpozizzjoni ta’ serhan kumdu biex jiehu n-nifs. Fkaz ta’
prodotti ta’ dekompozizzjoni li jittiehdu man-nifs fnirien, is-sintomi ghandhom mnejn ikunu tardivi. Fittex I-
attenzjoni medika jekk sintomi isehhu.

Kuntatt mal-gilda: Lahlah il-gilda b’hafna ilma. Nehhli l-ilbiex u z-zraben kontaminati. Fittex l-attenzjoni medika
jekk sintomi isehhu.

(1) Struzzjonijiet ghall-uzu, mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju u direzzjonijiet ohra ghal-uzu f'din it-taqsima huma validi ghall-uZijiet awtorizzati
fil-meta SPC2.
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Bligh: Lahlah il-halq bl-ilma. Jekk il-materjal ikun inbela’ u Ipersuna esposta tkun fsensiha, aghti kwantitajiet
zghar ta’ ilma biex tixrob. Tqanqalx ir-remettar ghajr jekk mhux ordnat taghmel hekk minn persunel mediku.
Fittex l-attenzjoni medika jekk is-sintomi jippersistu.

Prekawzjonijiet ambjentali: Evita t-tifrix ta’ materjal magsum u skulat u l-kuntatt mal-hamrija, korsiji tal-ilma,
drejns u drenagg. Informa l-awtoritajiet rilevanti jekk il-prodott ikun ikkaguna tniggiz ambjentali (drenagg, korsiji
tal-ilma, hamrija jew arja). Sabiex jigi prevenut il-malfunzjoni ta’ postijiet tat- trattament tad-drenagg, ir-residwi
possibbli li fihom il-prodott ghandhom jinhattu ghall-hazna tad-demel (ghat-tixrid fuq hamrija agrikola jew
fermentazzjoni finstallazzjoni tal-bijogass) jew fid-dranagg municipali jekk permess legalment.
5.4. Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Fl-ahhar tat-trattament, gharmi l-prodott li ma jkunx intuza u l-ippakkjar skont ir-rekwiziti lokali. Il-prodott uzat
jista’ jitlahlah fid-drenagg municipali jew jintrema fid-depozitu tad-demel skond il-htigijiet lokali. Evita r-rilaxx
fimpjanti ta’ trattament ta’ ilma mormi individwali.
Katalogu Ewropew ta’ Skart 200130 - detergenti apparti minn dawk imsemmija £20 01 29.
5.5.  Kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Zomm ftemperaturi ta’ bejn 5 °C u 25 °C u barra mid-dawl tax-xemx dirett. Zomm fejn ma jintlahagx mit-tfal.
Zomm il-kontenitur maghluq sew. Ahzen fil-kontenituri originali. Zomm fkontenituri b'tikketta adattata.
Hajja fuq l-ixkaffa: 24 xahar
6. INFORMAZZJONI OHRA
7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 2
7.1. Isem(Ismijiet kummercjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali
Isem kummer¢jali lo-Shield D
IoShield
MEPA Barrier D
BARIOPROTECT
MS Cow Udder BLOCK
Iodocop EXTRA
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0018398-0003 1-2
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Sustanza 25655-41-8 1,35
attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,15
attiva
7.2. Isem(Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott

individwali

IoDark

Iodocop EXTRA GREEN
Mammizan Protect

MS Cow Udder BLACK

Isem kummer¢jali

Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0018398-0004 1-2

Isem komuni Isem TUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Sustanza 25655-41-8 1,35
attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,15
attiva
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META SPC 3
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA DWAR META SPC 3
1.1. Identifikatur tal-meta SPC 3
Identifikatur meta SPC 3
1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni
Numru 1-3
1.3.  Tip(i) ta’ prodott
Tip(i) ta’ prodott TP 03 - Igjene veterinarja
2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 3
2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 3
Kontenut (%)
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Min. Mass.
Polyvinylpyrrolidone Sustanza 25655-41-8 2,45 2,45
iodine attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 | 231-442-4 0,27 0,27
attiva
2.2.  Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 3
Formulazzjoni | Formulazzjonijiet AL - Kwalunkwe likwidu ichor
3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 3
Dikjarazzjonijiet dwar Periklu Jaghmel hsara lill-organizmi akkwati¢i b'mod li jhalli effetti dejjiema.
Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni Evita r-rilaxx fl-ambjent.
4. UZU[UZ1 AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC 3
4.1. Deskrizzjoni uzu

Tabella 3. Dizinfezzjoni ta’ bziezel t’annimali wara l-hlib b’ ghaddis jew sprejjar

Tip ta’ Prodott

TP 03 - Igjene veterinarja (Dizinfettanti)

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-
uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz
l-istadju ta’ zvilupp)

Bacteria
Yeasts

Enveloped viruses

Qasam tal-uzu

Indoor

Id-dizinfezzjoni wara l-hlib tal-bziezel ta ’annimali li jipproducu I-halib

(baqar, bufli, moghoz, naghag)
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Metodu(i) ta’ applikazzjoni Ghaddis, Sprejjar

Ghaddis manwali b'kikkra tal- ghaddis jew
Tbexxex manwalment b'sprejer tal-grillu jew
Tbexxex manwalment b'sprejer elettroniku jew

Sprejjar awtomatizzat b'robot.

Rata(i) u frekwenza talapplikazzjoni Applikazzjoni wara l-hlib 1-3x kuljum.

Ghal kull kaz ta’ hlib 3-10 mL (ghaddis) u 10-15 mL (sprejjar) ta’ pro-
dott huwa mehtieg (annimali b’4 bziezel)

Kategorija(i) tal-utenti professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im- | 0,5 L - 1 000 L rec¢ipjent HDLE
ballagg

4.1.1. Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu
Prodott ghandu jigi applikat billi tghaddas jew tbexxex fuq il-bziezel tal-annimali li jipproducu I-halib wara I-hlib,
bl-uzu ta 'taghmir manwali jew awtomatiku. Wara t-tehlib: Applika l-prodott fuq il-bezzul kollu u tixxottahiex.
Zomm l-annimali permanenti ghal 5 minuti. Qabel il-hlib li jmiss, nehhi b’attenzjoni I-bziezel.

Ara wkoll d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 3.

4.1.2. Mizuri ta 'mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Fkaz li tkun mehtiega kombinazzjoni ta 'dizinfettar ta’ qabel u wara l-hlib, l-uzu ta prodott bijocidali ichor li ma
fihx jodju ghandu jigi kkunsidrat ghad-dizinfettazzjoni ta’ qabel il-hlib.

Ara wkoll mizuri generali ta ‘mitigazzjoni tar-riskju ta’ meta SPC 3.

4.1.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet I-ewwel ghajnuna u mizuri
ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Ara wkoll d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 3.

4.1.4. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Ara wkoll d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 3.

4.1.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq I-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Ara wkoll d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 3.

4.2.  Deskrizzjoni uzu

Tabella 4. Uzu # 2 — Dizinfezzjoni ta’ bziezel t'annimali qabel il-hlib b’ ghaddis jew sprejjar

Tip ta’ Prodott TP 03 - Igjene veterinarja

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal- | —
uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz | Bacteria
l-istadju ta’ zvilupp)

Yeasts
Qasam tal-uzu Indoor
Metodu(i) ta’ applikazzjoni Ghaddis, Sprejjar

Ghaddis manwali b’kikkra tal- ghaddis jew
Tbexxex manwalment b'sprejer tal-grillu jew
Tbexxex manwalment b'sprejer elettroniku jew

Sprejjar awtomatizzat b’robot.
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Rata(i) u frekwenza talapplikazzjoni Applikazzjoni qabel il-hlib 1x 3x kuljum

Ghal kull kaz ta’ hlib bejn 3-10 mL (ghaddis) u 10-15 mL (sprejjar) ta’
prodott huwa mehtieg (annimali b’4 bziezel

Kategorija(i) tal-utenti professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im- | 0,5 L - 1 000 L recipjent HDLE
ballagg

4.2.1. Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

Prodott ghandu jigi applikat billi tghaddas jew tbexxex fuq il-bziezel tal-annimali li jipproducu l-halib wara l-hlib,
bl-uzu ta 'taghmir manwali jew awtomatiku.

Wara t-tehlib: Applika l-prodott fuq il-bezzul kollu u tixxottahiex. Zomm l-annimali permanenti ghal 5 minuti.
Qabel il-hlib li jmiss, nehhi b’attenzjoni 1-bzZiezel.

Ara wkoll d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 3.

4.2.2. Mizuri ta ‘mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Fkaz li tkun mehtiega kombinazzjoni ta 'dizinfettar ta’ qabel u wara I-hlib, l-uzu ta ’prodott bijocidali iehor li ma
fihx jodju ghandu jigi kkunsidrat ghad-dizinfettazzjoni ta’ qabel il-hlib.

Ara wkoll mizuri generali ta ‘mitigazzjoni tar-riskju ta’ meta SPC 3.

4.2.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet I-ewwel ghajnuna u mizuri
ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Ara wkoll d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 3.

4.2.4. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Ara wkoll d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 3.

4.2.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq I-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara wkoll d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 3.

5. DIREZZJONI GENERALI GHALL-UZU (') TAL-META SPC 3
5.1.  Istruzzjonijiet ghall-uzu
Dejjem aqra t-tikketta jew il-fuljett qabel l-uzu u segwi l-istruzzjonijiet kollha pprovduti.
Il-prodotti ghandhom jitilghu sa temperaturi oghla minn 20 °C gabel l-uzu.
L-uzu ta "pompa tad-dozagg ghall-mili tal-prodott fit-taghmir tal-applikazzjoni huwa rakkomandat
5.2.  Mizuri ta ‘mitigazzjoni ta’ riskju
Ara mizuri ta ‘'mitigazzjoni tar-riskju specifici ghall-uzu ghal kull uzu.

Ilbes ingwanti protettivi kimici rezistenti (materjal ta 'l-ingwanti ghandu jkun specifikat mid-detentur ta’ l-awtoriz-
zazzjoni fl-informazzjoni dwar il-prodott) ghat-tbexxix.

5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u ImiZzuri
ta ’emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Effetti potenzjali ghas-Sahha
L-Ghajnejn: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu normali.

Gilda: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu normali.

(1) Struzzjonijiet ghall-uzu, mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju u direzzjonijiet ohra ghal-uzu f'din it-taqsima huma validi ghall-uZijiet awtorizzati
fil-meta SPC3.
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Bligh: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet t'uzu normali.
Tehid man-nifs: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet t'uzu normali.

Esponiment Kroniku: Griehi marbuta mas-sahha mhumiex maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu
normali.

Mizuri tal-Ewwel Ghajnuna:

Kuntatt mal-ghajn Minnufih lahlah l-ghajnejn b’hafna ilma, xi kultant gholli -kpiepel ta’ fuq u tisfel tal-ghajnejn.
Iecekkja ghal u nehhi xi lentijiet tal-kuntatt. Fittex attenzjoni medika jekk ikun hemm irritazzjoni.

Tehid man-nifs: Hu l-vittma fl-arja friska u Zommu fpozizzjoni ta’ serhan kumdu biex jiehu n-nifs. Fkaz ta’
prodotti ta’ dekompozizzjoni li jittiehdu man-nifs fnirien, is-sintomi ghandhom mnejn ikunu tardivi. Fittex 1-
attenzjoni medika jekk sintomi isehhu.

Kuntatt mal-gilda: Lahlah il-gilda b’hafna ilma. Nehhli l-ilbiex u Z-zraben kontaminati. Fittex l-attenzjoni medika
jekk sintomi isehhu.

Bligh: Lahlah il-halq bl-ilma. Jekk il-materjal ikun inbela’ u Ipersuna esposta tkun fsensiha, aghti kwantitajiet
zghar ta’ ilma biex tixrob.

Prekawzjonijiet ambjentali: Evita t-tifrix ta’ materjal maqsum u skulat u l-kuntatt mal-hamrija, korsiji tal-ilma,

tal-ilma, hamrija jew arja). Sabiex jigi prevenut il-malfunzjoni ta’ postijiet tat- trattament tad-drenagg, ir-residwi
possibbli li fihom il-prodott ghandhom jinhattu ghall-hazna tad-demel (ghat-tixrid fuq hamrija agrikola jew
fermentazzjoni finstallazzjoni tal-bijogass) jew fid-dranagg municipali jekk permess legalment.

5.4. Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Fl-ahhar tat-trattament, gharmi l-prodott li ma jkunx intuza u l-ippakkjar skont ir-rekwiziti lokali. Il-prodott uzat
jista’ jitlahlah fid-drenagg municipali jew jintrema fid-depozitu tad-demel skond il-htigijiet lokali. Evita r-rilaxx

fimpjanti ta’ trattament ta’ ilma mormi individwali.

Katalogu Ewropew ta’ Skart 200130 - detergenti apparti minn dawk imsemmija £20 01 29.

5.5.  Kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Zomm ftemperaturi ta’ bejn 5 °C u 25 °C u barra mid-dawl tax-xemx dirett. Zomm fejn ma jintlahagqx mit-tfal.
Zomm il-kontenitur maghluq sew. Ahzen fil-kontenituri originali. Zomm fkontenituri b’tikketta adattata.

Hajja fuq l-ixkaffa: 24 xahar
6. INFORMAZZJONI OHRA

7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 3

7.1. Isem(Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali

Isem kummer¢jali ToKlar Multi

MEPA Iospray Plus D
ASTRI-IO

DESINTEC MH-lodine S

Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0018398-0005 1-3
Isem komuni Isem TUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Sustanza 25655-41-8 2,45
attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,27
attiva
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META SPC 4
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA DWAR META SPC 4
1.1. Identifikatur tal-meta SPC 4
Identifikatur meta SPC 4
1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni
Numru 1-4
1.3.  Tip(i) ta’ prodott
Tip(i) ta’ prodott TP 03 - Igjene veterinarja
2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 4
2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 4
Kontenut (%)
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Min. Mass.
Polyvinylpyrrolidone Sustanza 25655-41-8 1 1
iodine attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 | 231-442-4 0,11 0,11
attiva
2.2.  Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC4
Formulazzjoni | Formulazzjonijiet AL - Kwalunkwe likwidu ichor
3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 4
Dikjarazzjonijiet dwar Periklu
Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni
4. UZU[UZ1 AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC 4
4.1. Deskrizzjoni uzu

Tabella 5. Uzu # 1 - Dizinfezzjoni ta’ bziezel t'annimali wara I-hlib b’ ghaddis jew sprejjar

Tip ta’ Prodott

TP 03 - Igjene veterinarja (Dizinfettanti)

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-
uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz
l-istadju ta’ zvilupp)

Bacteria,
Yeasts

Enveloped viruses

Qasam tal-uzu

Indoor

Id-dizinfezzjoni wara l-hlib tal-bziezel ta ’annimali li jipproducu I-halib

(baqar, bufli, moghoz, naghag)
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Metodu(i) ta’ applikazzjoni Ghaddis, Sprejjar
Ghaddis manwali b'kikkra tal- ghaddis jew
Tbexxex manwalment b'sprejer tal-grillu jew
Tbexxex manwalment b'sprejer elettroniku jew
Sprejjar awtomatizzat b'robot.
Rata(i) u frekwenza talapplikazzjoni Applikazzjoni wara l-hlib 1x 3x kuljum (applika wara kull hlib) -
Ghal kull kaz ta’ hlib bejn 3-10 mL (ghaddis) u 10-15 mL (sprejjar) ta’
prodott huwa mehtieg (annimali b4 bziezel)
Kategorija(i) tal-utenti professjonali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im- | 0,5 L - 1 000 L rec¢ipjent HDLE
ballagg
4.1.1. Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu
Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 4.
4.1.2. Mizuri ta 'mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 4.
4.1.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet l-ewwel ghajnuna u mizuri
ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent
Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 4.
4.1.4. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u I-ippakkjar tieghu
Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 4.
4.1.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq I-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 4.
5. DIREZZJONI GENERALI GHALL-UZU (') TAL-META SPC 4
5.1.  Istruzzjonijiet ghall-uzu
Dejjem aqra t-tikketta jew il-fuljett qabel l-uzu u segwi l-istruzzjonijiet kollha pprovduti.
Prodott ghandu jigi applikat wara I-hlib b'uzu ta’ kikkra tal-ghadis.
Il-prodotti ghandhom jitilghu sa temperaturi oghla minn 20 °C gabel l-uzu.
Applika l-prodott fuq il-bizla shiha u tixxottahiex. Zomm l-annimali weqfin ghal 5 minuti. Qabel il-hlib li jmiss,
battenzjoni naddaf il-bziezel.
L-uzu ta ‘pompa tad-dozagg ghall-mili tal-prodott fit-taghmir tal-applikazzjoni huwa rakkomandat
5.2.  Mizuri ta ‘mitigazzjoni ta’ riskju

Ilbes ingwanti protettivi kimici rezistenti (materjal ta 'l-ingwanti ghandu jkun specifikat mid-detentur ta’ l-awtoriz-
zazzjoni fl-informazzjoni dwar il-prodott) ghat-tbexxix.

Fkaz li tkun mehtiega kombinazzjoni ta 'dizinfettar ta’ qabel u wara l-hlib, l-uzu ta prodott bijocidali ichor li ma
fihx jodju ghandu jigi kkunsidrat ghad-dizinfettazzjoni ta’ qabel il- hlib.

(1) Struzzjonijiet ghall-uzu, mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju u direzzjonijiet ohra ghal-uzu f'din it-taqsima huma validi ghall-uZijiet awtorizzati
fil-meta SPC4.
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5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u Imizuri
ta 'emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Effetti potenzjali ghas-Sahha

L-Ghajnejn: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu normali.
Gilda: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu normali.

Bligh: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet t'uzu normali.

Tehid man-nifs: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet t'uzu normali.

Esponiment Kroniku: Griehi marbuta mas-sahha mhumiex maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu
normali.

Mizuri tal-Ewwel Ghajnuna:

Kuntatt mal-ghajn Minnufih lahlah I-ghajnejn b’hafna ilma, xi kultant gholli I-kpiepel ta’ fuq u t'isfel tal-ghajnejn.
Iecekkja ghal u nehhi xi lentijiet tal-kuntatt. Fittex attenzjoni medika jekk ikun hemm irritazzjoni.

Tehid man-nifs: Hu l-vittma fl-arja friska u Zommu fpozizzjoni ta’ serhan kumdu biex jiehu n-nifs. Fkaz ta’
prodotti ta’ dekompozizzjoni li jittiehdu man-nifs fnirien, is-sintomi ghandhom mnejn ikunu tardivi. Fittex I-
attenzjoni medika jekk sintomi isehhu.

Kuntatt mal-gilda: Lahlah il-gilda b’hafna ilma. Nehhli l-ilbiex u z-zraben kontaminati. Fittex l-attenzjoni medika
jekk sintomi isehhu.

Bligh: Lahlah il-halq bl-ilma. Jekk il-materjal ikun inbela’ u Ipersuna esposta tkun fsensiha, aghti kwantitajiet
zghar ta’ ilma biex tixrob. Tqanqalx ir-remettar ghajr jekk mhux ordnat taghmel hekk minn persunel mediku.
Fittex l-attenzjoni medika jekk is-sintomi jippersistu.

Prekawzjonijiet ambjentali: Evita t-tifrix ta’ materjal magsum u skulat u l-kuntatt mal-hamrija, korsiji tal-ilma,

tal-ilma, hamrija jew arja). Sabiex jigi prevenut il-malfunzjoni ta’ postijiet tat- trattament tad-drenagg, ir-residwi
possibbli li fihom il-prodott ghandhom jinhattu ghall-hazna tad-demel (ghat-tixrid fuq hamrija agrikola jew
fermentazzjoni finstallazzjoni tal-bijogass) jew fid-dranagg municipali jekk permess legalment.

5.4. Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Fl-ahhar tat-trattament, gharmi l-prodott li ma jkunx intuza u l-ippakkjar skont ir-rekwiziti lokali. Il-prodott uzat
jista’ jitlahlah fid-drenagg municipali jew jintrema fid-depozitu tad-demel skond il-htigijiet lokali. Evita r-rilaxx

fimpjanti ta’ trattament ta’ ilma mormi individwali.

Katalogu Ewropew ta’ Skart 200130 - detergenti apparti minn dawk imsemmija £20 01 29

5.5. Kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Zomm ftemperaturi ta’ bejn 5 °C u 25 °C u barra mid-dawl tax-xemx dirett. Zomm fejn ma jintlahagqx mit-tfal.
Zomm il-kontenitur maghluq sew. Ahzen fil-kontenituri originali.

Hajja fuq l-ixkaffa: 24-il xahar
6. INFORMAZZJONI OHRA

7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 4

7.1. Isem(Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali

Isem kummer¢jali Veloucid Spray D
VelouCid Spray
MEPA Soft Spray D
ASTRI-UC

SAC WINTERSPRAY
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Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0018398-0006 1-4
Isem komuni Isem TUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Sustanza 25655-41-8 1
attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,11
attiva
META SPC 5
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA DWAR META SPC 5
1.1. Identifikatur tal-meta SPC 5
Identifikatur meta SPC 5
1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni
Numru 1-5
1.3.  Tip(i) ta’ prodott
Tip(i) ta’ prodott TP 03 - Igjene veterinarja
2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 5
2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 5
Kontenut (%)
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Mass.
Polyvinylpyrrolidone Sustanza 25655-41-8 1
iodine attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,11 0,11
attiva
2.2.  Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC5
Formulazzjoni | Formulazzjonijiet AL - Kwalunkwe likwidu ichor
3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 5
Dikjarazzjonijiet dwar Periklu
Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni
4. UZU[UZ1 AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC 5
4.1. Deskrizzjoni uzu

Tabella 6. Uzu # 1 — Dizinfezzjoni ta’ bziezel t'annimali wara I-hlib bl- ghaddis

Tip ta’ Prodott

TP 03 - Igjene veterinarja

(Dizinfettanti)

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-

uzu awtorizzat
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Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz | Bacteria,
l-istadju ta’ zvilupp) Yeasts
Enveloped viruses
Qasam tal-uzu Indoor
Id-dizinfezzjoni wara l-hlib tal-bziezel ta "annimali li jipproducu l-halib
(baqar, bufli, moghoz, naghag)
Metodu(i) ta’ applikazzjoni Ghaddis
Ghaddis manwali b’kikkra tal- ghaddis
Rata(i) u frekwenza talapplikazzjoni Applikazzjoni wara I-hlib 1x 3x kuljum
Ghal kull kaz ta’ hlib 3-10 mL ta’ prodott huwa mehtieg (annimali b4
bziezel)
Kategorija(i) tal-utenti professjonali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im- | 0,5 L - 1 000 L recipjent HDPE
ballagg
4.1.1. Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu
Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 5.
4.1.2. Mizuri ta 'mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 5.
4.1.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet I-ewwel ghajnuna u mizuri
ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent
Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 5.
4.1.4. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u I-ippakkjar tieghu
Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 5.
4.1.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 5.
5. DIREZZJONI GENERALI GHALL-UZU (') TAL-META SPC 5
5.1. Istruzzjonijiet ghall-uzu
Dejjem agra t-tikketta jew il-fuljett qabel l-uzu u segwi l-istruzzjonijiet kollha pprovduti.
Il-prodotti ghandhom jitilghu sa temperaturi oghla minn 20 °C qabel l-uzu.
Prodott ghandu jigi applikat wara l-hlib b’'uzu ta’ kikkra tal-ghadis.
Applika l-prodott fuq il-bizla shiha u tixxottahiex.Zomm l-annimali weqfin ghal 5 minuti. Qabel il-hlib li jmiss,
battenzjoni naddaf il-bziezel.
L-uzu ta ‘pompa tad-dozagg ghall-mili tal-prodott fit-taghmir tal-applikazzjoni huwa rakkomandat.
5.2.  Mizuri ta 'mitigazzjoni ta’ riskju

Fkaz li tkun mehtiega kombinazzjoni ta 'dizinfettar ta’ qabel u wara l-hlib, l-uzu ta prodott bijocidali ichor li ma
fihx jodju ghandu jigi kkunsidrat ghad-dizinfettazzjoni ta’ qabel il-hlib.

(1) Struzzjonijiet ghall-uzu, mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju u direzzjonijiet ohra ghal-uzu f'din it-taqsima huma validi ghall-uZijiet awtorizzati
fil-meta SPC5.
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5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u Imizuri
ta 'emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Effetti potenzjali ghas-Sahha

L-Ghajnejn: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu normali.
Gilda: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu normali.

Bligh: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet t'uzu normali.

Tehid man-nifs: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet t'uzu normali.

Esponiment Kroniku: Griehi marbuta mas-sahha mhumiex maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu
normali.

Mizuri tal-Ewwel

Ghajnuna: Kuntatt mal-ghajn Minnufih lahlah I-ghajnejn b’hafna ilma, xi kultant gholli I-kpiepel ta’ fuq u tisfel
tal-ghajnejn. Iccekkja ghal u nehhi xi lentijiet tal-kuntatt. Fittex attenzjoni medika jekk ikun hemm irritazzjoni.

Tehid man-nifs: Hu l-vittma fl-arja friska u Zommu fpozizzjoni ta’ serhan kumdu biex jiehu n-nifs. Fkaz ta’
prodotti ta’ dekompozizzjoni li jittiehdu man-nifs fnirien, is-sintomi ghandhom mnejn ikunu tardivi. Fittex I-
attenzjoni medika jekk sintomi isehhu.

Kuntatt mal-gilda: Lahlah il-gilda b’hafna ilma. Nehhli l-ilbiex u z-zraben kontaminati. Fittex l-attenzjoni medika
jekk sintomi isehhu.

Bligh: Lahlah il-halq bl-ilma. Jekk il-materjal ikun inbela’ u Ipersuna esposta tkun fsensiha, aghti kwantitajiet
zghar ta’ ilma biex tixrob. Tqanqalx ir-remettar ghajr jekk mhux ordnat taghmel hekk minn persunel mediku.
Fittex l-attenzjoni medika jekk is-sintomi jippersistu.

Prekawzjonijiet ambjentali: Evita t-tifrix ta’ materjal magsum u skulat u l-kuntatt mal-hamrija, korsiji tal-ilma,

tal-ilma, hamrija jew arja). Sabiex jigi prevenut il-malfunzjoni ta’ postijiet tat- trattament tad-drenagg, ir-residwi
possibbli li fihom il-prodott ghandhom jinhattu ghall-hazna tad-demel (ghat-tixrid fuq hamrija agrikola jew
fermentazzjoni finstallazzjoni tal-bijogass) jew fid-dranagg municipali jekk permess legalment.

5.4. Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Fl-ahhar tat-trattament, gharmi l-prodott li ma jkunx intuza u l-ippakkjar skont ir-rekwiziti lokali. Il-prodott uzat
jista’ jitlahlah fid-drenagg municipali jew jintrema fid-depozitu tad-demel skond il-htigijiet lokali. Evita r-rilaxx

fimpjanti ta’ trattament ta’ ilma mormi individwali

Katalogu Ewropew ta’ Skart 200130 - detergenti apparti minn dawk imsemmija £20 01 29

5.5. Kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Zomm f'temperaturi ta” bejn 5 °C u 25°C u barra mid-dawl tax-xemx dirett. Zomm fejn ma jintlahaqx mit-tfal.
Zomm il-kontenitur maghluq sew. Ahzen fil-kontenituri originali.:

Hajja fuq l-ixkaffa: 18-il xahar
6. INFORMAZZJONI OHRA

7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 5

7.1. Isem(Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott

individwali

Isem kummer¢jali Veloucid D
VelouCid
MEPA Care D
Cremadip

MS Cow Udder SEPIA
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Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0018398-0007 1-5
Isem komuni Isem TUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Sustanza 25655-41-8 1
attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,11
attiva
META SPC 6
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA DWAR META SPC 6
1.1. Identifikatur tal-meta SPC 6
Identifikatur meta SPC 6
1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni
Numru 1-6
1.3.  Tip(i) ta’ prodott
Tip(i) ta’ prodott TP 03 - Igjene veterinarja
2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 6
2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 6
Kontenut (%)
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Min. Mass.
Polyvinylpyrrolidone Sustanza 25655-41-8 1,35 1,35
iodine attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,15 0,15
attiva
2.2.  Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC6
Formulazzjoni | Formulazzjonijiet AL - Kwalunkwe likwidu ichor
3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 6
Dikjarazzjonijiet dwar Periklu
Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni
4. UZU[UZ1 AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC 6
4.1. Deskrizzjoni uzu

Tabella 7. Uzu # 1 - Dizinfezzjoni ta’ bziezel t'annimali wara l-hlib b’ ghaddis jew sprejjar

Tip ta’ Prodott

TP 03 - Igjene veterinarja

(Dizinfettanti)

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-

uzu awtorizzat
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Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz | Bacteria

l-istadju ta’ zvilupp) Yeasts

Enveloped viruses

Qasam tal-uzu Indoor

Id-dizinfezzjoni wara l-hlib tal-bziezel ta "annimali li jipproducu l-halib
(baqar, bufli, moghoz, naghag)

Metodu(i) ta’ applikazzjoni Ghaddis, Sprejjar

Ghaddis manwali b'kikkra tal- ghaddis jew
Tbexxex manwalment b'sprejer tal-grillu jew
Tbexxex manwalment b'sprejer elettroniku jew

Sprejjar awtomatizzat b'robot.

Rata(i) u frekwenza talapplikazzjoni Applikazzjoni wara I-hlib 1-3x kuljum (applika wara kull hlib)

Ghal kull kaz ta’ hlib 3-10 mL (ghaddis) u 10-15 mL (sprejjar) ta’ pro-
dott huwa mehtieg (annimali b4 bziezel)

Kategorija(i) tal-utenti professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im- | 0,5 L - 1 000 L recipjent HDPE
ballagg

4.1.1. Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 6.

4.1.2. Mizuri ta 'mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 6.

4.1.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effesti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet l-ewwel ghajnuna u mizuri
ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 6.

4.1.4. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 6.

4.1.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara d-direzzjonijiet generali ghall-uzu tal-meta SPC 6.

5. DIREZZJONI GENERALI GHALL-UZU (') TAL-META SPC 6

5.1. Istruzzjonijiet ghall-uzu
Dejjem aqra t-tikketta jew il-fuljett qabel l-uzu u segwi l-istruzzjonijiet kollha pprovduti.
Prodott ghandu jigi applikat wara l-hlib b'uzu ta’ kikkra tal-ghadis.
II-prodotti ghandhom jitilghu sa temperaturi oghla minn 20 °C qabel l-uzu.

Applika l-prodott fuq il-bizla shiha u tixxottahiex. Zomm l-annimali weqfin ghal 5 minuti. Qabel il-hlib li jmiss,
battenzjoni naddaf il-bziezel.

L-uzu ta ‘pompa tad-dozagg ghall-mili tal-prodott fit-taghmir tal-applikazzjoni huwa rakkomandat.

(1) Struzzjonijiet ghall-uzu, mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju u direzzjonijiet ohra ghal-uzu f'din it-taqsima huma validi ghall-uZijiet awtorizzati
fil-meta SPC6.
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5.2.  Mizuri ta ‘mitigazzjoni ta’ riskju
Ilbes ingwanti protettivi kimici rezistenti (materjal ta l-ingwanti ghandu jkun specifikat mid-detentur ta’ l-awtoriz-
zazzjoni fl-informazzjoni dwar il-prodott) ghat-tbexxix.
Fkaz li tkun mehtiega kombinazzjoni ta 'dizinfettar ta’ qabel u wara l-hlib, l-uzu ta prodott bijocidali ichor li ma
fihx jodju ghandu jigi kkunsidrat ghad-dizinfettazzjoni ta’ qabel il- hlib

5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u ImiZzuri
ta ’emergenza biex jipprotegu l-ambjent
Effetti potenzjali ghas-Sahha
L-Ghajnejn: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu normali.
Gilda: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu normali.
Bligh: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu normali.
Tehid man-nifs: Griehi marbuta mas-sahha mhux maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet t'uzu normali.
Esponiment Kroniku: Griehi marbuta mas-sahha mhumiex maghrufa jew mistennija fkundizzjonijiet tuzu
normali.
Mizuri tal-Ewwel Ghajnuna:
Kuntatt mal-ghajn Minnufih lahlah l-ghajnejn b’hafna ilma, xi kultant gholli I-kpiepel ta’ fuq u t'isfel tal-ghajnejn.
Iecekkja ghal u nehhi xi lentijiet tal-kuntatt. Fittex attenzjoni medika jekk ikun hemm irritazzjoni.
Tehid man-nifs: Hu l-vittma fl-arja friska u Zommu fpozizzjoni ta’ serhan kumdu biex jiehu n-nifs. Fkaz ta’
prodotti ta’ dekompozizzjoni li jittiehdu man-nifs fnirien, is-sintomi ghandhom mnejn ikunu tardivi. Fittex 1-
attenzjoni medika jekk sintomi isehhu.
Kuntatt mal-gilda: Lahlah il-gilda b’hafna ilma. Nehhli l-ilbiex u z-zraben kontaminati. Fittex l-attenzjoni medika
jekk sintomi isehhu.
Bligh: Lahlah il-halq bl-ilma. Jekk il-materjal ikun inbela’ u Ipersuna esposta tkun fsensiha, aghti kwantitajiet
zghar ta’ ilma biex tixrob. Tqanqalx ir-remettar ghajr jekk mhux ordnat taghmel hekk minn persunel mediku.
Fittex l-attenzjoni medika jekk is-sintomi jippersistu.
Prekawzjonijiet ambjentali: Evita t-tifrix ta’ materjal magsum u skulat u l-kuntatt mal-hamrija, korsiji tal-ilma,
drejns u drenagg. Informa l-awtoritajiet rilevanti jekk il-prodott ikun ikkaguna tniggiz ambjentali (drenagg, korsiji
tal-ilma, hamrija jew arja). Sabiex jigi prevenut il-malfunzjoni ta’ postijiet tat- trattament tad-drenagg, ir-residwi
possibbli li fihom il-prodott ghandhom jinhattu ghall-hazna tad-demel (ghat-tixrid fuq hamrija agrikola jew
fermentazzjoni finstallazzjoni tal-bijogass) jew fid-dranagg municipali jekk permess legalment.

5.4. Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Fl-ahhar tat-trattament, gharmi l-prodott li ma jkunx intuza u l-ippakkjar skont ir-rekwiziti lokali. Il-prodott uzat
jista’ jitlahlah fid-drenagg municipali jew jintrema fid-depozitu tad-demel skond il-htigijiet lokali. Evita r-rilaxx
fimpjanti ta’ trattament ta’ ilma mormi individwali.
Katalogu Ewropew ta’ Skart 200130 - detergenti apparti minn dawk imsemmija £20 01 29

5.5.  Kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Zomm ftemperaturi ta’ bejn 5 °C u 25 °C u barra mid-dawl tax-xemx dirett. Zomm fejn ma jintlahagx mit-tfal.
Zomm il-kontenitur maghluq sew. Ahzen fil-kontenituri originali.
Hajja fuq l-ixkaffa 24 xahar.

6. INFORMAZZJONI OHRA
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7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 6
7.1. Isem(Ismijiet kummercjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott

individwali

Isem kummer¢jali

MEPA Barrier Spray D
IoShield Spray
QUARESS-Barrier

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0018398-0008 1-6

Isem komuni Isem TUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Polyvinylpyrrolidone iodine Sustanza 25655-41-8 1,35
attiva
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,15
attiva
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1259
tal-20 ta’ Settembru 2018

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 873/2012 dwar mizuri tranzitorji li jirrigwardaw il-lista ta’

hwawar u materjali mis-sors stabbiliti fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill £dak li ghandu x’jagsam mal-estensjoni tal-perjodu tranzitorju
tal-Artikolu 4 dwar l-aromatizzant “koncentrat (vegetali) li jaghti toghma ta’ xiwi” FL nru 21.002

(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 r-
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 25(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)  Ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008 jistabbilixxi lista tal-Unjoni ta’ aromatizzanti u ta’ materjali ta’ sors approvati
ghall-uzu fl-ikel u fuq l-ikel, u I-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom.

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

(3)  Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 872/2012 introduca wkoll il-partijiet B (“Preparazzjonijiet
aromatizzanti’), C (‘Aromatizzanti li ghaddew minn process termali’), D (‘Prekursuri aromatizzanti”), E
(“Aromatizzanti ohra”) u F (“Materjali tas-sors”) fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008. Il-partijiet B sa F
ta’ dak I-Anness jikkorrispondu ghall-kategoriji ta’ hwawar u materjali mis-sors imsemmija fl-Artikolu 9(b) sa (f)
tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008. Il-partijict B sa F ma fihom l-ebda entrata.

(4)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 873/2012 () stabbilixxa ghadd ta’ mizuri tranzitorji fiz-zmien meta giet
stabbilita ghall-ewwel darba l-lista tal-Unjoni tal-hwawar.

(5)  Ir-Regolament (UE) Nru 8732012 stabbilixxa l-iskadenza tat-22 ta’ Ottubru 2015 ghas-sottomissjoni tal-
applikazzjonijiet ghall-hwawar u ghall-materjali mis-sors imsemmija fl-Artikolu 9(b) sa (f) tar-Regolament (KE)
Nru 1334/2008 skont ir-Regolament (KE) Nru 1331/2008. Stabbilixxa wkoll perjodu tranzitorju ghall-ikel li
mieghu gew mizjuda dawn il-hwawar, sakemm issir l-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet sottomessi mill-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”).

(6)  Skont l-Artikolu 3 tar-Regolament (UE) Nru 873/2012, fl-20 ta’ Ottubru 2015 tressqet applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni tal-aromatizzant “koncentrat (vegetali) li jaghti toghma ta’ xiwi” (FL nru 21.002) li tappartjeni
ghall-kategorija msemmija fl-Artikolu 9(e), “aromatizzanti ohrajn”.

(7)  Fil-5 ta’ Ottubru 2017, I-Awtorita talbet lill-applikant biex jissottometti informazzjoni xjentifika u studji tossiko-
logici addizzjonali sal-5 ta” Awwissu 2018. L-applikant informa lill-Kummissjoni u lill-Awtorita li l-istudji mitluba
geghdin jitwettqu sabiex l-informazzjoni mitluba tigi sottomessa sad-data ta’ skadenza.

(8)  Ghal ragunijiet ta’ certezza legali, fin-nuqqas ta’ sottomissjoni tal-informazzjoni mitluba sad-data ta’ skadenza
stabbilita, jenhtieg li l-Artikolu 3(4) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008 jigi applikat bil-hsieb li tintemm il-
procedura komuni ghall-aggornament tal-lista Komunitarja.

() 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 llista 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).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 873/2012 tal-1 ta’ Ottubru 2012 dwar mizuri tranzitorji li jirrigwardaw il-lista ta’ hwawar
u materjali mis-sors stabbiliti fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 267,
2.10.2012,p.162).
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(9)  Bkonformita mal-objettivi tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008, sabiex tigi zgurata ¢-certezza legali dwar l-ikel li
mieghu jigi mizjud l-aromatizzant “koncentrat (vegetali) li jaghti toghma ta’ xiwi” (FL nru 21.002) sakemm titlesta
l-evalwazzjoni mill-Awtorita, huwa xieraq li l-perjodu tranzitorju stabbilit fl-Artikolu 4 tar-Regolament (UE)
Nru 873/2012 jigi estiz b’'mod temporanju ghal din l-applikazzjoni.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

1.  F-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) Nru 873/2012, jizdied paragrafu 2 gdid:
“2. L-ikel li fih l-aromatizzant “koncentrat (vegetali) li jaghti toghma ta’ xiwi” (FL nru 21.002) tal-kategorija
“hwawar ohrajn” li jitqieghdu fis-suq jew li jigu ttikkettati legalment qabel it-22 ta’ April 2020 jista’ jigi kkumercja-
lizzat sad-data ta’ skadenza minima tieghu jew mhux aktar tard mid-data li fiha jrid jintuza. Jekk l-informazzjoni

mitluba mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel ma tigix ipprovduta sal-5 ta’ Awwissu 2018, il-procedura ta’
applikazzjoni ghandha tintemm skont I-Artikolu 3(4) tar-Regolament (KE) Nru 1331/2008.”

2. Il-paragrafu originali tal-Artikolu 4 jigi nnumerat bhala l-paragrafu 1.

Artikolu 2

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

Ghandu japplika mit-23 ta’ April 2018.

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

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Jean-Claude JUNCKER
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1260
tal-20 ta’ Settembru 2018

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 dwar l-estensjoni tal-perjodi ta’
approvazzjoni tas-sustanzi attivi piridaben, kwinmerak u fosfur taz-zingu

(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 17 tieghu,

Billi:

(1)  T-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 () tistabbilixxi s-
sustanzi attivi li huma meqjusa bhala approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(2)  Is-sustanzi attivi piridaben, kwinmerak u fosfur taz-zingu huma inkluzi fil-parti A tal-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011.

(3)  Il-perjodi tal-approvazzjoni tas-sustanzi piridaben, kwinmerak u fosfur taz-zingu jiskadu fit-30 ta” April 2021.

(4)  L-applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanzi attivi inkluzi fdan ir-Regolament gew ipprezentati
b’konformita mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 (°). Madankollu, I-
approvazzjonijiet ta’ dawk is-sustanzi x’aktarx li se jiskadu ghal ragunijiet li ma ghandux kontroll fughom I-
applikant qabel ma tittiehed decizjoni dwar it-tigdid tal-approvazzjonijet taghhom. Ghaldagstant jenhtieg li 1-
perjodi tal-approvazzjoni taghhom jittawlu bi gbil mal-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(5)  Minhabba l-hin u r-rizorsi li hemm bzonn biex titlesta l-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-approvaz-
zjonijiet ta’ ghadd kbir ta’ sustanzi attivi li se jiskadu bejn 1-2019 u 1-2021, id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni C(2016)6104 (*) stabbiliet programm ta’ hidma li jirragruppa s-sustanzi attivi simili u li jistabbilixxi
|-prijoritajiet abbazi ta’ thassib dwar is-sigurta ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew ghall-ambjent, kif
stipulat fl-Artikolu 18 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(6)  Billi s-sustanzi attivi mnizzlin fdan ir-Regolament ma jidhlux fil-kategoriji prijoritizzati fid-Decizjoni ta’
Implimentazzjoni C(2016)6104, jenhtieg li I-perjodu tal-approvazzjoni taghhom jittawwal b’sentejn jew bi tliet
snin, filwaqt li jitqiesu d-data ta’ skadenza attwali, il-fatt li skont l-Artikolu 6(3) tar-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni (UE) Nru 844/2012 id-dossier supplimentari dwar kull sustanza attiva jrid jitressaq mhux aktar tard
minn 30 xahar qabel l-iskadenza tal-approvazzjoni, il-htiega li tigi zZgurata distribuzzjoni ekwa tar-responsabbil-
tajiet u tax-xoghol fost I-Istati Membri li jaghmluha ta’ relaturi u korelaturi, u r-rizorsi li jezistu li huma mehtiega
ghall-valutazzjoni u ghat-tehid tad-decizjonijiet. Ghaldaqgstant jixraq li jittawwal b’sentejn il-perjodu tal-
approvazzjoni ghas-sustanza attiva piridaben, u jittawlu bi tliet snin il-perjodi tal-approvazzjoni ghas-sustanzi
attivi kwinmerac u fosfur taz-zingu.

(7)  Billi I-ghan tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 fdak li ghandu x’jagsam ma’
kazijiet meta ma jitressaqx id-dossier supplimentari bi gbil mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 844/2012, qabel l-gheluq tat-30 xahar qabel id-data ta’ skadenza rispettiva stabbilita fl-Anness ta’ dan ir-
Regolament, il-Kummissjoni se tiffissa d-data ta’ skadenza ghall-istess data li kienet gabel ma sar dan ir-
Regolament, jew fl-aktar data bikrija ta’ warajha.

() GUL 309, 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).

e Ir-RegolameI;t ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 8442012 tat-18 ta’ Settembru 2012 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 252, 19.9.2012, p. 26).

(*) 1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni tat-28 ta’ Settembru 2016 dwar l-istabbiliment ta’ programm ta’ hidma ghall-
valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-approvazzjonijiet tas-sustanzi attivi li jiskadu f1-2019, {1-2020 u {1-2021 skont ir-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU C 357, 29.9.2016, p. 9).
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(8)  Billi l-ghan tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 fdak li ghandu xjagsam ma’
kazijiet meta l-Kummissjoni tkun se tadotta Regolament li jistipula li l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva
msemmija fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ma tiggeddidx minhabba li ma jkunux gew issodisfati I-kriterji ghall-
approvazzjoni, il-Kummissjoni tiffissa d-data ta’ skadenza li tkun l-istess data ta’ qabel ma sar dan ir-Regolament,
jew fid-data tad-dhul fis-sehh tar-Regolament dejjem jekk l-approvazzjoni tas-sustanza attiva ma tiggeddidx, skont
liema data tigi l-ahhar. Fkazijiet meta I-Kummissjoni tkun se tadotta Regolament li jipprevedi t-tigdid ta’ sustanza
attiva msemmija fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni tipprova tiffissa, skont kif ikun xieraq fic-
¢irkostanzi, l-iktar data tal-applikazzjoni bikrija possibbli.

(9)  Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 540/2011 jigi emendat skont dan.
(10)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-

Ikel u I-Ghalf.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

[I-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 hija emendata skont l-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, -20 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

[-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 hija emendata kif gej:

(1) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 311, Kwinmerak, id-data hija ssostitwita bit-
“30 ta’ April 2024”;

(2) fis-sitt kolonna, I-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 313, Piridaben, id-data hija ssostitwita bit-
“30 ta’ April 2023%

(3) fis-sitt kolonna, l-iskadenza tal-approvazzjoni, tar-ringiela 314, Fosfur taz-zingu, id-data hija ssostitwita bid-data
“30 ta’ April 2024”;
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1261
tal-20 ta’ Settembru 2018

li taghti awtorizzazzjoni tal-Unjoni mill-familja tal-prodotti bijocidali Hypred’s iodine based
products

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar it-
tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali (), u b'mod partikolari l-Artikolu 44(5) tieghu,

Billi:

(1)  Fis-16 ta’ Lulju 2015, Hypred SAS ressqet applikazzjoni skont Il-Artikolu 43(1) tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 ghal awtorizzazzjoni ghal familja tal-prodotti bijocidali bl-isem ta’ Hypred's iodine based products
(il-“familja tal-prodotti”) tat-tip ta’ prodott 3, kif iddefinit fl-Anness V ta’ dak ir-Regolament. In-Netherlands gablu
li l-awtorita kompetenti taghhom imsemmija fl-Artikolu 43(1) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tevalwa din I-
applikazzjoni. L-applikazzjoni giet rregistrata bin-numru tal-kaz BC-LC018584-49 fir-Registru ghall-Prodotti
Bijocidali (“ir-Registru”).

(2)  I-familja tal-prodotti bijocidali tinkludi l-jodju bhala sustanza attiva, li hija inkluza fil-lista tal-Unjoni ta’ sustanzi
attivi approvati msemmija fl-Artikolu 9(2) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. B’kont mehud tal-karatteristici
intrinsici tas-sustanza attiva, ladarba l-kriterji xjentifici ghad-determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali stipulati fir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 (*) jsiru applikabbli, il-Kummissjoni
se tikkunsidra 1-bzonn li tirrevedi l-approvazzjoni tal-jodju, inkluz il-jodju polivinilpirrolidon, skont I-Artikolu 15
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. Skont ir-rizultati ta’ dik ir-revizjoni, il-Kummissjoni mbaghad se tqis jekk 1-
awtorizzazzjonijiet tal-Unjoni ghal prodotti li fihom is-sustanza attiva jkollhomx jigu riveduti skont l-Artikolu 48
tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(3)  Fis-6 ta’ Gunju 2017, l-awtoritd kompetenti tal-evalwazzjoni pprezentat, skont l-Artikolu 44(1) tar-Regolament
(UE) Nru 528/2012, ir-rapport ta’ valutazzjoni u l-konkluZjonijiet tal-evalwazzjoni taghha lill-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimici (I-Agenzija”).

(4)  Fit-12 ta’ Jannar 2018, l-Agenzija pprezentat lill-Kummissjoni opinjoni (), inkluz abbozz ta’ sommarju tal-
karatteristici tal-prodott bijocidali (minn hawn il quddiem “SKP”) u l-prodott finali tar-rapport ta’ valutazzjoni
dwar il-familja tal-prodotti skont I-Artikolu 44(3) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012. L-opinjoni kkonkludiet li I-
familja tal-prodotti taqa’ fid-definizzjoni ta’ “familja tal-prodotti bijocidali” stabbilita fl-Artikolu 3(1)(s) tar-
Regolament (UE) Nru 528/2012, u li nstabet eligibbli ghal awtorizzazzjoni tal-Unjoni skont 1-Artikolu 42(1) ta’
dak ir-Regolament u li, soggett ghal konformita mal-abbozz tal-SKP, il-familja tal-prodotti tissodisfa I-kondizz-
jonijiet stabbiliti fl-Artikolu 19(1) u (6) ta’ dak ir-Regolament.

(5)  Fis-26 ta’ Frar 2018, 1-Agenzija baghtet lill-Kummissjoni l-abbozz tal-SKP fil-lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni
skont I-Artikolu 44(4) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(6)  I-Kummissjoni tagbel mal-opinjoni tal-Agenzija u, ghalhekk, tqis xieraq li taghti awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-
familja tal-prodotti bijocidali, u biex tirregistra I-SKP u r-rapport ta’ valutazzjoni dwar il-familja tal-prodotti fir-
Registru skont 1-Artikolu 71(6) tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.

(7)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Bijocidali,

(") GUL167,27.6.2012,p. 1.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 tal-4 ta’ Settembru 2017 li jistabbilixxi I-kriterji xjentifi¢i ghad-determinazzjoni
tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 301,
17.11.2017,p.1)

(*) L-opinjoni taEECHA tat-12 ta’ Dicembru 2017 dwar l-awtorizzazzjoni tal-Unjoni fir-rigward tal-prodotti bbazati fuq il-jodju ta’ Hypred
(ECHA[BPC/178/2017).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Qed tinghata awtorizzazzjoni tal-Unjoni lil Hypred SAS ghall-familja tal-prodotti bijocidali Hypred's iodine based
products bin-numru tal-awtorizzazzjoni EU-0018397-0000.

L-awtorizzazzjoni tal-Unjoni hija valida mill-11 ta’ Ottubru 2018 sat-30 ta’ Settembru 2028.

L-awtorizzazzjoni tal-Unjoni hija soggetta ghall-konformita mal-SKP stabbilita fl-Anness.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, -20 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghal familja ta’ prodotti bijocidali

HYPRED's iodine based products

TP 03 — Igjene veterinarja

Numru tal-awtorizzazzjoni: EU-0018397-0000

Numru ta’ referenza tal-assi R4BP 3: EU-0018397-0000

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

PARTI I

L-EWWEL LIVELL TA’ INFORMAZZJONI

INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA

Isem tal-familja

Isem tal-familja

HYPRED's iodine based products

Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott

TP 03 — Igjene veterinarja

Detentur tal-awtorizzazzjoni

Isem u indirizz tad-detentur ta’ awto-
rizzazzjoni

Isem Hypred SAS

Indirizz 55, Boulevard Jules Verger — BP10180 35803 DI-
NARD Cedex Franza

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0018397-0000

Numru ta’ referenza tal-assi R4BP 3

EU-0018397-0000

Data tal-awtorizzazzjoni

[I-11 ta’ Ottubru 2018

Data ta’ skadenza tal-awtorizzazzjoni

It-30 ta’ Settembru 2028

Manifattur(i) tal-prodotti biocidali

Isem tal-manifattur

HYPRED SAS

Indirizz tal-manifattur

55, Boulevard Jules Verger — BP10180 35803 DINARD Franza

Post ta ’siti ta’ manifattura

HYPRED SAS — 55, Boulevard Jules Verger — BP10180 35803 DINARD
Franza

HYPRED POLSKA SP. Z O.0. NIEPRUSZEWO, KASZTANOWA 4 64320
Buk Polonja

HYPRED IBERICA S.L Pol. Ind. Arazuri-Orcoyen C/C n° 32 31160 Or-
coyen — NAVARRA Spanja

HYPRED GmbH Marie-Curie-Strae 23 53332 Bornheim — Sechtem Ger-
manja

HYPRED Italia s.r.l. Strada Montodine-Gombito Loc. Ca Nova 26010 Ri-
palta Arpina CR Italja
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1.5. Manifattur(i) tas-sustanza(i) attiva(i)

2.1.

2.2.

Sustanza attiva

Jodju

Isem tal-manifattur

COSAYACH: SCM Cia. Cosayach Minera Negreiros, Rut. N°96.625.710-5

Indirizz tal-manifattur

Terrenos de Elena S/N Terrenos de Elena S/N Huara, Regién de Tarapacd
Cili

Post ta ’siti ta’ manifattura

Mined at: S.C.M. Cfa. Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad.
Refined at: S.C.M. Cfa. Minera Negreiros. Pozo Almonte Cili

Sustanza attiva

Jodju

Isem tal-manifattur

ACF MINERA SA

Indirizz tal-manifattur

San Martin499 Iquique Cili

Post ta ’siti ta’ manifattura

Faena Lagunas KM. 1.722 Ruta A-5, Pozo Almonte Cili

Sustanza attiva

Jodju

Isem tal-manifattur

SOCIEDAD QUIMICA y MINERA SA

Indirizz tal-manifattur

Los Militares 4290 SANTIAGO DE CHILE Cili

Post ta ’siti ta’ manifattura

Pedro de Valdivia (PV) Route B 180 Antofagasta Cili
Nueva Victoria (NV) Route 5 North, Km 1925 Pozo Almonte Cili

KOMPOZIZZJONI TAL-FAMILJA TAL-PRODOTT U L-FORMULAZZJONI

Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-familja

Kontenut (%)

21.9.2018

Isem komuni Funzjoni Numru CAS Numru KE
Min. Mass.
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,25 2,5
attiva
Alkohol, C12-14, Poly(oxy-1,2-etha- | Mhux 68439-50-9 2,697 24,199

etoxilat (proporzjon
molari medju ta’ 11
mol EO)

nediyl), -C12-14- | sustanza
(b’numru biz- attiva
zewg)-alkyl-hy-

droxy

Tip(i) ta’ formolazzjoni

Formolazzjoni(jiet)

AL — Kwalunkwe likwidu iehor

E — koncentrat jinhall
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PARTI II
IT-TIENI LIVELL TA’ INFORMAZZJONI — META SPC(S)
META SPC 1
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA DWAR META SPC 1
1.1. Identifikatur tal-meta SPC 1
Identifikatur meta SPC 1: Prodotti ta’ applikazzjoni permezz tal-immersjoni — lesti
ghall-uzu
1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni
Numru 1-1
1.3.  Tip(i) ta’ prodott
Tip(i) ta’ prodott TP 03 — Igjene veterinarja
2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 1
2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 1
Kontenut (%)
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Min. Mass.
Jodju Sustanza 7553-56-2 | 231-442-4 0,25 0,49
attiva
Alkohol, C12-14, Poly(oxy-1,2-etha- | Mhux 68439-50-9 2,697 4,993
etoxilat (proporzjon | nediyl),-C12-14- (b’ | sustanza
molari medju ta’ 11 numru biz-zewg)- | attiva
mol EO) alkyl-hydroxy
2.2.  Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC1
Formulazzjoni | Formulazzjonijiet AL — Kwalunkwe likwidu iehor
3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 1

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu

Jaghmel irritazzjoni serja lill-ghajnejn.

Jaghmel hsara lill-organizmi akkwati¢i b'mod li jhalli effetti dejjiema.

Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni

Ibes ilbies protettiv.

Ilbes ingwanti protettivi.

Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah b’attenzjoni bl-ilma ghal diversi mi-
nuti.Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli biex tneh-
hihom. Kompli lahlah.

Jekk l-irritazzjoni ta’ l-ghajnejn tibgaIkkonsulta tabib

Zommu 'l boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal.

Ahsel idejn sew wara li timmaniggjah.
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4.1.

UZU|UZI AWTORIZZAT() TAL-META SPC 1

Deskrizzjoni uzu

Tabella 1. Uzu # 1 - Iddippjar manwali jew awtomatizzat wara I-hlib

Tip ta’ Prodott

TP 03 — Igjene veterinarja

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-
uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz | Bacteria

l-istadju ta’ zvilupp) Yeasts
Algae

Qasam tal-uzu Indoor

Dizinfettar tal-bziezel tal-annimali li jipproducu l-halib biddippjar,
fowm jew bexx gabel lhlib

Metodu(i) ta’ applikazzjoni

Iddippjar —
Dizinfettar manwali jew awtomatizzat tal-bziezel b'iddippjar wara I-hlib.

Tazza ghad-dippjar jew magna awtomatizzata ghad-dippjar.

Rata(i) u frekwenza tal-applikazzjoni

— baqar u bufli (3 sa 10ml: 5 ml rakkomandat)
— naghag (1,5 sa 5 ml: 1,5 ml rakkomandat)
— moghoz (2,5 sa 6 ml: 2,5 ml rakkomandat) —

Frekwenza: 2 sa 3 darbiet kuljum

Kategorija(i) tal-utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im-
ballagg

HDPE JERRYCAN 5, 10, 22 L
HDPE DRUM 60, 120, 220 L
KONTENITUR TAL-HDPE 1 000L

. Uta specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 1

. Mizuri ta ‘mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 1

ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet l-ewwel ghajnuna u mizuri

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 1

. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 1

. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 1
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5. DIREZZJONI GENERALI GHALL-UZU (') TAL-META SPC 1
5.1. Istruzzjonijiet ghall-uzu
Dejjem aqra t-tikketta jew il-fuljett qabel l-uzu u segwi l-istruzzjonijiet kollha pprovduti.
Il-prodott ghandu jingieb ftemperatura oghla minn 20 °C qabel l-uzu.
Huwa rrakkomandat l-uzu ta’ pompa tad-dozagg ghall-mili tal-prodott fit-taghmir tal-applikazzjoni.
Imla t-tazza tad-dippjar manwalment jew awtomatikament bil-prodott lest biex jintuza.

Applika billi tiddippja manwalment jew awtomatikament fuq il-bziezel tal-annimal fuq it-tul kollu tal-bezzula
wara l-hlib.

— bagar u bufli (3 sa 10ml: 5 ml rakkomandat)
— naghag (1,5 sa 5 ml: 1,5 ml rakkomandat)
— moghoz (2,5 sa 6 ml: 2,5 ml rakkomandat)

Halli I-prodott sal-hlib li jkun imiss. Zomm il-baqar wiegfa sakemm il-prodott ikun nixef (mill-inqas 5 minuti).
Fil-hlib i jmiss, uza l-metodu tat-tindif u I-hasil tal-bziezel b'mod sistematiku qabel ma twahhal l-apparat tal-hlib.
Fejn mehtieg, irrepeti l-applikazzjoni wara kull helba.

Naddaf l-apparat tal-applikazzjoni regolarment b’ilma shun.
5.2.  Mizuri ta’ mitigazzjoni ta’ riskju
Ibes il-protezzjoni tal-ghajnejn.

Fkaz li huwa mehtieg dizinfettar kemm qabel il-hlib u anke wara l-hlib, jenhtieg li jigi kkunsidrat l-uzu ta’
prodott bijoc¢idali iehor li ma fihx jodju ghad-dizinfettar ta’ qabel il-hlib.

5.3. Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u l-mizuri ta’
emergenza biex jipprotegu l-ambjent
Nehhi l-hwejjeg u z-zraben ikkontaminati minnufih. Ahsilhom gabel ma tilbishom mill-gdid.
STRUZZJONIJIET TAL-EWWEL GHAJNUNA
— Fil-kaz ta’ inalazzjoni: Ohrog ghall-arja friska.
— Fil-kaz ta’ kuntatt mal-gilda: Ahsel bl-ilma.
— Fil-kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn:

JEKK FL-GHAJNEJN: Lahlah b’attenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk prezenti
u facli biex taghmilha. Kompli bit-tlahlih.

Jekk l-irritazzjoni tal-ghajnejn tippersisti: Ikseb parir mediku/attenzjoni medika.
— Fil-kaz ta’ ingestjoni: Lahlah il-halq. TIPPROVOKAX ir-remettar. Ikseb parir mediku.

Irreferi ghall-iskeda tad-data tas-sigurta disponibbli ghall-utent professjonali: fiha numru tat-telefown tal-
emergenza.

Tixrid kbir: Immarka, Zomm b’assorbent inert u ppompja f tank ta’ emergenza. Zomm fkontenituri xierqa,
immarkati sew u maghluqa ghar-rimi. Qatt tpoggi lura t-tixrid fkontenituri originali ghall-uzu mill-gdid.

5.4. Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Fl-ahhar tat-trattament, armi l-prodott mhux uzat u l-imballagg skont ir-rekwiziti lokali. Il-prodott uzat jista’ jigi
fflaxxjat fid-drenagg municipali jew jintrema fid-depozitu tad-demel skont ir-rekwiziti lokali. Evita r-rilaxx
fimpjant ta’ trattament ta’ ilma wiehed.

Is-srievet tal-karti uzati ghat-tnehhija tal-prodott u t-tnixxif tal-bziezel jintremew fl-iskart normali u domestiku.

(1) Struzzjonijiet ghall-uzu, mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju u direzzjonijiet ohra ghal-uzu f'din it-taqsima huma validi ghall-uZijiet awtorizzati
fil-meta SPCI.
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5.5.  Kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Zmien kemm idum tajjeb: Sentejn fil-HDPE

Tahzinx ftemperatura oghla minn 30 °C.

6. INFORMAZZJONI OHRA
7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 1

7.1. Isem(Ismijiet kummercjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali

Isem kummer¢jali Dip-io 2500

JOD DIP

IODERM PSP
DERMINO FR

Tododip

[ODEX EXTRA
Iodystrong
DERMIODE

INO IODE EPAIS

INO STAR +
IODACTIV 2500
IODIUM BX2500
Usual Iod Post
ASIiRAL Dip Coat
IODOCAN EXTRA
UDDER PLUS
PRIMADIODE
CERTIODE EPAIS
IODIPACK GEL

HELIO IODE EPAIS
VAGEL

GELAPIS ACTIV
IOSAPIS GEL
ZENCARE FLASH
REPROGEL
DERMADINE +
KRONI Jod Dipp 2500
WUBBELMANN JOD DIP
lodine Cleaner&Sanitizer
MUNGIFILM

ZEP FS FILMIODINE NIPPLE NP

Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0018397-0001 1-1

Isem komuni Isem TUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,25
attiva
Alkohol, C12-14, etoxilat | Poly(oxy-1,2-etha- | Mhux 68439-50-9 2,697
(proporzjon molari medju ta’ | nediyl),-C12-14- (b’ | sustanza
11 mol EO) numru biz-zewg)- | attiva
alkyl-hydroxy
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7.2. Isem/Ismijiet kummercjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali
Isem kummer¢jali Dip-io YB MAX
INO Io Dip MAX
JOD DIP YB MAX
IodoDip YB MAX
Todium Dip YB MAX
JodyDip YB MAX
Delta IoDip YB MAX
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0018397-0002 1-1
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,49
attiva
Alkohol, C12-14, etoxilat | Poly(oxy-1,2-etha- | Mhux 68439-50-9 4,993
(proporzjon molari medju ta’ | nediyl),-C12-14- (b’ | sustanza
11 mol EO) numru bizzewg)-al- | attiva
kyl-hydroxy
META SPC 2
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA DWAR META SPC 2
1.1. Identifikatur tal-meta SPC 2
Identifikatur meta SPC 2: Prodottita’ applikazzjoni permezz tal-immersjoni, tal-fowm,
tal-bexx — Lesti ghall-uzu
1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni
Numru 1-2
1.3.  Tip(i) ta’ prodott
Tip(i) ta’ prodott TP 03 — Igjene veterinarja
2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 2
2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 2

Kontenut (%)

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Min. Mass.
Jodju Sustanza 7553-56-2 | 231-442-4 0,25 0,49
attiva
Alkohol, C12-14, Poly(oxy-1,2-etha- | Mhux 68439-50-9 2,697 4,69
etoxilat (proporzjon | nediyl),-C12-14- (b’ | sustanza
molari medju ta’ 11 numru biz-zewg)- | attiva

mol EO)

alkyl-hydroxy
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2.2.

4.1.

Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 2

Formulazzjoni | Formulazzjonijiet

AL — Kwalunkwe likwidu iehor

DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 2

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu

Jaghmel irritazzjoni serja lill-ghajnejn.

Jaghmel hsara lill-organizmi akkwati¢i b'mod li jhalli effetti dejjiema.

Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni

Zommu 'l boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal.
Ahsel idejn sew wara li timmaniggjah.

Ilbes ingwanti protettivi.

Ilbes ilbies protettiv.

Ibes protezzjoni ghall-ghajnejn.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah b’attenzjoni bl-ilma ghal diversi mi-
nuti.Nehhi llentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli biex tneh-
hihom. Kompli lahlah.

Jekk l-irritazzjoni ta’ l-ghajnejn tibqa":Ikkonsulta tabib.

UZU[UZ1 AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC 2

Deskrizzjoni uzu

Tabella 2. Uzu # 1 — Iddippjar manwali jew awtomatizzat wara l-hlib

Tip ta’ Prodott

TP 03 — Igjene veterinarja

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-
uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz | Bacteria
l-istadju ta’ zvilupp) Yeasts
Qasam tal-uzu Indoor

Dizinfettar tal-bziezel tal-annimali li jipproducu l-halib biddippjar,
fowm jew bexx gabel lhlib

Metodu(i) ta’ applikazzjoni

Iddippjar, fowm jew bexx qabel il-hlib —

Dizinfettar manwali jew awtomatizzat tal-bziezel bid-dippjar, fowm jew
il-bexx qabel ilhlib

Tazza ghad-dippjar, 'foaming cup’, sprejer tal-bziezel, magna awtomatiz-

zata ghad-dippjar, magna awtomatizzata tal-fowm jew magna tal-bexx
awtomatizzata

Rata(i) u frekwenza talapplikazzjoni

— bagar u bufli: 3 sa 10 ml (5 sa 8 ml rakkomandat)
— naghag: 1,5 sa 5 ml (1,5 sa 3 ml rakkomandat)
— moghoz: 2,5 sa 6 ml (2,5 sa 4 ml rakkomandat)

Frekwenza: 2 sa 3 darbiet kuljum

Kategorija(i) tal-utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im-
ballagg

HDPE JERRYCAN 5, 10, 22 L
HDPE DRUM 60, 120, 220 L
KONTENITUR TAL-HDPE 1 000 L

21.9.2018
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4.1.1. Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu
Elimina l-hmieg vizibbli kollu gabel ma tapplika I-prodott.
Dippjar/fowm/bexx manwali jew awtomatiku fuq il-bziezel tal-annimal fuq it-tul shih tal-bezzula qabel il-hlib.
Halli l-prodott jahdem mill-ingas minuta.
Uza l-metodu tat-tindif u tal-imsih tal-bziezel b’'mod sistematiku qabel ma twahhal l-apparat tal-hlib.

Ara wkoll l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 2.

4.1.2. Mizuri ta 'mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ghal applikazzjoni manwali ghad-dippjar/fowm: Ilbes ingwanti protettivi rezistenti ghall-kimici (il-materjal tal-
ingwanti ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fi hdan l-informazzjoni dwar il-prodott)/
protezzjoni tal-ghajnejn.
Ghal applikazzjonijiet manwali ta’ bexx, ilbes ingwanti protettivi rezistenti ghall-kimici (il-materjal tal-ingwanti
ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fi hdan l-informazzjoni dwar il-prodott)/ilbies protet-

tiv/protezzjoni tal-ghajnejn.

Fkaz li huwa mehtieg tahlit ta’ dizinfettar ta’ qabel il-hlib u ta’ wara l-hlib, jenhtieg li jigi kkunsidrat l-uzu ta’
prodott bijocidali ichor li ma fihx jodju ghad-dizinfettar ta’ wara 1-hlib.

4.1.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet I-ewwel ghajnuna u mizuri
ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 2

4.1.4. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 2

4.1.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 2

4.2.  Deskrizzjoni uzu

Tabella 3. Uzu # 2 - Idippjar, fowm jew bexx manwali jew awtomatizzat wara l-hlib

Tip ta’ Prodott TP 03 — Igjene veterinarja

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal- | —
uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz | Bacteria
l-istadju ta’ zvilupp)

Yeasts
Algae
Qasam tal-uzu Indoor
Dizinfettar tal-bziezel tal-annimali li jipprodu¢u Il-halib b'iddippjar,
fowm jew bexx qabel lhlib
Metodu(i) ta’ applikazzjoni Iddippjar, fowming jew bexx wara 1-hlib -

Dizinfettar manwali jew awtomatizzat tal-bziezel bid-dippjar, fowm jew
il-bexx wara l-hlib

Tazza ghad-dippjar, “foaming cup”, sprejer tal-bziezel, magna awtoma-
tizzata ghad-dippjar, magna awtomatizzata tal-fowm jew magna tal-
bexx awtomatizzata
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Rata(i) u frekwenza tal-applikazzjoni | — bagar u bufli: 3 sa 10 ml (5 sa 8 ml rakkomandat)
— naghag: 1,5 sa 5 ml (1,5 sa 3 ml rakkomandat)
— moghoz: 2,5 sa 6 ml (2,5 sa 4 ml rakkomandat)
Frekwenza: 2 sa 3 darbiet kuljum
Kategorija(i) tal-utenti professjonali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im- | HDPE JERRYCAN 5, 10, 22 L
ballagg HDPE DRUM 60, 120, 220 L
KONTENITUR TAL-HDPE 1 000L
4.2.1. Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu
Iddippjar/fowm/bexx manwali jew awtomatizzat fuq il-bziezel tal-annimal fuq it-tul shih tal-bezzula wara l-hlib.
Halli I-prodott sal-hlib li jkun imiss. Zomm il-bagar weqfin sakemm il-prodott ikun nixef. (mill-ingas 5 minuti)
Fil-hlib li jmiss, uza l-metodu tat-tindif u I-hasil tal-bziezel b'mod sistematiku qabel ma twahhal l-apparat tal-hlib.
Ara wkoll lHistruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 2.
4.2.2. Mizuri ta’ ‘mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ghal applikazzjonijiet manwali ta’ bexx, ilbes ingwanti protettivi rezistenti ghall-kimici (il-materjal tal-ingwanti
ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fi hdan l-informazzjoni dwar il-prodott)/ilbies protet-
tiv/protezzjoni tal-ghajnejn.
Fkaz li huwa mehtieg dizinfettar kemm qabel il-hlib u anke wara l-hlib, jenhtieg li jigi kkunsidrat l-uzu ta’
prodott bijocidali iehor li ma fihx jodju ghad-dizinfettar ta’ qabel il-hlib.
4.2.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet I-ewwel ghajnuna u mizuri
ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent
Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 2
4.2.4. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 2
4.2.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 2
5. DIREZZJONI GENERALI GHALL-UZU (') TAL-META SPC 2
5.1. Istruzzjonijiet ghall-uzu

Ghal kull uzu, ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu.
Dejjem aqra t-tikketta jew il-fuljett qabel l-uzu u segwi l-istruzzjonijiet kollha pprovduti.
Il-prodott ghandu jingieb ftemperatura oghla minn 20 °C qabel l-uzu.

Huwa rrakkomandat l-uzu ta’ pompa tad-dozagg ghall-mili tal-prodott fit-taghmir tal-applikazzjoni. Imla t-
tazza/sprejer tad-dippjar [talfowm manwalment jew awtomatikament bil-prodott lest biex jintuza.

(1) Struzzjonijiet ghall-uzu, mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju u direzzjonijiet ohra ghal-uzu f'din it-taqsima huma validi ghall-uZijiet awtorizzati
fil-meta SPC2.
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

7.1.

Fejn mehtieg, irrepeti l-applikazzjoni fkull helba

Naddaf l-apparat tal-applikazzjoni regolarment b’ilma shun.

Mizuri ta’ *mitigazzjoni ta’ riskju

Ghal kull uzu, ara l-mizuri tal-mitigazzjoni tar-riskju specifici ghall-uzu.

Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u ImiZuri
ta 'emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Nehhi l-hwejjeg u z-zraben ikkontaminati minnufih. Ahsilhom qabel ma tilbishom mill-gdid.

STRUZZJONIJIET TAL-EWWEL GHAJNUNA

— Fil-kaz ta’ inalazzjoni: Ohrog ghall-arja friska.

— Fil-kaz ta’ kuntatt mal-gilda: Ahsel bl-ilma.

— Fil-kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn:

JEKK FL-GHAJNEJN: Lahlah b'attenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk prezenti
u facli biex taghmilha. Kompli bit-tlahlih.

Jekk l-irritazzjoni tal-ghajnejn tippersisti: Ikseb parir mediku/attenzjoni medika.
— Fil-kaz ta’ ingestjoni: Lahlah il-halq. TIPPROVOKAX ir-remettar. Ikseb parir mediku.

Irreferi ghall-iskeda tad-data tas-sigurta disponibbli ghall-utent professjonali: fiha numru tat-telefown tal-
emergenza.

Tixrid kbir: Immarka, Zomm b’assorbent inert u ppompja ftank ta’ emergenza. Zomm fkontenituri xierqa,
immarkati sew u maghluqa ghar-rimi. Qatt tpoggi lura t-tixrid fkontenituri originali ghall-uzu mill-gdid.

Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Fl-ahhar tat-trattament, armi I-prodott mhux uzat u l-imballagg skont ir-rekwiziti lokali. Il-prodott uzat jista’ jigi
fflaxxjat fid-drenagg municipali jew jintrema fid-depozitu tad-demel skont ir-rekwiziti lokali. Evita r-rilaxx
fimpjant ta’ trattament ta’ ilma wiehed.

Is-srievet tal-karti uzati ghat-tnehhija tal-prodott u t-tnixxif tal-bziezel jintremew fl-iskart normali u domestiku.

Kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Zmien kemm idum tajjeb: Sentejn fil-HDPE

Tahzinx ftemperatura oghla minn 30 °C.

INFORMAZZJONI OHRA
IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 2

Isem/Ismijiet kummercjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott

individwali

Isem kummer¢jali Lig-io 2500

JOD SPRAY
IODINE 3000 RTU
IODEX 2500
Usual Iod Liquid
Todoliquid
lIodospray
DESINTEAT
IODYSPRAY
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7.2

RBT 2500
[IODY’FLASH

INO IODE SPRAY
IODYPRO 2500
IODYPRO BL2500
Robot Lig-io 25

ADF iDip+

ASiRAL Dip Spray ]
IODIPACK

HELIO IODE LIQUIDE
POLY-IODE

CERTIODE LIQUIDE
IOSAPIS FLUID
GELAPIS ROBOT
ZENCARE SPRAY
HELIO IODE SPRAY +
IODIP +

KRONI Jod Spray 2500
WUBBELMANN JOD LIQUID

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0018397-0003 1-2

Isem komuni

Isem IUPAC Funzjoni

Numru CAS

Numru KE

Kontenut (%)

Jodju

Sustanza
attiva

7553-56-2

231-442-4

0,25

Alkohol, C12-14, etoxilat
(proporzjon molari medju ta’
11 mol EO)

Mhux
sustanza
attiva

Poly(oxy-1,2-etha-
nediyl),-C12-14- (b’
numru biz-zewg)-

alkyl-hydroxy

68439-50-9

2,697

Isem/Ismijiet kummerdjali,

individwali

numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott

Isem kummer¢jali

Lig-io YB MAX

INO Io Liquid Max
Iodoliquid YB MAX
Iodospray YB MAX
Desinteat YB MAX
lodium Spray YB MAX
JodySpray YB MAX
Delta IoSpray YB MAX

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0018397-0004 1-2

Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,49
attiva
Alkohol, (C12-14, etoxilat | Poly(oxy-1,2-etha- | Mhux 68439-50-9 4,69
(proporzjon molari medju ta’ | nediyl),-C12-14- (b’ | sustanza
11 mol EO) numru bizzewg)-al- | attiva
kyl-hydroxy
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META SPC 3
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA DWAR META SPC 3
1.1. Identifikatur tal-meta SPC 3
Identifikatur meta SPC 3: Iddippjar, fowm, bexx ta’ prodotti koncentrati
1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni
Numru 1-3
1.3.  Tip(i) ta’ prodott
Tip(i) ta’ prodott TP 03 — Igjene veterinarja
2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 3
2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 3
Kontenut (%)
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Min. Mass.
Jodju Sustanza 7553-56-2 | 231-442-4 2,5 2,5
attiva
Alkohol, C12-14, Poly(oxy-1,2-etha- | Mhux 68439-50-9 24,199 24,199
etoxilat (proporzjon | nediyl),-C12-14- (b’ | sustanza
molari medju ta’ 11 numru biz-zewg)- | attiva
mol EO) alkyl-hydroxy
2.2.  Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 3
Formulazzjoni | Formulazzjonijiet E — koncentrat Jinhall
3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 3

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.

Jista’ jikkawza hsara lill-organi (it-tirojde) minhabba espozizzjoni fit-tul
jew ripetuta orali.

Tossiku ghall-organizmi akkwatici b'mod li jhalli effetti dejjiema.

Jista’ jkun korruziv ghall-metalli.

Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni Zommu 'l boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal.

Tiblax man-nifs raxx.

Tiblax man-nifs fwar.

Tiblax man-nifs spre;j.

Ahsel idejn sew wara li timmaniggjah.
Ilbes ingwanti protettivi.

Ibes ilbies protettiv.

Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn.
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4.1.

JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah b’attenzjoni bl-ilma ghal diversi mi-
nuti.Nehhi llentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli biex tneh-
hihom. Kompli lahlah.

Sejjah minnufih CENTRU TAL-AVVELENAMENT | tabib.
Ikkonsulta tabib jekk thossok ma tiflahx.

Armi l-kontenut fi skont ir-regolamenti lokali/ regjonali/ nazzjonali/
internazzjonali. Armi il-kontenitur fi skont ir-regolamenti lokali/ regjo-
nali/ nazzjonali/ internazzjonali.

Zomm biss fkontenitur originali.

Assorbi t-tixrid biex tipprevjeni hsara materjali.

UZU[UZ1 AWTORIZZAT(I) TAL-META SPC 3

Deskrizzjoni uzu

Tabella 4. Uzu # 1 — Dippjar manwali jew awtomatizzat wara l-hlib

Tip ta’ Prodott

TP 03 — Igjene veterinarja

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-
uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz | Bacteria
l-istadju ta’ zvilupp) Yeasts
Qasam tal-uzu Indoor

Dizinfettar tal-bziezel tal-annimali li jipproducu Il-halib b'iddippjar,
fowm jew bexx qabel lhlib

Metodu(i) ta’ applikazzjoni

Iddippjar, fowm, bexx —

Dizinfettar manwali jew awtomatizzat tal-bziezel bid-dippjar, fowm jew
il-bexx gabel ilhlib

Tazza ghad-dippjar, “foaming cup”, sprejer tal-bziezel, magna awtoma-
tizzata ghaddippjar, magna awtomatizzata tal-fowm jew magna tal-bexx
awtomatizzata

Rata(i) u frekwenza talapplikazzjoni

Ghandha tithejja dilwizzjoni ta’ 10 % (v [ v).

Rata ta "applikazzjoni ghall-prodott dilwit:

— bagar u bufli: 3 sa 10 ml (5 sa 8 ml rakkomandat)
— naghag: 1,5 sa 5 ml (1,5 sa 3 ml rakkomandat)
— moghoz: 2,5 sa 6 ml (2,5 sa 4 ml rakkomandat)

Frekwenza: 2 sa 3 darbiet kuljum

Kategorija(i) tal-utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im-
ballagg

HDPE JERRYCAN 5, 10, 22 L
HDPE DRUM 60, 120, 220 L
KONTENITUR TAL-HDPE 1 000 L

. Uta specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

Ipprepara dilwit ta’ 10 % (v/v: Prodott ta’ 10 ml, zid ilma sa 100 ml) ghal attivita batteri¢ida u fungucidali.

Imla t-tazza/sprejer tad-dippjar [tal-fowm manwalment jew awtomatikament bid-dilwizzjoni ppreparata.

Elimina I-hmieg vizibbli kollu gabel ma tapplika I-prodott.
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Dippjar/fowm/bexx manwali jew awtomatiku fuq il-bziezel tal-annimal fuq it-tul shih tal-bezzula qabel il-hlib.
Halli l-prodott jahdem mill-ingas minuta.
Uza |-metodu tat-tindif u tal-imsih tal-bziezel b’mod sistematiku qabel ma twahhal l-apparat tal-hlib.

Ara wkoll l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 3.

4.1.2. Mizuri ta 'mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ghal applikazzjonijiet manwali ta’ bexx, ilbes ingwanti protettivi rezistenti ghall-kimici (il-materjal tal-ingwanti
ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fi hdan l-informazzjoni dwar il-prodott)/ilbies protet-

tiv/protezzjoni tal-ghajnejn.

Fkaz li huwa mehtieg tahlit ta’ dizinfettar ta’ qabel il-hlib u ta’ wara l-hlib, jenhtieg li jigi kkunsidrat l-uzu ta’
prodott bijocidali ichor li ma fihx jodju ghad-dizinfettar ta’ wara 1-hlib.

4.1.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet l-ewwel ghajnuna u mizuri
ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 3

4.1.4. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 3

4.1.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 3

4.2. Deskrizzjoni uzu

Tabella 5. Uzu # 2 — Dippjar, fowm jew bexx manwali jew awtomatizzat wara l-hlib

Tip ta’ Prodott TP 03 — Igjene veterinarja

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal- | —
uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz | Bacteria
l-istadju ta’ zvilupp) Yeasts
Algae

Viruses

Qasam tal-uzu Indoor

Dizinfettar tal-bziezel tal-annimali li jipproducu l-halib b'dippjar, fowm
jew bexx wara lhlib

Metodu(i) ta’ applikazzjoni Dippjar, fowm, bexx —

Dizinfettar manwali jew awtomatizzat tal-bziezel bid-dippjar, fowm jew
il-bexx wara I-hlib

Tazza ghad-dippjar, “foaming cup”, sprejer tal-bziezel, magna awtoma-

tizzata ghaddippjar, magna awtomatizzata tal-fowm jew magna tal-bexx
awtomatizzata

Rata(i) u frekwenza talapplikazzjoni Ghad-dizinfettar ta’ batterji, hmira u alka, dilwizzjoni ta’ 10 % (v/v: pro-
dott ta’ 10 ml, zid ilma sa 100ml) ghandu jkun ippreparat.
Ghad-dizinfettar tal-virusijiet, dilwizzjoni £20 % (v/v: prodott ta’ 20 ml,
zid ilma sa 100 ml) ghandu jkun ippreparat
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Rata ta ‘applikazzjoni ghall-prodott dilwit:
— bagar u bufli: 3 sa 10 ml (5 sa 8 ml rakkomandat)
— naghag: 1,5 sa 5 ml (1,5 sa 3 ml rakkomandat)
— moghoz: 2,5 sa 6 ml (2,5 sa 4 ml rakkomandat)
Frekwenza: 2 sa 3 darbiet kuljum
Kategorija(i) tal-utenti professjonali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im- | HDPE JERRYCAN 5, 10, 22 L
ballagg HDPE DRUM 60, 120, 220 L
KONTENITUR TAL-HDPE 1 000L
4.2.1. Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu
Ipprepara dilwit ta’ 10 % (v/v: prodott ta’ 10 ml, zid ilma sa 100 ml) ghal attivita battericida, fungucidali
u algeacidali jew 20 % (v/v: prodott ta’ 20 ml, zid ilma sa 100 ml) fkaz li tkun mehtiega wkoll attivita virucida.
Imla t-tazza/sprejer tad-dippjar [tal-fowm manwalment jew awtomatikament bid-dilwizzjoni ppreparata.
Dippjar/fowm/bexx manwali jew awtomatizzat fuq il-bziezel tal-annimal fuq it-tul shih tal-bezzula wara l-hlib.
Halli I-prodott sal-hlib li jkun imiss. Zomm il-baqar weqfin sakemm il-prodott ikun nixef. (mill-inqas 5 minuti).
Fil-hlib 1i jmiss, uza I-metodu tat-tindif u I-hasil tal-bziezel b'mod sistematiku qabel ma twahhal l-apparat tal-hlib.
Ara wkoll l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 3.
4.2.2. Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu
Ghal applikazzjonijiet manwali ta’ bexx, ilbes ingwanti protettivi rezistenti ghall-kimici (il-materjal tal-ingwanti
ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fi hdan l-informazzjoni dwar il-prodott)/ilbies protet-
tiv/protezzjoni tal-ghajnejn.
Fkaz li huwa mehtieg tahlit tad-dizinfettar ta’ gabel il-hlib u ta’ wara l-hlib, jenhtieg li jigi kkunsidrat l-uzu ta’
prodott bijocidali ichor li ma fihx jodju ghad-dizinfettar ta’ qabel il-hlib.
4.2.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet I-ewwel ghajnuna u mizuri
ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent
Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 3
4.2.4. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 3
4.2.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 3
5. DIREZZJONI GENERALI GHALL-UZU (') TAL-META SPC 3
5.1.  Istruzzjonijiet ghall-uzu

Ghal kull uzu, ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu.

Dejjem agra t-tikketta jew il-fuljett qabel l-uzu u segwi l-istruzzjonijiet kollha pprovduti.

(1) Struzzjonijiet ghall-uzu, mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju u direzzjonijiet ohra ghal-uzu f'din it-taqsima huma validi ghall-uZijiet awtorizzati
fil-meta SPC3.
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Il-prodott ghandu jingieb ftemperatura oghla minn 20 °C qabel l-uzu.

Huwa rrakkomandat l-uzu ta’ pompa tad-dozagg ghall-mili tal-prodott fit-taghmir tal-applikazzjoni. Imla t-
tazza[sprejer tad-dippjar [talfowm manwalment jew awtomatikament bid-dilwizzjoni ppreparata.

Fejn mehtieg, irrepeti l-applikazzjoni fkull helba
Naddaf l-apparat tal-applikazzjoni regolarment b’ilma shun.
5.2.  Mizuri ta ‘mitigazzjoni ta’ riskju
Ghal kull uzu, ara l-mizuri tal-mitigazzjoni tar-riskju specifici ghall-uzu.

5.3.  Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u Imizuri
ta 'emergenza biex jipprotegu l-ambjent
Nehhi l-hwejjeg u z-zraben ikkontaminati minnufih. Ahsilhom qabel ma tilbishom mill-gdid.
Fkaz ta’ hass hazin, hu parir/attenzjoni medika. Uri din il-folja tad-data tas-sigurta lit-tabib.
STRUZZJONIJJIET TAL-EWWEL GHAJNUNA
— Fil-kaz ta’ inalazzjoni: Ohrog ghall-arja friska.
— Fil-kaz ta’ kuntatt mal-gilda: Ahsel bl-ilma.

— Fil-kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn: Lahlah mill-ewwel bi fluss artab ta’ ilma ghal mill-inqas 15-il minuta, I-
ghajnejn miftuhin berah.

Nehhi -lentijiet ta’ kuntatt jekk prezenti u facli biex taghmilha. Kompli it-tlahlih.
Immedjatament ¢empel CENTRU TAL-AVVELENAMENT jew tabib.
— Fil-kaz ta’ ingestjoni: Lahlah il-halq. TIPPROVOKAX ir-remettar. Ikseb parir mediku.

Irreferi ghall-iskeda tad-data tas-sigurta disponibbli ghall-utent professjonali: fiha numru tat-telefown tal-
emergenza.

Tixrid kbir: Immarka, Zomm b’assorbent inert u ppompja ftank ta’ emergenza. Zomm fkontenituri xierqa,
immarkati sew u maghluqa ghar-rimi. Qatt tpoggi lura t-tixrid fkontenituri originali ghall-uzu mill-gdid.

5.4. Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Fl-ahhar tat-trattament, armi l-prodott mhux uzat u l-imballagg skont ir-rekwiziti lokali. Il-prodott uzat jista’ jigi
fflaxxjat fid-drenagg municipali jew jintrema fid-depozitu tad-demel skont ir-rekwiziti lokali. Evita r-rilaxx

fimpjant ta’ trattament ta’ ilma mormi individwali.

Is-srievet tal-karti uzati ghat-tnehhija tal-prodott u t-tnixxif tal-bziezel jintremew fl-iskart normali u domestiku.

5.5.  Kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Zmien kemm idum tajjeb: Sentejn fil-HDPE

Tahzinx ftemperatura oghla minn 30 °C.

6. INFORMAZZJONI OHRA
7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 3

7.1. Isem/Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali

Isem kummer¢jali Lig-io concentrate
INO Jod Konzentrat

Usual Iod Concent
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Iodoconcentrat
D 10 IODINE
D 5 IODINE
Lig-io C
INO IODE C
D 4 IODINE
ADF iDip+ concentrate
Mammizan Concentré
Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0018397-0005 1-3
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 2,5
attiva
Alkohol, C12-14, etoxilat | Poly(oxy-1,2-etha- | Mhux 68439-50-9 24,199
(proporzjon molari medju ta’ | nediyl),-C12-14- (b’ | sustanza
11 mol EO) numru bizzewg)-al- | attiva
kyl-hydroxy
META SPC 4
1. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA DWAR META SPC 4
1.1. Identifikatur tal-meta SPC 4
Identifikatur meta SPC 4: Prodotti ta’ dippjar li jilhqu l-attivita virucidali — Lesti
ghall-uzu
1.2.  Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni
Numru 1-4
1.3.  Tip(i) ta’ prodott
Tip(i) ta’ prodott TP 03 — Igjene veterinarja
2. KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 4
2.1. Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 4

Kontenut (%)
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Min. Mass.

Jodju Sustanza 7553-56-2 | 231-442-4 0,5 0,5

attiva
Alkohol, C12-14, Poly(oxy-1,2-etha- | Mhux 68439-50-9 4,993 4,993
etoxilat (proporzjon | nediyl),-C12-14- (b’ | sustanza
molari medju ta’ 11 numru biz-zewg)- | attiva
mol EO) alkyl-hydroxy
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2.2.  Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 4
Formulazzjoni | Formulazzjonijiet AL — Kwalunkwe likwidu iehor
3. DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 4
Dikjarazzjonijiet dwar Periklu Jaghmel irritazzjoni serja lill-ghajnejn.
Jaghmel hsara lill-organizmi akkwati¢i b’'mod li jhalli effetti dejjiema.
Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni Zommu 'l boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal.
Ahsel idejn sew wara li timmaniggjah.
Ilbes ingwanti protettivi.
Ibes ilbies protettiv.
Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn.
JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah battenzjoni bl-ilma ghal diversi mi-
nuti.Nehhi llentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli biex tneh-
hihom. Kompli lahlah.
Jekk l-irritazzjoni ta’ l-ghajnejn tibga: Ikkonsulta tabib.
Jekk l-irritazzjoni ta’ l-ghajnejn tibqa”: Ikkonsulta tabib.
4. UZUJUZI AWTORIZZAT() TAL-META SPC 4
4.1. Deskrizzjoni uzu

Tabella 6. Uzu # 1 - Dippjar manwali jew awtomatizzat wara l-hlib

Tip ta’ Prodott

TP 03 — Igjene veterinarja

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-
uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz | Bacteria

l-istadju ta’ zvilupp) Yeasts
Algae
Viruses

Qasam tal-uzu Indoor

Dizinfettar tal-bziezel tal-annimali li jipproducu l-halib b'dippjar, fowm
jew bexx wara lhlib

Metodu(i) ta’ applikazzjoni

Iddippjar —
Dizinfettar manwali jew awtomatizzat tal-bziezel b'dippjar wara l-hlib.

Tazza ghad-dippjar jew magna awtomatizzata ghad-dippjar.

Rata(i) u frekwenza talapplikazzjoni

— bagar u bufli (3 sa 10ml: 5 ml rakkomandat)
— naghag (1,5 sa 5 ml: 1,5 ml rakkomandat)
— moghoz (2,5 sa 6 ml: 2,5 ml rakkomandat) —

Frekwenza: 2 sa 3 darbiet kuljum

Kategorija(i) tal-utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im-
ballagg

HDPE JERRYCAN 5, 10, 22 L
HDPE DRUM 60, 120, 220 L
KONTENITUR TAL-HDPE 1 000L
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4.1.1. Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 4

4.1.2. Mizuri ta 'mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 4

4.1.3. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet l-ewwel ghajnuna u mizuri
ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 4

4.1.4. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 4

4.1.5. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 4

5. DIREZZJONI GENERALI GHALL-UZU (') TAL-META SPC 4
5.1.  Istruzzjonijiet ghall-uzu

Dejjem aqra t-tikketta jew il-fuljett qabel l-uzu u segwi l-istruzzjonijiet kollha pprovduti.
II-prodott ghandu jingieb ftemperatura oghla minn 20 °C gabel l-uzu.

Huwa rrakkomandat l-uzu ta’ pompa tad-dozagg ghall-mili tal-prodott fit-taghmir tal-applikazzjoni. Imla t-tazza
tad-dippjar manwalment jew awtomatikament bil-prodott lest biex jintuza.

Applika billi tiddippja manwalment jew awtomatikament fuq il-bziezel tal-annimal fuq it-tul kollu tal-bezzula
wara l-hlib.

— bagar u bufli (3 sa 10ml: 5 ml rakkomandat)

— naghag (1,5 sa 5 ml: 1,5 ml rakkomandat)

— moghoz (2,5 sa 6 ml: 2,5 ml rakkomandat)

Halli I-prodott sal-hlib li jkun imiss. Zomm il-bagar wieqgfa sakemm il-prodott ikun nixef (mill-inqas 5 minuti).
Fil-hlib li jmiss, uza l-metodu tat-tindif u l-hasil tal-bziezel b'mod sistematiku qabel ma twahhal l-apparat tal-hlib.

Fejn mehtieg, irrepeti l-applikazzjoni wara kull helba.

Naddaf l-apparat tal-applikazzjoni regolarment b’ilma shun.
5.2.  Mizuri ta ‘mitigazzjoni ta’ riskju
Ibes il-protezzjoni tal-ghajnejn.

Fkaz li huwa mehtieg tahlit tad-dizinfettar ta’ gabel il-hlib u ta’ wara l-hlib, jenhtieg li jigi kkunsidrat l-uzu ta’
prodott bijocidali ichor li ma fihx jodju ghad-dizinfettar ta’ qabel il-hlib.

5.3.  Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u l-mizuri ta’
emergenza biex jipprotegu l-ambjent
Nehhi l-hwejjeg u z-zraben ikkontaminati minnufih. Ahsilhom gabel ma tilbishom mill-gdid.
STRUZZJONIJIET TAL-EWWEL GHAJNUNA
— Fil-kaz ta’ inalazzjoni: Ohrog ghall-arja friska.

— Fil-kaz ta’ kuntatt mal-gilda: Ahsel bl-ilma.

(1) Struzzjonijiet ghall-uzu, mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju u direzzjonijiet ohra ghal-uzu f'din it-taqsima huma validi ghall-uZijiet awtorizzati
fil-meta SPC4.
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— Fil-kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn:

JEKK FL-GHAJNEJN: Lahlah battenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi l-lentijiet tal-kuntatt, jekk prezenti
u facli biex taghmilha.

Kompli bit-tlahlih. Jekk l-irritazzjoni tal-ghajnejn tippersisti: Ikseb parir mediku/attenzjoni medika.
— Fil-kaz ta’ ingestjoni: Lahlah il-halq. TIPPROVOKAX ir-remettar. Ikseb parir mediku.

Irreferi ghall-iskeda tad-data tas-sigurtd disponibbli ghall-utent professjonali: fiha numru tat-telefown tal-
emergenza.

Tixrid kbir: Immarka, Zomm b’assorbent inert u ppompja ftank ta’ emergenza. Zomm fkontenituri xierqa,
immarkati sew u maghluqa ghar-rimi. Qatt tpoggi lura t-tixrid fkontenituri originali ghall-uzu mill-gdid.

5.4. Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Fl-ahhar tat-trattament, armi l-prodott mhux uzat u l-imballagg skont ir-rekwiziti lokali. Il-prodott uzat jista’ jigi
fflaxxjat fid-drenagg municipali jew jintrema fid-depozitu tad-demel skont ir-rekwiziti lokali. Evita r-rilaxx

fimpjant ta’ trattament ta’ ilma mormi individwali.

Is-srievet tal-karti uzati ghat-tnehhija tal-prodott u t-tnixxif tal-bziezel jintremew fl-iskart normali u domestiku.

5.5.  Kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Zmien kemm idum tajjeb: Sentejn fil-HDPE

Tahzinx ftemperatura oghla minn 30 °C.

6. INFORMAZZJONI OHRA
7. IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 4

7.1. Isem(Ismijiet kummer¢jali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott

individwali

Isem kummer¢jali Dip-io 5000
IODIUM TX

INO JOD 50 DIP
Usual lIod Post +
IODIUM PRO DIP
IODERM PSP +
IODEX EXTRA +
Iododip +
IODYSTRONG PLUS
INO TREMP

INO STAR
IODACTIV 5000
DERMINO

IODERM 5000
[IODIUM BX5000
HOEVE-PLUS DIP
TREMPASEPT IODE
DERMADINE
MAMMO-DERM
KRONI Jod Dipp 5000

Numru tal-awtorizzazzjoni EU-0018397-0006 1-4
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Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)

Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,5

attiva
Alkohol, (C12-14, etoxilat | Poly(oxy-1,2-etha- | Mhux 68439-50-9 4,993
(proporzjon molari medju ta’ | nediyl),-C12-14- (b’ | sustanza
11 mol EO) numru biz-zewg)- | attiva

alkyl-hydroxy

SPC 5

INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA DWAR META SPC 5

Identifikatur tal-meta SPC 5

Identifikatur

ghall-uzu

meta SPC 5: Prodotti tad-dippjar, tal-fowm, tal-bexx 5 500 ppm — Lesti

Suffiss ghan-numru tal-awtorizzazzjoni

Numru

1-5

Tip(i) ta’ prodott

Tip(i) ta’ prodott

TP 03 — Igjene veterinarja

KOMPOZIZZJONI TAL-META SPC 5

Informazzjoni kwalitattiva u kwantitattiva dwar il-kompozizzjoni tal-meta SPC 5

Kontenut (%)
Isem komuni Isem IUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE
Min. Mass.

Jodju Sustanza 7553-56-2 | 231-442-4 0,55 0,55

attiva
Alkohol, C12-14, Poly(oxy-1,2-etha- | Mhux 68439-50-9 4,69 4,69
etoxilat (proporzjon | nediyl),-C12-14- (b’ | sustanza
molari medju ta’ 11 numru biz-zewg)- | attiva
mol EO) alkyl-hydroxy

Tip(i) ta’ formulazzjoni tal-meta SPC 5

Formulazzjoni | Formulazzjonijiet

AL — Kwalunkwe likwidu iehor

DIKJARAZZJONIJIET TA’ PERIKLU U TA’ PREKAWZJONI TAL-META SPC 5

Dikjarazzjonijiet dwar Periklu

Jaghmel irritazzjoni serja lill-ghajnejn.

Jaghmel hsara lill-organizmi akkwatici b’'mod li jhalli effetti dejjiema.

Dikjarazzjonijiet dwar Prekawzjoni

Ilbes ingwanti protettivi.

Zommu 'l boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal.

Ahsel idejn sew wara li timmaniggjah.
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Ibes ilbies protettiv.
Ilbes protezzjoni ghall-ghajnejn.
JEKK JIDHOL FL-GHAJNEJN: Lahlah battenzjoni bl-ilma ghal diversi mi-
nuti.Nehhi llentijiet tal-kuntatt, jekk ikun hemm u jkunu facli biex tneh-
hihom. Kompli lahlah.
Jekk l-irritazzjoni ta’ l-ghajnejn tibqa":Ikkonsulta tabib.
4. UZUJUZI AWTORIZZAT(T) TAL-META SPC 5
4.1. Deskrizzjoni uzu
Tabella 7. Uzu # 1 — Dippjar, fowm jew bexx manwali jew awtomatizzat qabel il-hlib
Tip ta’ Prodott TP 03 — Igjene veterinarja
Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal- | —
uzu awtorizzat
Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz | Bacteria,
l-istadju ta’ zvilupp) Yeasts
Qasam tal-uzu Indoor
Dizinfettar tal-bziezel tal-annimali li jipproducu l-halib b'dippjar, fowm
jew bexx wara lhlib
Metodu(i) ta’ applikazzjoni Dippjar, fowm, bexx —
Dizinfettar manwali jew awtomatizzat tal-bziezel bid-dippjar, fowm jew
il-bexx gabel il-hlib
Tazza ghad-dippjar, “foaming cup”, sprejer tal-bziezel, magna awtoma-
tizzata ghad-dippjar, magna awtomatizzata tal-fowm jew magna tal-
bexx awtomatizzata
Rata(i) u frekwenza talapplikazzjoni — bagar u bufli: 3 sa 10 ml (5 sa 8 ml rakkomandat)
— naghag: 1,5 sa 5 ml (1,5 sa 3 ml rakkomandat)
— moghoz: 2,5 sa 6 ml (2,5 sa 4 ml rakkomandat)
Frekwenza: 2 sa 3 darbiet kuljum
Kategorija(i) tal-utenti professjonali
Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im- | HDPE JERRYCAN 5, 10, 22 L
ballagg HDPE DRUM 60, 120, 220 L
KONTENITUR TAL-HDPE 1 000 L
4.1.1. Uza spedifici istruzzjonijiet ghall-uzu

Imla t-tazza[sprejer tad-dippjar [tal-fowm manwalment jew awtomatikament bil-prodott lest biex jintuza.

Elimina l-hmieg vizibbli kollu gabel ma tapplika I-prodott.

Dippjar/fowm/bexx manwali jew awtomatiku fuq il-bziezel tal-annimal fuq it-tul shih tal-bezzula qabel il-hlib.

Halli I-prodott jahdem mill-inqas minuta.

Uza l-metodu tat-tindif u tal-imsih tal-bziezel b’'mod sistematiku qabel ma twahhal l-apparat tal-hlib.

Ara wkoll l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 5.
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4.1.2. Mizuri ta 'mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

4.2.

Ghal applikazzjoni manwali ghad-dippjar/fowm: Ilbes ingwanti protettivi rezistenti ghall-kimici (il-materjal tal-
ingwanti ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fi hdan l-informazzjoni dwar il-prodott)/

protezzjoni tal-ghajnejn.

Ghal applikazzjonijiet manwali ta’ bexx, ilbes ingwanti protettivi rezistenti ghall-kimici (il-materjal tal-ingwanti
ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fi hdan l-informazzjoni dwar il-prodott)filbies protet-

tiv/protezzjoni tal-ghajnejn.

Fkaz li huwa mehtieg tahlit ta’ dizinfettar ta’ qabel il-hlib u ta’ wara l-hlib, jenhtieg li jigi kkunsidrat l-uzu ta’
prodott bijoc¢idali ichor li ma fihx jodju ghad-dizinfettar ta’ wara 1-hlib.

ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

. Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet l-ewwel ghajnuna u mizuri

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 5

. Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 5

. Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u I-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 5

Deskrizzjoni uzu

Tabella 8. Uzu # 2 - Dippjar, fowm jew bexx manwali jew awtomatizzat wara l-hlib

Tip ta’ Prodott

TP 03 — Igjene veterinarja

Meta rilevanti, deskrizzjoni ezatta tal-
uzu awtorizzat

Organizmu/Organizmi fil-mira (inkluz | Bacteria

l-istadju ta’ zvilupp) Yeasts
Algae
Viruses

Qasam tal-uzu Indoor

Dizinfettar tal-bziezel tal-annimali li jipproducu l-halib b'dippjar, fowm
jew bexx wara lhlib

Metodu(i) ta’ applikazzjoni

Dippjar, fowm, bexx -

Dizinfettar manwali jew awtomatizzat tal-bziezel bid-dippjar, fowm jew
il-bexx wara I-hlib

Tazza ghad-dippjar, “foaming cup”, sprejer tal-bziezel, magna awtoma-
tizzata ghaddippjar, magna awtomatizzata tal-fowm jew magna tal-bexx
awtomatizzata

Rata(i) u frekwenza talapplikazzjoni

— bagar u bufli: 3 sa 10 ml (5 sa 8 ml rakkomandat)
— naghag: 1,5 sa 5 ml (1,5 sa 3 ml rakkomandat)
— moghoz: 2,5 sa 6 ml (2,5 sa 4 ml rakkomandat)

Frekwenza: 2 sa 3 darbiet kuljum

Kategorija(i) tal-utenti

professjonali

Dagsijiet tal-pakkett u materjal tal-im-
ballagg

HDPE JERRYCAN 5, 10, 22 L
HDPE DRUM 60, 120, 220 L
KONTENITUR TAL-HDPE 1 000L




21.9.2018

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 238/59

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2.

5.3.

Uza specifici istruzzjonijiet ghall-uzu

Imla t-tazza/sprejer tad-dippjar [tal-fowm manwalment jew awtomatikament bil-prodott lest biex jintuza.
Dippjar/fowm/bexx manwali jew awtomatizzat fuq il-bziezel tal-annimal fuq it-tul shih tal-bezzula wara l-hlib.
Halli I-prodott sal-hlib li jkun imiss. Zomm il-baqar weqfin sakemm il-prodott ikun nixef. (mill-inqas 5 minuti).
Fil-hlib li jmiss, uza l-metodu tat-tindif u l-hasil tal-bziezel b'mod sistematiku qabel ma twahhal l-apparat tal-hlib.
Ara wkoll l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 5.

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji specifici ghall-uzu

Ghal applikazzjonijiet manwali ta’ bexx, ilbes ingwanti protettivi rezistenti ghall-kimi¢i (il-materjal tal-ingwanti
ghandu jigi specifikat mid-detentur tal-awtorizzazzjoni fi hdan l-informazzjoni dwar il-prodott)/ilbies protet-
tiv/protezzjoni tal-ghajnejn.

Fkaz li huwa mehtieg tahlit tad-dizinfettar ta’ qabel il-hlib u ta’ wara l-hlib, jenhtieg li jigi kkunsidrat l-uzu ta’
prodott bijoc¢idali iehor li ma fihx jodju ghad-dizinfettar ta’ qabel il-hlib.

Fejn specifika ghall-uzu, il-partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, listruzzjonijiet l-ewwel ghajnuna u mizuri
ta ‘emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 5

Fejn specifika ghall-uzu, l-istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 5

Fejn specifika ghall-uzu, il-kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin

Ara l-istruzzjonijiet generali ghall-uzu ta’ meta SPC 5

DIREZZJONI GENERALI GHALL-UZU (') TAL-META SPC 5

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Ghal kull uzu, ara l-istruzzjonijiet specifici ghall-uzu.

Dejjem aqra t-tikketta jew il-fuljett qabel l-uzu u segwi l-istruzzjonijiet kollha pprovduti.

Il-prodott ghandu jingieb ftemperatura oghla minn 20 °C qabel l-uzu.

Huwa rrakkomandat l-uzu ta’ pompa tad-dozagg ghall-mili tal-prodott fit-taghmir tal-applikazzjoni.
Fejn mehtieg, irrepeti l-applikazzjoni fkull helba.

Naddaf l-apparat tal-applikazzjoni regolarment b’ilma shun.

Mizuri ta’ mitigazzjoni ta’ riskju

Ghal kull uzu, ara l-mizuri tal-mitigazzjoni tar-riskju specifici ghall-uzu.

Partikolaritajiet tal-effetti diretti jew indiretti, l-istruzzjonijiet tal-ewwel ghajnuna u ImiZuri
ta ’emergenza biex jipprotegu l-ambjent

Nehhi l-hwejjeg u z-zraben ikkontaminati minnufih. Ahsilhom qabel ma tilbishom mill-gdid.

(1) Struzzjonijiet ghall-uzu, mizuri ghat-tnaqgis tar-riskju u direzzjonijiet ohra ghal-uzu f'din it-taqsima huma validi ghall-uZijiet awtorizzati
fil-meta SPC5.
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5.4.

5.5.

7.1.

STRUZZJONIJJIET TAL-EWWEL GHAJNUNA

— Fil-kaz ta’ inalazzjoni: Ohrog ghall-arja friska.
— Fil-kaz ta’ kuntatt mal-gilda: Ahsel bl-ilma.
— Fil-kaz ta’ kuntatt mal-ghajnejn:

JEKK FL-GHAJNEJN: Lahlah b’attenzjoni bl-ilma ghal diversi minuti. Nehhi I-lentijiet tal-kuntatt, jekk prezenti
u facli biex taghmilha. Kompli bit-tlahlih.

Jekk l-irritazzjoni tal-ghajnejn tippersisti: kseb parir mediku/attenzjoni medika.
— Fil-kaz ta’ ingestjoni: Lahlah il-halq. TIPPROVOKAX ir-remettar. Ikseb parir mediku.

Irreferi ghall-iskeda tad-data tas-sigurta disponibbli ghall-utent professjonali: fiha numru tat-telefown tal-
emergenza.

Tixrid kbir: Immarka, Zomm b’assorbent inert u ppompja ftank ta’ emergenza. Zomm fkontenituri xierqa,
immarkati sew u maghluqa ghar-rimi. Qatt tpoggi lura t-tixrid fkontenituri originali ghall-uzu mill-gdid.

Istruzzjonijiet ghar-rimi sikur tal-prodott u l-ippakkjar tieghu
Fl-ahhar tat-trattament, armi I-prodott mhux uzat u l-imballagg skont ir-rekwiziti lokali. Il-prodott uzat jista’ jigi
ftlaxxjat fid-drenagg municipali jew jintrema fid-depozitu tad-demel skont ir-rekwiziti lokali. Evita r-rilaxx

fimpjant ta’ trattament ta’ ilma mormi individwali.

Is-srievet tal-karti uzati ghat-tnehhija tal-prodott u t-tnixxif tal-bziezel jintremew fl-iskart normali u domestiku.

Kundizzjonijiet tal-hazna u l-hajja fuq l-ixkaffa tal-prodott taht kundizzjonijiet normali tal-hzin
Zmien kemm idum tajjeb: Sentejn fil-HDPE

Tahzinx ftemperatura oghla minn 30 °C.

INFORMAZZJONI OHRA
IT-TIELET LIVELL TA’ INFORMAZZJONI: PRODOTTI INDIVIDWALI FIL-META SPC 5

Isem/Ismijiet kummercjali, numru tal-awtorizzazzjoni u kompozizzjoni specifika ta’ kull prodott
individwali

Isem kummer¢jali Lig-io 5500
IODYPRO

INO JOD 50 Liquid
Usual lod Liquid +
IODIUM PRO SPRAY
IODEX

Iodoliquid +
Iodospray Plus
DESINTEAT PLUS
ROBOSPRAY IODE
INOTRAYON
IODYPRO 5500
Robot Lig-io 55
IODYPRO BL5500
ADF iDip+ 5500
HOEVE-JODIUM SPRAY
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GRUPAIODE
IODOCAN

JOFO

JODI PLUS

K-AGRO PRODIP ID
IODIP

HELIO IODE SPRAY
MAMMO-JOD

KRONI Jod Spray 5500
MUNGI-IOD

LELY QUARESS-lodine

Numru tal-awtorizzazzjoni

EU-0018397-0007 1-5

Isem komuni Isem TUPAC Funzjoni Numru CAS Numru KE Kontenut (%)
Jodju Sustanza 7553-56-2 231-442-4 0,55
attiva
Alkohol, (C12-14, etoxilat | Poly(oxy-1,2-etha- | Mhux 68439-50-9 4,69
(proporzjon molari medju ta’ | nediyl),-C12-14- (b’ | sustanza
11 mol EO) numru biz-zewg)- | attiva
alkyl-hydroxy
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1262
tal-20 ta’ Settembru 2018

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-

perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi 1l-metilciklopropen, beta-¢iflutrin, klorotalonil,

klorotoluron, klomazon, ¢ipermetrina, daminozid, deltametrina, dimetenammid-p, diuron,

fludioksonil, flufenacet, flurtamon, fostijazat, indoksakarb, MCPA, MCPB, prosulfokarb, tijofanat-
metil u tribenuron

(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 l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 17 tieghu,

Billi:

(1)  Il-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 () tistabbilixxi s-
sustanzi attivi meqjusin approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(2)  T-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi 1-metil¢iklopropen, beta-ciflutrin, klorotalonil, klorotoluron,
¢ipermetrina, daminozid, deltametrina, dimetenammid-p, flufenacet, flurtamon, fostijazat, indoksakarb, MCPA,
MCPB, tijofanat-metil u tribenuron gew estizi l-ahhar bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
2017/1511 (). ll-perjodi ta’ approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi se jiskadu fil-31 ta’ Ottubru 2018.

(3)  Il-perjodu ta’ approvazzjoni tas-sustanza attiva diuron se jiskadi fit-30 ta’ Settembru 2018.

(4)  Il-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi klomazon, fludioksonil u prosulfokarb se jiskadu fil-
31 ta’ Ottubru 2018.

(5)  L-applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi gew ipprezentati fkonformita mar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 (%).

(6)  I-valutazzjoni tas-sustanzi ddewmet minhabba ragunijiet li ma kinux fil-kontroll tal-applikanti, u ghalhekk
x'aktarx li l-approvazzjonijiet ta’ dawk is-sustanzi attivi jiskadu qabel ma tkun ittiehdet decizjoni dwar it-tigdid
taghhom. Ghalhekk hemm bzonn li l-perjodi ta’ approvazzjoni taghhom jigu estizi.

(7)  Billi l-ghan tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, fdak li ghandu xjagsam
ma’ kazijiet meta [-Kummissjoni tkun se tadotta Regolament li jipprevedi li l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva
msemmija fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ma tiggeddidx minhabba li ma jkunux gew issodisfati I-kriterji ghall-
approvazzjoni, il-Kummissjoni tiffissa data ta’ skadenza li tkun l-istess data ta’ qabel ma sar dan ir-Regolament,
jew fid-data tad-dhul fis-sehh tar-Regolament dejjem jekk l-approvazzjoni tas-sustanza attiva ma tiggeddidx, skont
liema data tigi l-ahhar. Fkazijiet meta I-Kummissjoni tkun se tadotta Regolament li jipprevedi t-tigdid ta’ sustanza
attiva msemmija fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni tipprova tiffissa, skont kif ikun xieraq fic-
cirkostanzi, 1-iktar data tal-applikazzjoni bikrija possibbli.

(8)  Billi l-approvazzjoni tas-sustanza attiva diuron tiskadi fit-30 ta’ Settembru 2018, jenhtieg li dan ir-Regolament
jidhol fis-sehh malajr kemm jista’ jkun.

(9)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat skont dan.

() GUL 309,24.11.2009, p. 1.

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

G Ir—RegolameIilt t)a’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/1511 tat-30 ta” Awwissu 2017 li jemenda r-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi 1-metil¢iklo-
propen, beta-ciflutrin, klorotalonil, klorotoluron, ¢ipermetrina, daminozid, deltametrina, dimetenammid-p, flufenacet, flurtamon,
forklorfenuron, fostijazat, indoksakarb, iprodion, MCPA, MCPB, is-siltijofam, tjofanat-metil u tribenuron (GUL 224, 31.8.2017, p-115).

(*) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 tat-18 ta’ Settembru 2012 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 252, 19.9.2012, p. 26).
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(10)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, -
Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

[I-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 hija emendata skont l-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffijali tal-Unjoni
Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, -20 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

[-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 hija emendata kif gej:

(1) fir-ringiela 40, ghal “Deltamethrin”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019”;

(2) fir-ringiela 48, ghal “Beta-cyfluthrin”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019”;

(3) fir-ringiela 64, ghal “Flurtamone”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019%;

(4) fir-ringiela 65, ghal “Flufenacet”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019”;

(5) fir-ringiela 67, ghal “Dimethenamid-p”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019%

(6) fir-ringiela 69, ghal “Fosthiazate”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019”;

(7) fir-ringiela 101, ghal“Chlorothalonil”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni®, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019”;

(8) fir-ringiela 102, ghal “Chlorotoluron”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019”;

(9) fir-ringiela 103, ghal “Cypermethrin”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019%;

(10) fir-ringiela 104, ghal “Daminozide”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019”;

(11) fir-ringiela 105, ghal “Thiophanate-methy!”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019”;

(12) fir-ringiela 106, ghal “Tribenuron”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019”;

(13) fir-ringiela 107, ghal “MCPA”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019%

(14) fir-ringiela 108, ghal “MCPB”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019”;

(15) fir-ringiela 117, ghal “l1-methylcyclopropene”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data
hija sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 20197

(16) fir-ringiela 119, ghal “Indoxacarb”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni®, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019%

(17) fir-ringiela 160, ghal “Prosulfocarb”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019”;

(18) fir-ringiela 161, ghal “Fludioxonil”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019”;

(19) fir-ringiela 162, ghal “Clomazone”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni®, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Ottubru 2019%;

(20) fir-ringiela 192, ghal “Diuron”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tat-“30 ta’ Settembru 2019”.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1263
tal-20 ta’ Settembru 2018

li jistabbilixxi -formoli ghat-tressiq ta’ informazzjoni minn fornituri tas-servizzi tal-konsenja tal-
pakketti skont ir-Regolament (UE) 2018/644 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2018/644 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ April 2018 dwar
servizzi tal-konsenja tal-pakketti transkonfini (*), u b’'mod partikulari l-Artikolu 4(4) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) 2018/644 jistabbilixxi dispozizzjonijiet specifi¢i biex jitrawmu servizzi ahjar tal-konsenja tal-
pakketti transkonfini, minbarra dawk stabbiliti fid-Direttiva 97/67/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3).
Dawk id-dispozizzjonijiet jikkoncernaw, b'mod partikulari, is-sorveljanza regolatorja marbuta mas-servizzi tal-
konsenja tal-pakketti, kif ukoll it-trasparenza tat-tariffi ghal certi servizzi tal-konsenja tal-pakketti transkonfini.

(2)  Ir-Regolament (UE) 2018/644 jirrikjedi li 1-fornituri tas-servizzi tal-konsenja tal-pakketti jressqu informazzjoni
dwarhom infushom lill-awtorita regolatorja nazzjonali tal-Istat Membru li fih huma stabbiliti, permezz ta’
formola stabbilita mill-Kummissjoni.

(3)  L-Artikolu 4(1) tar-Regolament (UE) 2018/644 jirrikedji li I-fornituri tas-servizzi tal-konsenja tal-pakketti jressqu
informazzjoni darba biss, u li jinfurmaw lill-awtorita regolatorja nazzjonali b’kull bidla fdik l-informazzjoni fi
zmien 30 jum. L-Artikolu 4(3) tar-Regolament (UE) 2018/644 jirrikjedi li 1-fornituri tas-servizzi tal-konsenja tal-
pakketti jressqu informazzjoni dwar l-attivitajiet taghhom kull sena. Jixraq ghalhekk li jigu stabbiliti zewg formoli
ghat-tressiq ta’ dik l-informazzjoni.

(4)  Sabiex jigi evitat l-ghadd doppju tal-pakketti, jenhtieg li I-fornituri tas-servizzi tal-konsenja tal-pakketti, meta
jipprovdu informazzjoni dwar in-numru u l-fatturat tal-pakketti ttrattati tul l-ahhar sena kalendarja, jindikaw jekk
is-servizzi tal-konsenja tal-pakketti humiex ikkuntrattati mal-mittent jew inkella ikunux qeghdin jitwettqu fisem
fornitur ohra tas-servizzi tal-konsenja tal-pakketti. L-informazzjoni mressqa ghandha tinkludi wkoll informazzjoni
dwar jekk il-pakketti humiex geghdin jintbaghtu lejn jew jaslu minn destinazzjonijiet gewwa 1-Unjoni jew barra
minnha, billi dan ikollu impatt fuq il-passi fil-katina tal-konsenja postali li jichu l-istess fornitur.

(5)  Galadarba l-informazzjoni rikjesta ghandha tigi pprocessata mill-awtoritajiet regolatorji nazzjonali tal-Istati
Membri, u fid-dawl tal-gharfien espert ta’ dawk l-awtoritajiet, il-formoli tfasslu fkooperazzjoni mill-qrib mal-
Grupp Ewropew tar-Regolaturi tas-Servizzi Postali.

(6)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 21 tad-Direttiva
97/67KE,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

II-formoli ghat-tressiq tal-informazzjoni msemmija fil-paragrafi 1 u 3 tal-Artikolu 4 tar-Regolament (UE) 2018/644
huma stabbiliti fl-Annessi I u II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

() GUL112,2.5.2018, p. 19.
() 1d-Direttiva 97/67KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 1997 dwar regoli komuni ghall-izvilupp tas-suq intern
tas-servizzi postali tal-Komunita u t-titjib fil-kwalita tas-servizz (GUL 15, 21.1.1998, p. 14).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS I

Formola ghat-tressiq tal-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 4(1) tar-Regolament (UE) 2018/644 (')

Tabella 1. Informazzjoni dwar il-fornitur tas-servizzi tal-konsenja tal-pakketti.

Isem

Status u forma legali

Numru ta’ registrazzjoni f’registru kummerc¢jali
jew simili

Numru ta’ identifikazzjoni tal-VAT

Indirizz tal-istabbiliment

Jekk applikabbli, isem il-grupp jew in-netwerk
ta’ koncéessjonijiet ta’ fornituri tas-servizzi tal-
konsenja tal-pakketti li ghandu s-sjieda tal-
fornitur tas-servizzi tal-konsenja tal-pakketti.

Data tat-tressiq

Tabella 2. Dettalji ta’ kuntatt ta’ persuna ta’ kuntatt.

Isem u kunjom

Kariga

Indirizz elettroniku

Numru tat-telefon

Tabella 3. Karatteristi¢i tas-servizzi offruti tal-konsenja tal-pakketti ().

Passi fil-katina tal-konsenja postali

Gbir Issortjar Trasport Tgassim Fl-ambitu Barra l-ambitu Noti/kummenti
tal-OSU (3 tal-OSU

Tabella 4. Deskrizzjoni ddettaljata tas-servizzi offruti tal-konsenja tal-pakketti (*).

Tabella 5. Termini u kundizzjonijiet generali ghas-servizzi tal-konsenja tal-pakketti (°).

Link(s):

(") Skont I-Artikolu 4(5) tar-Regolament (UE) 2018/644, |-awtoritajiet regolatorji nazzjonali jistghu jimponu rekwiziti tal-informazzjoni
addizzjonali flimkien ma’ dawk imsemmija fl-Artikolu 4(1) tal-istess Regolament. Ir-rekwizit i titressaq I-informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 4(1) tar-Regolament (UE) 2018/644 huwa soggett ghall-paragrafi 6 u 7 tal-Artikolu 4 ta’ dak ir-Regolament.

(® Ittikkja I-kaxex li jikkorrispondu ghas-servizzi offruti. Tittikkjax il-kaxxa jekk is-servizz huwa offrut minn sottokuntrattur.

(® Obbligu tas-servizz universali.

() Aghnti din I-informazzjoni fejn possibbli, u indika jekk huwiex offrut valur mizjud.

(®) Ehmez kopja tad-dokumenti rilevanti fAnness ma’ din il-formola. Aghti wkoll dettalji ta’ proceduri ta’ Imenti ghall-utenti, kif ukoll
kwalunkwe limitazzjoni potenzjali tar-responsabbilta. Jekk id-dokumenti rilevanti huma disponibbli fuq I-Internet, aghti I-link(s).
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ANNESS II

Formola ghat-tressiq tal-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 4(3) tar-Regolament (UE) 2018/644 (')

Isem il-fornitur tas-servizzi tal-konsenja tal-pakketti

Numru ta’ registrazzjoni f'registru kummercjali jew
simili

Data tat-tressiq (%)

Isem il-persuna ta’ kuntatt

Is-sena li ghaliha qed titressaq l-informazzjoni

Tabella 1. Numru (3) ta’ pakketti ttrattati tul is-sena kalendarja pre¢edenti u fatturat annwali f’servizzi tal-
konsenja tal-pakketti ghas-sena kalendarja (%) pre¢edenti fl-Istat Membru fejn huwa stabbilit il-fornitur tas-
servizzi tal-konsenija tal-pakketti ().

Tabella 1.1. Servizzi domestic¢i tal-konsenja tal-pakketti

Unita | Ikkuntrattat(i) mal- | Ittrattat(i) fisem fornitur Kummenti
mittent iehor

Numru ta’ pakketti (°)

Fatturat fis-servizzi tal-konsenja tal-
pakketti (")

Tabella 1.2. Servizzi tal-konsenja tal-pakketti transkonfini dehlin (mill-Unjoni/miz-Zona Ekonomika Ewropea
(ZEE) jew minn barra)

Unita | Ikkuntrattat(i) mal- | Ittrattat(i) Pisem fornitur Kummenti
mittent iehor

Numru totali ta’ pakketti dehlin (")

li minnhom in-numru ta’ pakketti deh-
lin minn GEWWA I-Unjoni/iz-ZEE (")

li minnhom in-numru ta’ pakketti deh-
lin minn BARRA I-Unjoni/iz-ZEE (")

Fatturat fis-servizzi tal-konsenja tal-
pakketti dehlin (?)

li minnu |-fatturat tas-servizz tal-
konsenija tal-pakketti dehlin minn
GEWWA I-Unjoniliz-ZEE (?)

li minnu |-fatturat tas-servizz tal-
konsenija tal-pakketti dehlin minn
BARRA I-Unjoni/iz-ZEE (?)

Tabella 1.3. Servizzi tal-konsenja tal-pakketti transkonfini hergin (lejn I-Unjoniliz-Zona Ekonomika Ewropea
(ZEE) jew ’il barra)

Unita | Ikkuntrattat(i) mal- | Ittrattat(i) isem fornitur Kummenti
mittent iehor

Ghadd ta’ pakketti (')

li minnhom in-numru ta’ pakketti her-
gin lejn GEWWA I-Unjonil/iz-ZEE (")
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li minnhom in-numru ta’ pakketti
hergin ’IL BARRA mill-Unjoni/miz-
ZEE (")

Fatturat totali mis-servizzi tal-
konsenja tal-pakketti hergin (?)

li minnu I-fatturat tas-servizz tal-
konsenija tal-pakketti hergin lejn
GEWWA I-Unjonifiz-ZEE (%)

li minnu I-fatturat tas-servizz tal-
konsenja tal-pakketti hergin ’IL
BARRA mill-Unjoni/miz-ZEE ()

Tabella 2. Numru ta’ persuni li jahdmu mal-fornitur tas-servizzi tal-konsenja tal-pakketti matul is-sena
kalendarja pre¢edenti, involuti fil-forniment ta’ servizzi tal-konsenja tal-pakketti fl-lstat Membru li fih huwa
stabbilit il-fornitur.

30.6.20XX 31.12.20XX Kummenti

Full-time

Part-time

Impjegati
temporanji

Jandmu ghal
rashom

TOTAL

Tabella 3. Informazzjoni dwar il-karatteristic¢i tas-servizzi tal-konsenja tal-pakketti pprovduti minn
sottokuntratturi tal-fornituri tas-servizzi tal-konsenja tal-pakketti (°)

Isem is-sot- Gbir Issortjar Trasport Tgassim Kummenti
tokuntrattur

Numru totali ta’
sottokuntratturi (°)

Sottokuntrattur 1 ('°)

Sottokuntrattur 2 (%)

Sottokuntrattur 3 (%)

Sottokuntrattur 4 (°)

Sottokuntrattur 5 ()
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Tabella 4. Isem is-sottokuntratturi tal-fornituri tas-servizzi tal-konsenja tal-pakketti (")

Numerazzjoni tas- Isem is-sottokuntrattur Kummenti
sottokuntratturi

(--) ("® (...)

Tabella 5. Kwalunkwe lista ta’ prezzijiet a¢¢essibbli ghall-pubbliku applikabbli fl-1 ta’ Jannar ta’ kull sena
kalendarja ghal servizzi tal-konsenja tal-pakketti ('°).

Lista mehmuza
bhala Anness ....

Link(s):

(") Skont I-Artikolu 4(5) tar-Regolament (UE) 2018/644, l-awtoritajiet regolatorji nazzjonali jistghu jimponu rekwiziti tal-informazzjoni
addizzjonali flimkien ma’ dawk imsemmija fl-Artikolu 4(3) ta’ dak ir-Regolament. Ir-rekwizit li titressaq l-informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 4(3) tar-Regolament (UE) 2018/644 huwa soggett ghall-paragrafi 6 u 7 tal-Artikolu 4 ta’ dak ir-Regolament.

(® Skont I-Artikolu 4(3), il-formola ghandha titressaq sat-30 ta’ Gunju ta’ kull sena kalendarja.

(®) Inkludi I-elementi ggenerati minn attivitajiet marbutin kemm mal-pakketti standard u kemm mat-trasport tal-merkanzija ttrattati fil-fluss
tal-posta tal-ittri.

() Fejn l-informazzjoni moghtija tkun ibbazata fuq stima, iddeskrivi I-bazi ta’ dik I-istima.

(®)  Aghti informazzjoni dwar is-servizzi effettivi tal-konsenja tal-pakketti pprovduti minn stabbiliment fi Stat Membru mis-sena kalendarja
precedenti (imsemmija iktar ’il fuq bhala s-“sena li ghaliha ged titressaq I-informazzjoni”).

(®) Indika feluf (‘000).

(") Indika feluf tal-munita nazzjonali, ghajr il-VAT.

(®)  Aghti stima tan-numru ta’ sottokuntratturi li jipprovdu kwalunkwe mis-servizzi fil-katina tal-konsenja postali.

(®)  Aghti n-numru ta’ sottokuntratturi involuti fkull pass rilevanti (I-ammont jista’ jagbez in-numru totali ta’ sottokuntratturi, billi whud mis-
sottokuntratturi jistghu jipprovdu servizzi f'diversi stadiji).

("%  Aghnti l-ismijiet tal-ikbar hames sottokuntratturi, u indika liema passi tal-katina tal-konsenja jipprovdu.

(") Aghti informazzjoni dwar is-sottokuntratturi tul is-sena kalendarja precendenti.

('3  Aghti informazzjoni direttament fit-tabella, jew inkella ehmez dokument ma’ din il-formola li jelenka s-sottokuntratturi.

('® Ehmezil-lista ma’ din il-formola, u jekk il-lista hija disponibbli fuq I-Internet, aghti I-link(s).
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1264
tal-20 ta’ Settembru 2018

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva petoksammid 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 20(1) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/41/KE (3 inkludiet il-“pethoxamid” bhala sustanza attiva fl-Anness I tad-
Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ().

(2)  Is-sustanzi attivi inkluzi fl-Anness I tad-Direttiva 91/414/KEE jitqiesu li gew approvati skont ir-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 u huma elenkati fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
Nru 540/2011 ().

(3)  Kif stipulat fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011, I-
approvazzjoni tas-sustanza attiva “pethoxamid” tiskadi fil-31 ta’ Jannar 2019.

(4)  Tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-approvazzjoni tal-petoksammid skont l-Artikolu 1 tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 (°) fil-perjodu ta’ zmien previst f'dak I-Artikolu.

(5)  L-applikant ipprezenta d-dossiers supplimentari mehtiega skont l-Artikolu 6 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) Nru 844/2012. L-Istat Membru relatur sab li l-applikazzjoni kienet kompluta.

(6)  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 “l-Awtorita”) u lill-
Kummissjoni fil-31 ta’ Awwissu 2016.

(7)  L-Awtorita baghtet ir-rapport ta’ valutazzjoni tat-tigdid lill-applikanti u lill-Istati Membri ghall-kummenti
taghhom, u ghaddiet il-kummenti li r¢eviet lill-Kummissjoni. L-Awtorita gieghdet ukoll id-dossier tas-sommarju
supplimentari ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.

(8)  Fit-30 ta’ Awwissu 2017 l-Awtorita kkomunikat il-konkluzjoni taghha (°) lill-Kummissjoni dwar jistax jigi
mistenni li I-petoksammid jissodisfa I-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009. Fis-6 ta’ Ottubru 2017, il-Kummissjoni ressqet l-abbozz tar-rapport tat-tigdid ghall-
petoksammid lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf.

(9)  L-applikant inghata l-opportunita li jipprezenta l-kummenti tieghu dwar l-abbozz tar-rapport ghat-tigdid.

(10)  Fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar, ta’ mill-inqas prodott wiched tal-protezzjoni tal-pjanti li fih
is-sustanza attiva petoksammid, gie stabbilit li I-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament
(KE) Nru 1107/2009 huma ssodisfati.

() GUL309,24.11.2009, p. 1.

(*) 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 2006/41/KE tas-7 ta’ Lulju 2006 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ghall-inkluzjoni tal-
clothianidin u l-pethoxamid bhala sustanzi attivi (GUL187,8.7.2006, p- 24).

(}) 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).

(*) 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 xjagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011, p. 1).

) Ir-Regolame%t ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 tat-18 ta’ Settembru 2012 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 252, 19.9.2012, p. 26).

(°) EFSAJournal 2017;15(9):4981 [22 pp.] Disponibbli online: www.efsa.europa.eu.
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(11)  Ghalhekk, jixraq li l-approvazzjoni tal-petoksammid tiggedded.

(12) I-valutazzjoni tar-riskju ghat-tigdid tal-approvazzjoni tal-petoksammid hija bbazata fuq ghadd limitat ta’ uzi
rapprezentattivi, li madankollu ma jillimitawx l-uzi li ghalihom jistghu jigu awtorizzati l-prodotti ghall-
protezzjoni tal-pjanti li fihom il-petoksammid. Ghalhekk, jixraq li titnehha r-restrizzjoni fuq l-uzu esklussivament
bhala erbicida.

(13) 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 jiddahhlu certi kundizzjonijiet u restrizzjonijiet. B'mod
partikolari, jixraq li tintalab aktar informazzjoni ta’ konferma.

(14)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummssjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat skont
dan.

(15) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/84 (!) estenda d-data ta’ skadenza tal-
“petoksamid” sal-31 ta’ Jannar 2019 biex jippermetti li l-process ta’ tigdid jitlesta gabel ma tiskadi l-approvazzjoni
ta’ dik is-sustanza attiva. Madankollu, peress li lahqget ittichdet decizjoni dwar it-tigdid gabel dik id-data ta’
skadenza estiza, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika mill-1 ta’ Dicembru 2018.

(16) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-
Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva petoksammid hija mgedda kif stipulat fl-Anness I.

Artikolu 2
Emendi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummssjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat skont I-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.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Dicembru 2018.

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

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/84 tad-19 ta’ Jannar 2018 li jemenda r-Regolament (UE) Nru 540/2011
fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi ta” approvazzjoni tas-sustanzi attivi klorpirifos, klorpirifos-metil, klotijanidin, komposti tar-ram,
dimoksistrobina, mankozeb, mekoprop-p, metiram, oksamil, petoksamid, propikonazol, propineb, propizammid, piraklostrobina
u zossammid (GUL 16, 20.1.2018, p. 8).



ANNESS I

Isem Komuni, Numri ta’

Data tal-appro-

Skadenza tal-

dentifikazzjoni Isem TUPAC Purita (1) vazzjoni approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
Petoksammid 2-kloro-N-(2-etossie- | = 940 g/kg fl-1 ta’ Dicem- | fit-30 ta’ No- | PARTI A
Nru CAS 106700-29-2 til)-N-(2-metil-1-fenil- Impuritajiet: bru 2018, vembru 2033. | o ghandu jkun limitat ghal applikazzjoni wahda kull sentejn fl-istess ghalqa
prop-1-enil) acetam- ) : ) , .
) fdoza massima ta’ 1 200 g ta’ sustanza attiva ghal kull ettaru.
Nru CIPAC 665 mid Toluwen:
massimu ta’ PARTI B
3 glkg.

Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport
tat-tigdid dwar il-petoksammid, u b’'mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

Fil-valutazzjoni kumplessiva taghhom, l-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni
partikolari lil dawn li gejjin:

— ir-riskju tal-metaboliti fl-ilma ta’ taht l-art, meta I-petoksammid tigi applikata
fregjuni li jkollhom hamrija ufjew kundizzjonijiet klimatici vulnerabbli.

— ir-riskju ghall-organizmi akkwatici u hniex;

— irriskju ghall-konsumaturi minn residwi fucuh tar-raba successivi jew fkaz ta’
falliment tal-ucuh tar-raba’.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju.

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awtorita
informazzjoni ta’ konferma dwar:

1. ir-rilevanza tal-metaboliti 1i jistghu jokkorru fl-ilma ta’ taht l-art meta titgies
kwalunkwe klassifikazzjoni rilevanti ghall-petoksammid, fkonformita mar-Rego-
lament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), b’'mod par-
tikolari bhala karc¢inogen tal-kategorija 2;

2. l-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jinsabu fl-
ilma tajjeb ghax-xorb;

3. il-potenzjal tal-petoksammid Ii tfixkel is-sistema endokrinali fir-rigward tal-mo-
dalita/tal-kanal tat-tirojde bhala minimu li jipprovdi data mekkanistika biex ti¢c-
cara jekk hemmx mod ta’ azzjoni li tfixkel is-sistema endokrinali tat-tirojde.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-punt 1 fi Zmien sena wara l-
pubblikazzjoni tal-opinjoni adottata mill-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici skont 1-Artikolu 37(4) tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill b’rabta mal-petoksammid u I-
informazzjoni mitluba.
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Isem Komuni, Numri ta’
Identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (")

Data tal-appro-
vazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba msemmija fil-punt 2 fi zmien
sentejn wara li I-Kummissjoni tkun gieghdet ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku doku-
ment ta’ gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq
in-natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma tal-wi¢¢ u fl-ilma ta’ taht l-art.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-punt 3 sal-10 ta’ Novembru
2020 skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 (%) li jemenda 1-Anness 1I
tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi I-kriterji xjentifi¢i biex jigu
ddeterminati l-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali u d-dokument ta’ gwida
kongunta ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali kif adot-
tat mill-EFSA u mill-ECHA.

—
S
==

Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport tat-tigdid.
Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi

67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).
() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta’ April 2018 li jemenda l-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi l-kriterji xjentifici biex jigu ddeterminati l-proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali (GU L 101, 20.4.2018, p. 33).
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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 122 dwar il-“pethoxamid”;

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

Isem Komuni, Numri ta’

Data tal-appro-

Skadenza tal-

Nru. Identifikazzjoni Isem TUPAC Purita (') vazzjoni approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
“127 | Petoksammid 2-kloro-N-(2-etossietil)- | > 940 g/kg fl-1 ta’ Dicem- | fit-30 ta’ No- | PARTI A
N-(2-metil-1-fenilprop- bru 2018. vembru 2033. ) . . g .
Nru CAS 106700-29-2 l-énil) aéetammidp P Impuritajiet: L-uzu ghandu jkun limitat ghal applikazzjoni wahda kull sentejn

Nru CIPAC 665

Toluwen: mas-

simu ta’ 3 g/kg.

fl-istess ghalqa fdoza massima ta’ 1 200 g ta’ sustanza attiva
ghal kull ettaru.

PARTI B

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-
Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom
jitgiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport tat-tigdid dwar il-petoksam-
mid, u b'mod partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

Fil-valutazzjoni kumplessiva taghhom, I-Istati Membri ghand-
hom jaghtu attenzjoni partikolari lil dawn li gejjin:

— il-harsien tal-ilma ta’ taht l-art, meta l-petoksammid tigi ap-
plikata fregjuni li jkollhom hamrija ufjew kundizzjonijiet kli-
matici vulnerabbli.

— ir-riskju ghall-organizmi akkwatici u ghall-hniex;

— ir-riskju ghall-konsumaturi minn residwi fucuh tar-raba suc-
cessivi jew fkaz ta’ falliment tal-ucuh tar-raba’.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri
u lill-Awtorita informazzjoni ta’ konferma dwar:

1. ir-rilevanza tal-metaboliti li jistghu jokkorru fl-ilma ta’ taht 1-
art meta titqies kwalunkwe klassifikazzjoni rilevanti ghall-pe-
toksammid, fkonformita mar-Regolament (KE) Nru
1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3, b'mod
partikolari bhala karc¢inogen tal-kategorija 2;
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Nru.

Data tal-appro-
vazzjoni

Isem Komuni, Numri ta’

s
Identifikazzjoni Isem IUPAC Purita ()

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

2. l-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-re-
sidwi li jinsabu fl-ilma tajjeb ghax-xorb;

3. il-potenzjal tal-petoksammid li tfixkel is-sistema endokrinali
fir-rigward tal-modalita/tal-kanal tat-tirojde bhala minimu li
jipprovdi data mekkanistika biex ti¢cara jekk hemmx mod ta’
azzjoni li tfixkel is-sistema endokrinali tat-tirojde.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-punt 1 fi
zmien sena wara |-pubblikazzjoni tal-opinjoni adottata mill-Ku-
mitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Agenzija Ewropea ghas-
Sustanzi Kimici skont Il-Artikolu 37(4) tar-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill b'rabta
mal-petoksammid u l-informazzjoni mitluba.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba msemmija
fil-punt 2 fi Zmien sentejn wara li l-Kummissjoni tkun gieghdet
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku dokument ta’ gwida dwar I-
evalwazzjoni tal-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-
natura tar-residwi li jinsabu fl-ilma tal-wi¢¢ u fl-ilma ta’ taht 1-
art.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba fil-punt 3
sal-10 ta’ Novembru 2020 skont ir-Regolament tal-Kummissjoni
(UE) 2018605 (°) li jemenda l-Anness II tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi l-kriterji xjentifici biex jigu dde-
terminati l-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali u d-doku-
ment ta’ gwida kongunta ghall-identifikazzjoni tas-sustanzi li
jtixklu s-sistema endokrinali kif adottat mill-EFSA u mill-ECHA.”

Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport tat-tigdid.

Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Diret-

tivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta’ April 2018 li jemenda I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi l-kriterji xjentifici biex jigu ddeterminati l-proprjetajiet li

jfixklu s-sistema endokrinali (GUL 101, 20.4.2018, p- 33).

9//8€T 1

1]

eadoimy ruofun-res ey [euIno-||

810T°6°1C



21.9.2018 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 238/77

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1265
tal-20 ta’ Settembru 2018

li japprova s-sustanza attiva fenpikossammid 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 r-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 13(2) tieghu,

Billi:

(1) Bkonformita mal-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, fl-It-Tlieta, 2 ta’ Dicembru 2014 ir-Renju
Unit ircieva applikazzjoni minghand Dow AgroSciences GmbH ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva
fenpikossamid.

(2)  Bkonformita mal-Artikolu 9(3) ta’ dak ir-Regolament, fit-13 ta’ Jannar 2015 ir-Renju Unit, bhala 1-Istat Membru
relatur, innotifika lill-applikant, lill-Istati Membri l-ohra, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-kel (minn hawn 'il quddiem “I-Awtorita”) dwar l-ammissibbilta tal-applikazzjoni.

(3)  Fit-13 ta’ Ottubru 2016, l-Istat Membru relatur issottometta abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni lill-Kummissjoni,
bkopja lill-Awtorita, li fih gie vvalutat jekk dik is-sustanza attiva hix mistennija li tissodisfa l-kriterji ta’
approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(4)  L-Awtorita kkonformat mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Skont l-Artikolu 12(3) tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009, l-applikant intalab jibghat iktar informazzjoni lill-Istati Membri, lill-
Kummissjoni u lill-Awtorita. Il-valutazzjoni tal-informazzjoni addizzjonali mill-Istat Membru relatur giet
sottomessa quddiem l-Awtorita fil-format ta’ abbozz aggornat tar-rapport ta’ valutazzjoni fil-31 ta’ Lulju 2017.

(5)  Fit-22 ta’ Dicembru 2017 l-Awtorita kkomunikat il-konkluzjoni taghha lill-applikant, lill-Istati Membri u lill-
Kummissjoni () dwar jekk jistax jigi mistenni li s-sustanza attiva fenpikossammid tissodisfa I-kriterji ghall-
approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 jew le. L-Awtorita ghamlet il-konkluz-
jonijiet taghha disponibbli ghall-pubbliku.

(6)  Fit-23 ta’ Marzu 2018, il-Kummissjoni pprezentat ir-rapport ta’ revizjoni ghall-fenpikossammid lill-Kumitat
Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-TIkel u I-Ghalf, kif ukoll abbozz ta’ Regolament li jistipula li s-sustanza
fenpikossammid hija approvata.

(7)  Gie stabbilit li I-kriterji tal-approvazzjoni stipulati fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huma
ssodisfati fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar ta’ mill-inqas prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti
wiched li fih is-sustanza attiva, u b’'mod partikolari l-uzi li gew ezaminati u spjegati fir-rapport ta’ revizjoni.

(8)  Ghalhekk, jixraq li s-sustanza attiva fenpikossammid tigi approvata.

(9)  Madankollu, skont I-Artikolu 13(2) 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. B'mod
partikolari, jixraq li tintalab aktar informazzjoni ta’ konferma.

(10) Bkonformita mal-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, jenhtieg li 1-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (*) jigi emendat skont dan.

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

() GUL309,24.11.2009, p. 1.

(*) EFSA (I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance fenpicoxamid (XDE-777). EFSA Journal 2018;16(1):5146, 27 pp. https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5146.

() 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 xjagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011, p. 1).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5146
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Approvazzjoni tas-sustanza attiva

Is-sustanza attiva fenpikossammid, kif specifikata fl-Anness I, hija approvata bil-kundizzjonijiet stipulati fdak I-Anness.

Artikolu 2
Emendi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat b’konformita mal-Anness II ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh

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, I-20 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS I

Isem Komuni, Numri ta’

Identifikazzjoni Isem IUPAC

Purita (')

Data tal-appro-
vazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

Fenpikossammid (35,6S,7R,8R)-8-benzil- | = 750 glkg

Nru CAS: 517875-34-2 | 3-3-[(isobutirilossme-
tossi]-4-metossipiridina-
Nru CIPAC: 991 2-carbossammid}-6-me-
til-4,9-diosso-1,5-dios-
sonan-7/-il isobutirat

il-11 ta’ Ottu-
bru 2018

il-11 ta’ Ottu-
bru 2028

Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu I-konk-
luzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fenpikossammid, u b’'mod parti-
kulari I-Appendicijiet I u II tieghu.

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

— l-impatt tal-ipprocessar fuq il-valutazzjoni tar-riskju ghall-konsumatur,
— ir-riskju ghall-organizmi akkwatici;

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigaz-
zjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni ta’ konferma dwar:

1. l-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif immanifatturata (abbazi
tal-produzzjoni fuq skala kummer¢jali) u l-konformita tal-lottijiet ghall-
istudji tossikologici mal-ispecifikazzjoni teknika kkonfermata;

2. l-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li jin-
sabu fl-ilma tajjeb ghax-xorb.

3. il-potenzjal tal-fenpikossammid li tfixel is-sistema endokrinali b'rabta
mal-modalita/il-kanal tat-tirojde, tipprovdi b’'mod partikolari data mekka-
nistika biex jigi ¢carat skont il-Punti 3.6.5 u 3.8.2 tal-Anness II tar-Rego-
lament (KE) Nru 1107/2009, kif emendat mir-Regolament tal-Kummiss-
joni (UE) 2018/605 (3), jekk l-effetti osservati fl-istudji pprezentati ghall-
approvazzjoni humiex relatati l-modalita tal-azzjoni li tifixkel is-sistema
endokrinali tat-tirojde.

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-Awto-
ritd, l-informazzjoni msemmija fil-punt 1 sal-11 ta’ Ottubru 2019, fil-punt 2
fi zmien sentejn (2) minn meta jsir disponibbli ghall-pubbliku mill-Kum-
missjoni dokument ta’ gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi ta’
trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma tal-wic¢ u ta’
taht l-art u fil-punt 3 sal-10 ta’ Novembru 2020.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva huma pprovduti fir-rapport ta’ revizjoni.
(3 Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta’ April 2018 li jemenda I-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi l-kriterji xjentifici biex jigu ddeterminati I-proprjetajiet li

jfixklu s-sistema endokrinali. (GU L 101, 20.4.2018, p- 33).
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ANNESS 11

Fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tizdied l-entrata li gejja:

Isem Komuni, Numri ta’

Nru Identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita ()

Data tal-appro-
vazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

“126 | Fenpikossammid
Nru CAS: 517875-34-2
Nru CIPAC: 991

(3S,6S,7R,8R)-8-ben-
zil-3-{3-[(isobutiri-
lossi)metossi]-4-me-
tossipiridina-2-car-
bossammid}-6-metil-
4,9-diosso-1,5-dios-
sonan-7-il isobutirat

> 750 gkg

il-11 ta’ Ottu-
bru 2018

il-11 ta’ Ottu-
bru 2028

Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija fl-Arti-
kolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom jitqiesu 1-
konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar il-fenpikossammid,
u b’'mod partikulari l-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenz-
joni partikolari:

— l-impatt tal-ipprocessar fuq il-valutazzjoni tar-riskju ghall-konsuma-
tur,

— ir-riskju ghall-organizmi akkwatici;

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’
mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni ta’ konferma dwar:

1. l-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif immanifatturata (ab-
bazi tal-produzzjoni fuq skala kummer¢jali) u I-konformita tal-lotti-
jiet ghall-istudji tossikologi¢ci mal-ispecifikazzjoni teknika kkonfer-
mata;

2. l-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi li
jinsabu fl-ilma tajjeb ghax-xorb.

3. il-potenzjal tal-fenpikossammid i tfixel is-sistema endokrinali
brabta mal-modalita/il-kanal tat-tirojde, tipprovdi b’mod partikolari
data mekkanistika biex jigi ¢carat skont il-Punti 3.6.5 u 3.8.2 tal-
Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, kif emendat mir-Re-
golament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 (%), jekk l-effetti osservati
fl-istudji pprezentati ghall-approvazzjoni humiex relatati I-modalita
tal-azzjoni li tifixkel is-sistema endokrinali tat-tirojde.

L-applikant ghandu jibghat lill-Kummissjoni, lill-Istati Membri u lill-
Awtorita, l-informazzjoni msemmija fil-punt 1 sal-11 ta’ Ottubru
2019, fil-punt 2 fi Zmien sentejn (2) minn meta jsir disponibbli ghall-
pubbliku mill-Kummissjoni dokument ta’ gwida dwar l-evalwazzjoni
tal-effett tal-processi ta’ trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi
prezenti fl-ilma tal-wic¢ u ta’ taht l-art u fil-punt 3 sal-10 ta’ Novem-
bru 2020.”

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

(3 Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2018/605 tad-19 ta’ April 2018 li jemenda 1-Anness II tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 billi jistabbilixxi 1-kriterji xjentifici biex jigu ddeterminati l-proprjetajiet li

jfixklu s-sistema endokrinali (Test brilevanza ghaz-ZEE.) (GU L 101, 20.4.2018, p. 33).
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1266
tal-20 ta’ Settembru 2018

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-

perjodi ta’ approvazzjoni tas-sustanzi attivi 1-dekanol, 6-benziladenina, sulfat tal-aluminju,

azadiraktin, bupirimat, karbossinu, kletodim, ¢iklossidim, dazomet, diklofop, ditijanon, dodina,

fenazakwin, fluwometuron, flutriafol, ezitijazoss, imessazol, a¢idu indolibutriku, isossaben, kubrit
tal-gir, metaldeid, paklobutrazol, pencikuron, sintofen, tau fluvalinat u tebufenozur

(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 17 tieghu,

Billi:

(1)  I-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 () tistabbilixxi s-
sustanzi attivi li huma meqjusin approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(2)  L-applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-approvazzjoni ta’ 1-dekanol, 6-benziladenina, sulfat tal-aluminju, azadiraktin,
bupirimat, karbossinu, kletodim, ¢iklossidim, dazomet, diklofop, ditijanon, dodina, fenazakwin, fluwometuron,
flutriafol, ezitijazoss, imessazol, acidu indolibutriku, isossaben, kubrit tal-gir, metaldeid, paklobutrazol,
pencikuron, sintofen, tau fluvalinat u tebufenozur gew ipprezentati fkonformita mar-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 (). Madankollu, minhabba ragunijiet li ma ghandux kontroll
fughom l-applikant, l-approvazzjoni ta’ dawk is-sustanzi x'aktarx li se tiskadi qabel ma tittiched decizjoni dwar it-
tigdid tal-approvazzjoni taghhom. Ghalhekk jehtieg li I-perjodi tal-approvazzjoni taghhom jigu estizi
b’konformita mal-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(3)  Minhabba l-hin u r-rizorsi mehtiega biex titlesta l-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-approvazzjo-
nijiet ta’ ghadd kbir ta’ sustanzi attivi li se jiskadu bejn 1-2019 u 1-2021, id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni C(2016)6104 (%) stabbiliet programm ta’ hidma li jigbor flimkien is-sustanzi attivi simili u li jistab-
bilixxi I-prijoritajiet abbazi ta’ thassib dwar is-sigurta ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew ghall-ambjent, kif
stipulat fl-Artikolu 18 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(4)  Billi s-sustanzi attivi 1-dekanol, 6-benziladenina, sulfat tal-aluminju, azadiraktin, bupirimat, karbossinu, kletodim,
¢iklossidim, dazomet, diklofop, ditijanon, dodina, fenazakwin, fluwometuron, flutriafol, ezitijazoss, imessazol,
acidu indolibutriku, isossaben, kubrit tal-gir, metaldeid, paklobutrazol, pencikuron, sintofen, tau fluvalinat
u tebufenozur ma jidhlux fil-kategoriji prijoritizzati tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni C(2016)6104, jenhtieg li 1-
perjodu tal-approvazzjoni taghhom jigi estiz b’sentejn jew bi tliet snin, filwaqt li jigu meqjusa d-data tal-iskadenza
attwali, il-fatt li skont l-Artikolu 6(3) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 844/2012 id-dossier suppli-
mentari dwar sustanza attiva jrid jigi pprezentat mhux aktar tard minn 30 xahar gabel l-iskadenza tal-
approvazzjoni, il-htiega li tigi Zgurata distribuzzjoni ekwa tar-responsabbiltajiet u tax-xoghol fost 1-Istati Membri
li jagixxu fil-kapacita ta’ relaturi u ta’ korelaturi, u r-rizorsi disponibbli li huma mehtiega ghall-valutazzjoni
u ghat-tehid tad-decizjonijiet.

(5)  Huwa ghalhekk xieraq li l-perjodu ta’ approvazzjoni ghas-sustanzi attivi karbossinu, kletodim, c¢iklossidim,
dazomet, diklofop, fenazakwin, imessazol, ac¢idu indolibutriku, metaldeid u paklobutrazol jigi estiz b’sentejn, u -
perjodu ta’ approvazzjoni ghas-sustanzi attivi 1-dekanol, 6-benziladenina, sulfat tal-aluminju, azadiraktin,
bupirimat, ditijanon, dodina, fluwometuron, flutriafol, ezitijazoss, isossaben, kubrit tal-gir, pencikuron, sintofen,
tau fluvalinat u tebufenozur jigi estiz bi tliet snin.

() GUL 309, 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).

e Ir-RegolameI;t ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 8442012 tat-18 ta’ Settembru 2012 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 252, 19.9.2012, p. 26).

(*) 1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni tat-28 ta’ Settembru 2016 dwar l-istabbiliment ta’ programm ta’ hidma ghall-
valutazzjoni tal-applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-approvazzjonijiet tas-sustanzi attivi li jiskadu f1-2019, {1-2020 u {1-2021 skont ir-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU C 357, 29.9.2016, p. 9).



L 238/82 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 21.9.2018

(6)  Fil-kaz li ma jitressaq l-ebda dossier supplimentari skont ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 844/2012
mhux aktar tard minn 30 xahar qabel id-data tal-iskadenza rispettiva stabbilita fl-Anness ta’ dan ir-Regolament,
jenhtieg li d-data tal-iskadenza tibqa’ l-istess bhad-data ta’ gabel ma sar dan ir-Regolament jew tigi stabbilita fid-
data l-aktar bikrija wara.

(7)  Fkazijiet meta l-Kummissjoni tkun se tadotta Regolament li jipprevedi li l-approvazzjoni ta’ sustanza attiva
msemmija fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ma tiggeddidx minhabba li ma jkunux gew issodisfati l-kriterji ghall-
approvazzjoni, il-Kummissjoni tiffissa d-data ta’ skadenza li tkun l-istess data ta’ gabel ma sar dan ir-Regolament,
jew fid-data tad-dhul fis-sehh tar-Regolament dejjem jekk l-approvazzjoni tas-sustanza attiva ma tiggeddidx, skont
liema data tigi l-ahhar. Fkazijiet meta 1-Kummissjoni tkun se tadotta Regolament li jipprevedi t-tigdid ta’ sustanza
attiva msemmija fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, il-Kummissjoni tipprova tiffissa, skont kif ikun xieraq fic-
cirkostanzi, l-iktar data tal-applikazzjoni bikrija possibbli.

(8)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat skont dan.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat skont l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, I-20 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

II-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 hija emendata kif gej:

(1) fir-ringiela 316, ghal “Ciklossidim”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni’, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2023

(2) fir-ringiela 317, ghal “6-Benziladenina”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024”;

(3) fir-ringiela 322, ghal “Imessazol”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2023

(4) fir-ringiela 323, ghal “Dodina”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024”;

(5) fir-ringiela 326, ghal “Ac¢idu indolilbutriku”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2023

(6) fir-ringiela 328, ghal “Tau fluvalinat®, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024”;

(7) fir-ringiela 329, ghal “Kletodim”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2023

(8) fir-ringiela 330, ghal “Bupirimat”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024%

(9) fir-ringiela 333, ghal “1-dekanol”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024

(10) fir-ringiela 334, ghal “Isossaben”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024%

(11) fir-ringiela 335, ghal “Fluwometuron”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024

(12) fir-ringiela 337, ghal “Karbossinu”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni’, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2023

(13) fir-ringiela 339, ghal “Dazomet”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2023

(14) fir-ringiela 340, ghal “Metaldeid”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2023";

(15) fir-ringiela 341, ghal “Sintofen”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024

(16) fir-ringiela 342, ghal “Fenazakwin”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2023

(17) fir-ringiela 343, ghal “Azadiraktin”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024

(18) fir-ringiela 344, ghal “Diklofop”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2023%;

(19) fir-ringiela 345, ghal “Kubrit tal-gir”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024

(20) fir-ringiela 346, ghal “Sulfat tal-aluminju”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024”;

(21) fir-ringiela 348, ghal “Paklobutrazol”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2023

(22) fir-ringiela 349, ghal “Pencikuron”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024”;

(23) fir-ringiela 350, ghal “Tebufenozur”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024

(24) fir-ringiela 351, ghal “Ditijanon”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024”;

(25) fir-ringiela 352, ghal “Ezitijazoss”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija
sostitwita bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024

(26) fir-ringiela 353, ghal “Flutriafol”, fis-sitt kolonna tal-intestatura “Skadenza tal-approvazzjoni”, id-data hija sostitwita
bid-data tal-“31 ta’ Mejju 2024”;
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/ 1267
tal-20 ta’ Settembru 2018

dwar il-prezz minimu ghax-xiri tat-trab tal-halib xkumat ghall-erbgha u ghoxrin sejha parzjali ghall-
offerti fi hdan il-procedura tas-sejha ghall-offerti miftuha bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
2016/2080

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 tal-Kummissjoni (UE) 2016/1240 tat-18 ta’ Mejju 2016 i jistab-
bilixxi regoli ghall-applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 1308/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’
intervent pubbliku u ta’ ghajnuna ghall-hzin privat (¥, u b'mod partikolari l-Artikolu 32 tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/2080 (*) fetah il-bejgh tat-trab tal-halib xkumat
permezz ta’ procedura ta’ sejha ghall-offerti.

(2)  Fid-dawl tal-offerti li waslulhom b'risposta ghall-erbgha u ghoxrin stedina ghall-offerti parzjali, ghandu jigi ffissat
prezz minimu tal-bejgh.

(3)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat ghall-Organizzazzjoni Komuni tas-Swieq
Agrikoli,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ghall-erbgha u ghoxrin sejha parzjali ghall-offerti ghall-bejgh tat-trab tal-halib xkumat fil-kuntest tal-procedura tas-sejha
ghall-offerti miftuha bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2016/2080, illi fir-rigward taghha l-perjodu meta l-offerti
kellhom jintefghu ntemm fit-18 ta’ Settembru 2018, il-prezz minimu tal-bejgh ghandu jkun ta’ EUR 123/100 kg.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, I-20 ta’ Settembru 2018.

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

Direttorat Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

() GUL 347,20.12.2013,p. 671.

() GUL206,30.7.2016, p. 71.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/2080 tal-25 ta’ Novembru 2016 dwar il-ftuh tal-bejgh tat-trab tal-halib
xkumat permezz ta’ procedura ta’ sejha ghall-offerti (GUL 321, 29.11.2016, p. 45).
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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 20181268
tat-18 ta’ Settembru 2018

li tahtar membru, propost mir-Renju tal-Izvezja, fil-Kumitat tar-Regjuni

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 305 tieghu,
Filwaqt li kkunsidra l-proposta mill-Gvern Zvediz,

Billi:

(1) Fis-26 ta’ Jannar 2015, fil-5 ta’ Frar 2015 u fit-23 ta’ Gunju 2015, il-Kunsill adotta d-Decizjonijiet (UE)
2015/116 ('), (UE) 2015/190 (3 u (UE) 2015/994 () li jahtru l-membri u l-membri supplenti fil-Kumitat tar-
Regjuni ghall-perijodu mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020.

(2)  Konsegwentement ghal tmiem il-mandat tas-Sur Martin ANDREASSON, sar vakanti s-siggu ta’ membru fil-Kumitat
tar-Regjuni,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Huwa b’dan mahtur membru fil-Kumitat tar-Regjuni ghall-bqjja tal-mandat attwali, li jintemm fil-25 ta’ Jannar 2020:

— Is-Sur Alexander WENDT, Ledamot i landstingsfullmdktige, Blekinge lins landsting.

Artikolu 2
Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kunsill
Il-President
G. BLUMEL

() 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/116 tas-26 ta’ Jannar 2015 li tahtar il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat tar-Regjuni ghall-
perijodu mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020 (GU L 20, 27.1.2015, p. 42).

(%) Id-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/190 tal-5 ta’ Frar 2015 li tahtar il-membri u I-membri supplenti tal-Kumitat tar-Regjuni ghall-
perijodu mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020 (GUL 31, 7.2.2015, p. 25).

() 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/994 tat-23 ta’ Gunju 2015 li tahtar il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat tar-Regjuni ghall-
perijodu mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020 (GUL 159, 25.6.2015, p. 70).
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2018/1269
tat-18 ta’ Settembru 2018

li temenda d-Decizjoni 1999/70/KE dwar l-awdituri esterni tal-banek centrali nazzjonali, rigward I-
awdituri esterni ta’ Banka Slovenije

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra I-Protokoll Nru 4 dwar I-Istatut tas-Sistema Ewropea ta’ Banek Centrali u tal-Bank Centrali Ewropew,
anness ghat-Trattat dwar [-Unjoni Ewropea u ghat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari
l-Artikolu 27.1 tieghu,

Wara li kkunsidra r-Rakkomandazzjoni tal-Bank Centrali Ewropew tas-6 ta’ Lulju 2018 lill-Kunsill tal-Unjoni Ewropea
dwar l-awdituri esterni ta’ Banka Slovenije (ECB/2018/18) (}),

Billi:

(1) Tl-kontijiet tal-Bank Centrali Ewropew (BCE) u tal-banek ¢entrali nazzjonali tal-Istati Membri li I-munita taghhom
hija I-euro ghandhom jigu awditjati minn awdituri esterni indipendenti rrakkomandati mill-Kunsill Governattiv
tal-BCE u approvati mill-Kunsill tal-Unjoni Ewropea.

(2)  Il-mandat tal-awdituri esterni attwali tal-Banka Slovenije skada wara l-verifika ghas-sena finanzjarja 2017. Huwa
ghalhekk mehtieg li jinhatru awdituri esterni mis-sena finanzjarja 2018.

(3)  Banka Slovenije ghazel lil Ernst & Young revizija, poslovno svetovanje, d.o.o. bhala l-awdituri esterni tieghu ghas-
snin finanzjarji 2018 sa 2020.

(4 1-Kunsill Governattiv tal-BCE rrakkomanda li Ernst & Young revizija, poslovno svetovanje, d.o.0. ghandhom
jinhatru bhala l-awdituri esterni ta’ Banka Slovenije ghas-snin finanzjarji 2018 sa 2020.

(5)  Wara r-rakkomandazzjoni tal-Kunsill Governattiv tal-BCE, jenhtieg li d-Decéizjoni tal-Kunsill 1999/70/KE () tigi
emendata skont dan,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Fl-Artikolu 1 tad-Decizjoni 1999/70/KE, il-paragrafu 13 huwa sostitwit b’dan li gej:

“13.  Ernst & Young revizija, poslovno svetovanje, d.0.o. huma b'dan mahtura bhala l-awdituri esterni ta’ Banka
Slovenije ghas-snin finanzjarji 2018 sa 2020.”.

Artikolu 2

Din id-De¢izjoni ghandha ssir effettiva filjum tan-notifika taghha.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-BCE.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kunsill
Il-President
G. BLUMEL

() GUC260,24.7.2018, p. 1. .
(*) 1d-Decizjoni tal-Kunsill 1999/70/KE tal-25 ta’ Jannar 1999 dwar l-awdituri esterni tal-banek centrali nazzjonali (GU L 22, 29.1.1999,
p. 69).
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2018/1270
tat-18 ta’ Settembru 2018

li tahtar membru, propost mir-Repubblika tal-Litwanja, fil-Kumitat tar-Regjuni

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 305 tieghu,
Filwaqt li kkunsidra l-proposta mill-Gvern Litwan,

Billi:

(1) Fis-26 ta’ Jannar 2015, fil-5 ta’ Frar 2015 u fit-23 ta’ Gunju 2015, il-Kunsill adotta d-Decizjonijiet (UE)
2015/116 ("), (UE) 2015/190 (3 u (UE) 2015/994 (’) li jahtru l-membri u l-membri supplenti fil-Kumitat tar-
Regjuni ghall-perijodu mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020.

(2)  Konsegwentement ghal tmiem il-mandat tas-Sur Andrius KUPCINSKAS, sar vakanti s-siggu ta’ membru fil-Kumitat
tar-Regjuni,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Huwa b'dan mahtur membru fil-Kumitat tar-Regjuni ghall-bgija tal-mandat attwali, li jintemm fil-25 ta’ Jannar 2020:
— Is-Sur Vytenis TOMKUS, Member of Kaisiadorys District Municipal Council.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni tidhol fis-sehh fil-jum tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kunsill
Il-President
G. BLUMEL

() 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/116 tas-26 ta’ Jannar 2015 li tahtar il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat tar-Regjuni ghall-
perijodu mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020 (GU L 20, 27.1.2015, p. 42).

(%) Id-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/190 tal-5 ta’ Frar 2015 li tahtar il-membri u membri supplenti tal-Kumitat tar-Regjuni ghall-perijodu
mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020 (GU L31,7.2.2015, p. 25).

() 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/994 tat-23 ta’ Gunju 2015 li tahtar il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat tar-Regjuni ghall-
perijodu mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020 (GUL 159, 25.6.2015, p. 70).
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2018/1271
tat-18 ta’ Settembru 2018

li tahtar membru, propost mir-Repubblika Federali tal-Germanja, fil- Kumitat tar-Regjuni

IL-KUNSILL TA” L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 305 tieghu,
Filwaqt li kkunsidra l-proposta mill-Gvern Germaniz,

Billi:

(1)  Fis-26 ta’ Jannar 2015, fil-5 ta’ Frar 2015 u fit-23 ta’ Gunju 2015, il-Kunsill adotta d-Decizjonijiet
(UE) 2015/116 (), (UE) 2015/190 (3 u (UE) 2015/994 (*) li jahtru l-membri u l-membri supplenti fil-Kumitat
tar-Regjuni ghall-perijodu mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020.

(2)  Konsegwentement ghal tmiem il-mandat ta’ Dr Beate MERK, sar vakanti s-siggu ta’ membru fil-Kumitat tar-
Regjuni.
ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Huwa b'dan mahtur membru fil-Kumitat tar-Regjuni ghall-bgija tal-mandat attwali, li jintemm fil-25 ta’ Jannar 2020:
— Is-Sur Georg EISENREICH, Staatsminister (Freistaat Bayern).

Artikolu 2

Din id-Decizjoni tidhol fis-sehh fil-jum tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kunsill
Il-President
G. BLUMEL

() 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/116 tas-26 ta’ Jannar 2015 li tahtar il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat tar-Regjuni ghall-
perijodu mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020 (GU L 20, 27.1.2015, p. 42).

(%) Id-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/190 tal-5 ta’ Frar 2015 li tahtar il-membri u membri supplenti tal-Kumitat tar-Regjuni ghall-perijodu
mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020 (GU L31,7.2.2015, p. 25).

() 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/994 tat-23 ta’ Gunju 2015 li tahtar il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat tar-Regjuni ghall-
perijodu mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020 (GUL 159, 25.6.2015, p. 70).



21.9.2018 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 238/89

DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 20181272
tat-18 ta’ Settembru 2018

li tahtar membru, propost mir-Repubblika Taljana, fil-Kumitat tar-Regjuni

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Filwaqt li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari l-Artikolu 305 tieghu,
Filwaqt li kkunsidra l-proposta mill-Gvern Taljan,

Billi:

(1) Fis-26 ta’ Jannar 2015, fil-5 ta’ Frar 2015 u fit-23 ta’ Gunju 2015, il-Kunsill adotta d-Decizjonijiet (UE)
2015/116 ("), (UE) 2015/190 (% u (UE) 2015/994 (’) li jahtru l-membri u l-membri supplenti fil-Kumitat tar-
Regjuni ghall-perijodu mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020. Abbazi ta’ mandati differenti, is-Sur Mauro
D'ATTIS gie mahtur mill-gdid bhala membru, rispettivament, fil-21 ta’ April 2016 permezz tad-Decizjoni tal-
Kunsill (UE) 2016/643 (%), fis-17 ta’ Ottubru 2016 permezz tad-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2016/1860 (), u fl-
14 ta’ Settembru 2017 permezz tad-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 20171753 (©).

(2)  Konsegwentement ghal tmiem il-mandat tas-Sur Mauro D’ATTIS, sar vakanti s-siggu ta’ membru fil-Kumitat tar-
Regjuni,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Huwa b’dan mahtur membru fil-Kumitat tar-Regjuni ghall-bqija tal-mandat attwali, li jintemm fil-25 ta’ Jannar 2020:

— Is-Sur Salvatore Domenico Antonio POGLIESE, Sindaco del Comune di Catania.

Artikolu 2
Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kunsill
Il-President
G. BLUMEL

(") 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/116 tas-26 ta’ Jannar 2015 li tahtar il-membri u -membri supplenti tal-Kumitat tar-Regjuni ghall-
perijodu mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020 (GU L 20, 27.1.2015, p. 42).

(%) ld-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/190 tal-5 ta’ Frar 2015 li tahtar il-membri u membri supplenti tal-Kumitat tar-Regjuni ghall-perijodu
mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020 (GU L31,7.2.2015, p. 25).

(}) 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2015/994 tat-23 ta’ Gunju 2015 li tahtar il-membri u l-membri supplenti tal-Kumitat tar-Regjuni ghall-
perijodu mis-26 ta’ Jannar 2015 sal-25 ta’ Jannar 2020 (GUL 159, 25.6.2015, p. 70).

(*) 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2016/643 tal-21 ta’ April 2016 li tahtar membru, propost mir-Repubblika Taljana, fil-Kumitat tar-Regjuni
(GUL 108, 23.4.2016, p. 35).

(*) 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 2016/1860 tas-17 ta’ Ottubru 2016 li tahtar zewg membri u membru supplenti, proposti mir-Repubblika
Taljana, fil-Kumitat tar-Regjuni. (GU L 284, 20.10.2016, p. 31).

(°) 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE) 20171753 tal-14 ta’ Settembru 2017 li tahtar membru u membru supplenti, proposti mir-Repubblika
Taljana, fil-Kumitat tar-Regjuni. (GUL 246, 26.9.2017, p. 5).
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE, Euratom) 2018/1273
tat-18 ta’ Settembru 2018

li tahtar membru, propost mir-Repubblika tal-Polonja, fil-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 302 tieghu,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi -Komunita Ewropea tal-Energija Atomika, u b’'mod partikolari l-Artikolu 106a
tieghu,

Filwaqt li kkunsidra l-proposta mill-Gvern Pollakk,
Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kummissjoni Ewropea,
Billi:

(1)  Fit-18 ta’ Settembru 2015 u fI-1 ta’ Ottubru 2015, il-Kunsill adotta d-Decizjonijiet (UE, Euratom) 2015/1600 (!
u (UE, Euratom) 2015/1790 () li jahtru l-membri tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ghall-perijodu mill-
21 ta’ Settembru 2015 sal-20 ta’ Settembru 2020.

(2)  Konsegwentement ghal tmiem il-mandat tas-Sur Franciszek BOBROWSKI, sar vakanti s-siggu ta’ membru fil-
Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

Is-Sur Dariusz Mirostaw POTYRALA, President of the Trade Unions of Miners|All-Poland Alliance of Trade Unions, huwa b'dan
mahtur membru fil-Kumitat Ekonomiku u Socjali Ewropew ghall-bgija tal-mandat attwali, jigifieri sal-
20 ta’ Settembru 2020.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni tidhol fis-sehh fil-jum tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kunsill
[1-President
G. BLUMEL

(") 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE, Euratom) 2015/1600 tat-18 ta’ Settembru 2015 li tahtar il-membri tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew ghall-perijodu mill-21 ta’ Settembru 2015 sal-20 ta’ Settembru 2020 (GU L 248, 24.9.2015, p. 53).

(%) 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE, Euratom) 2015/1790 tal-1 ta’ Ottubru 2015 li tahtar il-membri tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew
ghall-perijodu mill-21 ta’ Settembru 2015 sal-20 ta’ Settembru 2020 (GUL 260, 7.10.2015, p- 23).
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE, Euratom) 2018/1274
tat-18 ta’ Settembru 2018

li tahtar membru, propost mir-Renju tad-Danimarka, fil-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari I-Artikolu 302 tieghu,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi -Komunita Ewropea tal-Energija Atomika, u b’'mod partikolari l-Artikolu 106a
tieghu,

Filwaqt li kkunsidra l-proposta mill-Gvern Daniz,
Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kummissjoni Ewropea,
Billi:

(1)  Fit-18 ta’ Settembru 2015 u fI-1 ta’ Ottubru 2015, il-Kunsill adotta d-Decizjonijiet (UE, Euratom) 2015/1600 (!
u (UE, Euratom) 2015/1790 () li jahtru l-membri tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ghall-perijodu mill-
21 ta’ Settembru 2015 sal-20 ta’ Settembru 2020.

(2)  Bsegwitu ghat-tmiem tal-mandat tas-Sinjura Dorthe ANDERSEN, sar vakanti siggu ta’ membru fil-Kumitat
Ekonomiku u So¢jali Ewropew,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Is-Sur Nils TRAMPE, Director Social Affairs in the Confederation of Danish Employers (DA), huwa b’dan mahtur membru fil-
Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew ghall-bgija tal-mandat attwali, jigifieri sal-20 ta’ Settembru 2020.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni tidhol fis-sehh fil-jum tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kunsill
[1-President
G. BLUMEL

(") 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE, Euratom) 2015/1600 tat-18 ta’ Settembru 2015 li tahtar il-membri tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew ghall-perijodu mill-21 ta’ Settembru 2015 sal-20 ta’ Settembru 2020 (GU L 248, 24.9.2015, p. 53).

(%) 1d-Decizjoni tal-Kunsill (UE, Euratom) 2015/1790 tal-1 ta’ Ottubru 2015 li tahtar il-membri tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew
ghall-perijodu mill-21 ta’ Settembru 2015 sal-20 ta’ Settembru 2020 (GUL 260, 7.10.2015, p- 23).
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2018/1275
tat-18 ta’ Settembru 2018
li tahtar il-membri tal-bord tal-ghazla previsti fl-Artikolu 14(3) tar-Regolament (UE) 20171939

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

Wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill (UE) 2017/1939 tat-12 ta’ Ottubru 2017 li jimplimenta kooperazzjoni
msahha dwar l-istabbiliment tal-Uffic¢ju tal-Prosekutur Pubbliku Ewropew (“I-UPPE”) (), u b'mod partikolari I-
Artikolu 14(3) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta mill-Kummissjoni Ewropea,
Billi:
(1)  Skont l-Artikolu 14(3) tar-Regolament (UE) 20171939, ghandu jitwaqqaf bord tal-ghazla sabiex ifassal lista

preselettiva ta’ kandidati kwalifikati ghall-pozizzjoni ta’ Kap Prosekutur Ewropew u biex jipprovdi opinjoni
motivata dwar il-kwalifiki ta’ kandidati ghal Prosekuturi Ewrope;j.

(2)  Ir-Regolament (UE) 2017/1939 jipprevedi li I-Parlament Ewropew u I-Kunsill jahtru -Kap Prosekutur Ewropew, bi
gbil komuni, minn lista preselettiva ta’ kandidati kwalifikati li titfassal mill-bord tal-ghazla.

(3)  Ir-Regolament (UE) 20171939 jipprevedi wkoll li -Kunsill jahtar kull Prosekutur Ewropew minn fost tliet
kandidati nnominati minn kull Stat Membru wara li jkun ir¢ieva opinjoni motivata mill-bord tal-ghazla.

(4)  I-bord tal-ghazla ghandu jezamina l-applikazzjonijiet ghall-pozizzjoni ta’ Kap Prosekutur Ewropew u ghall-
pozizzjonijiet ta’ Prosekuturi Ewropej fid-dawl tar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 14(2) u 16(1) tar-Regolament (UE)
2017/1939, rispettivament, inkluz jekk hijiex iggarantita l-indipendenza tal-kandidati.

(5)  Il-bord tal-ghazla ghandu jinkludi tnax-il persuna maghzula minn fost dawk li kienu membri tal-Qorti tal-
Gustizzja u tal-Qorti tal-Awdituri, dawk li kienu membri nazzjonali tal-Eurojust, membri tal-qrati supremi
nazzjonali, prosekuturi ta’ livell gholi u avukati ta’ kompetenza rikonoxxuta.

(6)  Wahda mill-persuni tal-bord ghandha tkun proposta mill-Parlament Ewropew. Fil-31 ta’ Mejju 2018, il-Parlament
Ewropew hatar lis-Sur Antonio MURA bhala l-membru tal-bord li ghandu jigi propost minnu.

(7)  I-Kummissjoni qgieset il-htiega ghal bilan¢ geografiku, bilan¢ bejn is-sessi u r-rapprezentanza dovuta tas-sistemi
guridici tal-Istati Membri partecipanti fI-UPPE ghas-shubija fil-bord tal-ghazla.

(8)  Fost il-hdax-il persuna, jigifieri, sitt irgiel u hames nisa, proposti mill-Kummissjoni, hemm persuna li kienet
membru tal-Qorti tal-Gustizzja, persuna li kienet membru tal-Qorti tal-Awdituri, persuna li kienet membru
nazzjonali tal-Eurojust, hames prosekuturi ta’ livell gholi, zewg membri ta’ qrati supremi nazzjonali u avukat ta’

kompetenza rikonoxxuta.

(9)  L-Artikolu 14(3) tar-Regolament (UE) 2017/1939 jipprevedi li 1-Kunsill ghandu jadotta decizjoni li tahtar il-
membri tal-bord fuq proposta mill-Kummissjoni.

(10)  Ghalhekk jenhtieg li jinhatru I-membri tal-bord tal-ghazla,
ADOTTA DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

Ghall-perijodu ta’ erba’ snin mid-9 ta’ Ottubru 2018, il-persuni li gejjin ghandhom jinhatru membri tal-bord previst fl-
Artikolu 14(3) tar-Regolament (UE) 2017/1939:

Is-Sur Peter FRANK

Is-Sinjura Ulrike HABERL-SCHWARZ

() GUL283,31.10.2017,p. 1.
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Is-Sur Theodoros IOANNIDES

Is-Sinjura Saale LAOS

Is-Sur Jean-Claude MARIN

Is-Sur Jdn MAZAK

Is-Sinjura Marfa de los Angeles GARRIDO LORENZO
Is-Sur Marin MRCELA

Is-Sur Antonio MURA

Is-Sur Vitor Manuel DA SILVA CALDEIRA

Is-Sinjura Martine SOLOVIEFF

Is-Sinjura Raija TOIVIAINEN

Artikolu 2

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

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Settembru 2018.

Ghall-Kunsill
Il-President
G. BLUMEL
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DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/1276
tat-22 ta’ Frar 2018
dwar SA.31149 (2012/C) — il-Germanja
Allegata Ghajnuna mill-Istat lil Ryanair
(notifikata bid-dokument C(2018) 1034)

(Il-verzjoni Germaniza biss hija awtentika)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari l-ewwel subparagrafu tal-
Artikolu 108(2) tieghu,

Wara li kkunsidrat il-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 62(1)(a) tieghu,

Wara li stiednet lill-partijiet interessati sabiex jipprezentaw il-kummenti taghhom skont id-dispozizzjonijiet imsemmija
fuq (") u wara li kkunsidrat il-kummenti taghhom,

Billi:

1. PROCEDURA

(1)  Permezz tal-ittra datata 1-10 ta’ Lulju 2007 (“id-DeciZjoni tal-Ftuh tal-2007”), il-Kummissjoni gharrfet lill-
Germanja bid-de¢izjoni taghha li tibda l-procedura prevista fl-Artikolu 108(2) tat-Trattat fir-rigward tal-
finanzjament tal-ajruport ta’ Liibeck, tar-relazzjonijiet finanzjarji bejn Hansestadt Libeck u Infratil Limited
(“Infratil”), u tar-relazzjonijiet finanzjarji tal-ajruport ma’ Ryanair. Il-procedura ta’ investigazzjoni formali giet
irregistrata bin-numru tal-kaz SA.21877 (C 24/2007). FI-24 ta’ Ottubru 2007 giet adottata Rettifika tad-Decizjoni
tal-Ftuh tal-2007.

(2)  Id-Decizjoni tal-Ftuh tal-2007 giet ippubblikata fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea fid-29 ta’ Novembru 2007 (3.
Ir-Rettifika giet ippubblikata fis-7 ta’ Dicembru 2007 (}). Il-Kummissjoni stiednet lill-partijiet interessati sabiex
jghaddu l-kummenti taghhom dwar il-mizura inkwistjoni fi zmien xahar mid-data tal-pubblikazzjoni.

(3)  Fit-28 ta’ Jannar 2009, Schutzgemeinschaft gegen Fluglirm Litbeck und Umgebung eV (“SGF”) (*) ressqet ilment
rigward il-kaz SA.21877, irregistrat taht il-kaz numru SA.27585.

(4 Fit-22 ta’ Gunju 2010 u fit-30 ta’ Gunju 2010, SGF issottomettiet ilment iehor, li fih allegat li 1-Germanja
pprovdiet ghajnuna illegali ohra mill-Istat favur Flughafen Libeck GmbH (“FLG”) u Infratil. Dan l-lment gie
rregistrat taht il-kaz numru SA.31149.

(5)  Permezz tal-ittra datata t-22 ta’ Frar 2012 (“id-Decizjoni tal-Ftuh tal-2012"), il-Kummissjoni gharrfet lill-Germanja
bid-decizjoni taghha li tibda l-procedura prevista fl-Artikolu 108(2) tat-Trattat fir-rigward tal-ghajnuna allegata
mill-Istat lil FLG, Infratil, Ryanair u linji tal-ajru ohra li juzaw l-ajruport ta’ Liibeck (*).

(6)  1d-Decizjoni tal-Ftuh tal-2012 giet ippubblikata f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea fl-10 ta” Awwissu 2012 (9.
[I-Kummissjoni stiednet lill-partijiet interessati sabiex jghaddu I-kummenti taghhom dwar il-mizura inkwistjoni fi
zmien xahar mid-data tal-pubblikazzjoni.

26 ta’ Mejju 2003 li tipprovdi ghall-partecipazzjoni pubblika rigward it-tfassil ta’ ¢erti pjani u programmi li ghandhom xjjaqsmu mal-
ambjent u li temenda d-Direttivi tal-Kunsill 85/337/KEE u 96/61/KE rigward il-partecipazzjoni pubblika u l-access ghall-gustizzja
(GUL 156, 25.6.2003,p. 17).

() Qabelil-ftuh, il-mizuri gew investigati fil-kazijiet CP 31/2009 (SA.27585) u CP 162/2010 (SA.31149).

(°) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni tat-22 ta’ Frar 2012 dwar 1-Ghajnuna mill-Istat SA.27585 u SA.31149 (2012/C) (ex NN/2011, ex CP
31/2009 u CP 162/2010) Ghajnuna allegata mill-Istat moghtija lill-ajruport ta'Litbeck, Infratil u inji tal-ajru li juzaw l-ajruport
(Ryanair, Wizz Air u ohrajn) — il-Germanja — Stedina biex jitressqu l-kummenti skont I-Artikolu 108(2) tat-Trattat (GU C 241, 10.8.2012,

p. 56).
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(7)  I-Kummissjoni ghaqqdet il-proceduri SA.21877, SA.27585 u SA.31149 f1-2014.

(8)  Fis-7 ta’ Frar 2017, il-Kummissjoni adottat decizjoni finali fil-kazijiet SA.21877 u SA.27585, kif ukoll fil-kaz
SA.31149 ('). Fir-rigward tal-ghajnuna potenzjali mill-Istat favur Ryanair, dik id-Decizjoni tal-Kummissjoni
vvalutat biss ftehim li gie konkluz bejn l-operatur tal-ajruport u Ryanair fl-2000. Jigi indikat li, fid-data tad-
Decizjoni, il-Kummissjoni ma kellhiex bizzejjed informazzjoni fil-fajl taghha biex tivvaluta jekk ftehimiet
sussegwenti, b'mod partikolari dawk konkluzi f1-2010, ikkostitwixxewx ghajnuna mill-Istat favur Ryanair.
Ghaldagstant, dawk il-ftehimiet jigu vvalutati fdecizjoni separata (?).

(9)  Fis-27 ta’ Lulju 2017 intbaghtet lill-Germanja talba ghal informazzjoni li tikkoncerna zewg ittri ta’ akkumpan-
jament konkluzi bejn FLG u Ryanair f1-2010 u rapport ta’ Oxera tas-6 ta’ Frar 2015 (). Il-Germanja talbet
estensjoni tal-iskadenza biex taghti twegiba li [-Kummissjoni tatha fit-2 ta’ Awwissu 2017. L-informazzjoni
mitluba nghatat fI-20 ta’ Settembru 2017.

(10)  Fit-22 ta’ Settembru 2017 intbaghtet talba ghal informazzjoni lil Ryanair u giet mghoddija lill-Germanja.
Sussegwentement, l-informazzjoni giet sottomessa minn Ryanair u Oxera fis-6 ta’ Ottubru 2017. Fl-
24 ta’ Ottubru 2017, il-Kummissjoni ghaddiet id-dokumenti li réeviet minn Ryanair lill-Germanja, fejn stiednet
lill-Germanja tikkummenta.

(11) I-Kummissjoni tirreferi ghall-Premessi 1 sa 61 tad-Decizjoni (UE) 2017/2336 fir-rigward tal-procedura fil-kazijiet
SA.21877, SA.27585 u SA.31149.

2. DESKRIZZJONI DETTALJATA TAL-MIZURI
2.1. L-isfond tal-investigazzjoni u l-kuntest tal-mizuri
2.1.1. Fatti dwar l-ajruport u zvilupp tal-passiggieri

(12) L-ajruport ta’ Libeck jinsab madwar 73 kilometru boghol mill-Belt ta’ Hamburg, fi Schleswig-Holstein, il-
Germanja.

(13)  L-ajruport innifsu jiddefinixxi z-zona milhuga tieghu bhala z-zoni metropolitani tal-Belt ta’ Hamburg u Oresund
(Greater Copenhagen/Malmo).

(14)  Skont studju tas-suq li sar mill-ajruport f1-2009 (¥), il-maggoranza tal-passiggieri (hergin) fl-ajruport ta’” Libeck
gew minn Hamburg (jigifieri 47,20 %). L-ajruport ta’ Hamburg jinsab 78 kilometru boghod mill-ajruport ta’
Liibeck, madwar 65 minuta ta’ vvjaggar bil-karozza.

(15) Sal-2000, Liibeck kien ajruport li jiddependi fuq id-dhul tal-avjazzjoni ggenerat minn titjiriet charter u mill-
avjazzjoni generali. FI-2000, l-ajruport biddel il-mudell kummer¢jali tieghu fajruport ghal operaturi bi prezz irhis
li fih id-dhul jigi ggenerat permezz ta’ tahlita ta’ attivitajiet tal-avjazzjoni u mhux tal-avjazzjoni. Minn dakinhar, il-
maggoranza kbira tat-titjiriet fl-ajruport ta’ Liibeck saru minn Ryanair li operat madwar 90 % tat-traffiku f1-2010.

(16) Originarjament, l-ajruport ta’ Litbeck kien operat minn FLG, li kienet kumpanija b’responsabbilta limitata, fejn
Hansestadt Litbeck kien l-uniku azzjonist taghha. Dan gie privatizzat f1-2005 izda mbaghad fI-2009 inxtara lura
minn Hansestadt Liibeck. FApril 2010, votazzjoni pubblika ta¢-cittadini ta’ Hansestadt Libeck zgurat is-
sopravivenza tal-ajruport, fejn gew approvati investimenti ulterjuri ghall-ajruport sakemm investitur privat gdid
jidhol fil-kumpanija. Investitur privat gdid instab f1-2012. Is-sjieda tal-ajruport inbidlet diversi drabi fl-ahhar snin.

(17)  It-traffiku tal-passiggieri fl-ajruport zdied minn 48 652 passiggier f1-1999 ghal 697 559 passiggier {1-2009. Wara
huwa beda jonqos gradwalment, ghall-kuntrarju tal-aspettattivi tal-ajruport, li stennew li l-ghadd tal-passiggieri
sal-2015 jitla’ ghal 2,2 miljun.

() 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni (UE) 20172336 tas-7 ta’ Frar 2017, SA.21877 (C 24/2007), SA.27585 (2012/C) u SA.31149 (2012/C) -
il-Germanja — Ghajnuna allegata mill-Istat lil Flughafen Litbeck GmbH, lil Infratil Limited, lil Ryanair u lil linji tal-ajru ohra li juzaw I-
ajruport (GUL 339,19.12.2017, p. 1).

(*) Aral-Premessa 186 tad-Decizjoni (UE) 2017/2336.

(*) Rapport ta’ Oxera, Valutazzjoni Ekonomika tal-Principju tal-Operatur fl-Ekonomija tas-Suq (MEOP): Ajruport ta’ Liibeck, 6 ta’ Frar 2015.

(*) Take-Off Konzept — Flughafen Liibeck GmbH, 21 ta’ Dicembru 2009, p. 23.
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(18)

(19)

Fid-data ta’ din id-decizjoni, ma hemm ebda linja tal-ajru li qed topera mill-ajruport Litbeck. Langas ma jigu
offruti titjiriet skedati jew charter.

2.1.2. II-Ftehim tal-2000

FMejju 2000, FLG iffirmat Ftehim dwar is-Servizzi tal-Ajru (“ASA”) ma’ Ryanair (“il-Ftehim tal-2000) li specifika
l-imposti tal-ajruport li jithallsu minn Ryanair kif ukoll l-appogg ghall-kummercjalizzazzjoni li jithallas mill-
ajruport. Il-Ftehim tal-2000 kien skedat biex jibda fl-1 ta’ Gunju 2000 u jkompli sal-31 ta’ Mejju 2010.

Ghar-rotta lejn Stansted, il-ftehim inkluda l-kostijiet u d-dhul li gej:

Tabella 1

Kostijiet u dhul involuti fil-Ftehim tal-2000 mill-perspettiva ta’ FLG

< 18-l rotazzjoni fil-gimgha | > 18-il rotazzjoni fil-gimgha

Kostijiet ta’ FLG:

Appogg ghall-kummer¢jalizzazzjoni — kostijiet ghal

kull passiggier li jasal EUR [..] () EUR [...]
Sal-31 ta’ Mejju 2005 Mill-1 ta’ Gunju 2005

Dhul ta’ FLG:

Tarifti pagabbli ta’ Ryanair ghal kull ajruplan EUR [...] EUR [...]

Tariffi pagabbli ta’ Ryanair ghal kull passiggier li jasal EUR [...] EUR [...];

Tariffi pagabbli netti ta’ Ryanair ghal kull passiggier li jasal

(tariffi nieges l-appogg ghall-kummerdjalizzazzjoni) EURT...] EURT...]

Ohrajn:

Tariffa fuq il-fatturat ghal kull biljett mibjugh minn () ()

LG

Kummissjoni fuq il-fatturat ghall-karozzi tal-kiri () ()

prenotati minn FLG

Tariffa tas-sigurta (imhallsa minn Ryanair lil korp EUR [...] EUR [...]

xieraq tal-gvern)

(*) Informazzjoni kunfidenzjali.

2.2. Ghajnuna potenzjali mill-Istat moghtija mill-operatur tal-ajruport FLG lil Ryanair

FMarzu u fOttubru 2010, Ryanair u FLG iffirmaw zewg ittri ta’ akkumpanjament ghall-Ftehim tal-2000
imsemmi hawn fuq (kollettivament, “il-Ftehimiet tal-2010” jew “I-Ittri ta’ Akkumpanjament tal-2010”).

L-ewwel ittra ta’ akkumpanjament li giet iffirmata fid-29 ta’ Marzu 2010 (“Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 17)
kopriet il-perjodu bejn it-28 ta’ Marzu 2010 sat-30 ta’ Ottubru 2010. Din tikkostitwixxi estensjonital-Ftehim tal-
2000, li kien jispicca fMejju 2010, u introduciet tariffa gdida ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ EUR [...] ghal kull
passiggier li ghandha tithallas minn FLG bhala kumpens ghal avveniment ta’ kummer¢jalizzazzjoni temporanja
organizzat minn Ryanair. Din it-tariffa gdida ghall-kummer¢jalizzazzjoni kellha tithallas flimkien mat-tariffa
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ghall-kummer¢jalizzazzjoni specifikata fil-Ftehim tal-2000 ta’ EUR [...] ghal kull passiggier (inqas minn 18-il
rotazzjoni fil-gimgha) jew EUR [...] ghal kull passiggier (iktar minn 18-il rotazzjoni fil-gimgha). Peress li Ryanair
wettqet iktar minn 18-il rotazzjoni fil-gimgha, bkollox kellu jithallas total ta’ EUR [...] minn FLG lil Ryanair
ghad-durata tal-ftehim. Peress li nzammu l-kundizzjonijiet l-ohrajn kollha mill-Ftehim tal-2000, it-tariffi tas-
servizz ta' trasport tal-passiggieri ghal kull passiggier li jitlaq li kellhom jithallsu lil FLG ammontaw ghal
EUR [...], u limposti ta’ gestjoni tar-rampa ghal kull rotazzjoni ammontaw ghal EUR [...].

(23) Fil-31 ta’ Ottubru 2010, wara t-tmiem tal-perjodu tal-kuntratt tal-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1, giet iffirmata
t-tieni ittra ta’ akkumpanjament (“Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 2”). L-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 2 ma
zammitx il-kundizzjonijiet tal-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1, izda rritornat ghall-iskeda tal-hlasijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni kif iddikjarat fil-Ftehim tal-2000, fejn estendiet it-termini tieghu ghal tliet snin sal-
1 ta’ Novembru 2013.

(24) Dakinhar li dahlet fis-sehh I-Ittra ta” Akkumpanjament Nru 1, jigifieri fid-29 ta’ Marzu 2010, FLG iffirmat ukoll
ftehim tas-servizzi ta’ kummer¢jalizzazzjoni ma’ Airport Marketing Services Limited (“AMS”), sussidjarja li hija
kompletament proprjeta ta’ Ryanair. Dak il-ftehim tas-servizzi ta’ kummercjalizzazzjoni kopra l-perjodu mid-
29 ta’ Marzu 2010 sat-30 ta’ Ottubru 2010 u stabbilixxa s-servizzi ta’ reklamar li ghandhom jigu pprovduti minn
AMS fuq is-sit web www.ryanair.com, bil-hlas ta’ somma ta’ EUR [...] li ghandha tithallas minn FLG.

2.3. Kamp ta’ applikazzjoni tal-investigazzjoni

(25)  I-Ftehim tal-2000 bejn FLG u Ryanair kien parti mid-Decizjoni (UE) 2017/2336. Ghalhekk, din id-Decizjoni hija
limitata ghall-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1 u I-Ittra ta” Akkumpanjament Nru 2 li gew konkluzi {1-2010.

2.4. Ragunijiet ghall-bidu tal-procedura

(26) I-Kummissjoni kienet imhassba li I-Ftehimiet tal-2010 taw vantagg selettiv lil Ryanair u ghalhekk ikkostitwixxew
ghajnuna mill-Istat fit-tifsira tal-Artikolu 107 tat-Trattat.

3. KUMMENTI MILL-GERMANJA

(27)  1-Germanja kienet temmen li |-Ftehimiet tal-2010 ma xekklux jew ma heddewx li jxekklu l-kompetizzjoni u ma
affettwawx il-kummer¢ bejn 1-Istati Membri, peress li l-ajruport ta’ Litbeck kien ajruport regjonali zghir u peress li
ma kienx jinsab fkompetizzjoni mal-ajruport ta’ Hamburg jew ajruporti ohra.

(28)  Fir-rigward tal-Ittra ta” Akkumpanjament Nru 1, il-Germanja ssottomettiet li din kienet konformi mal-kundizzjo-
nijiet tas-suq u ma implikatx vantagg ghal Ryanair. B'referenza ghall-kawza Helaba I ('), il-Germanja argumentat li
ma kien hemm l-ebda vantagg meta operaturi ohra ta’ ajruporti regjonali offrew kundizzjonijiet simili lil Ryanair.
Il-Germanja argumentat ukoll li dan intwera mill-analizi tal-komparaturi ta’ Ryanair.

(29) 1l-Germanja argumentat li operaturi bi prezz irhis, bhal Ryanair u Wizz Air, ghandhom inqas ezigenzi fir-rigward
tas-servizzi fuq l-art u tas-servizzi infrastrutturali. L-ewwel nett, fl-ajruport ta’ Libeck kienu mehtiega inqas
bankijiet ta’ registrazzjoni ghaliex ir-registrazzjoni permezz ta’ Ryanair hija disponibbli online ghall-passiggieri. It-
tieni nett, ma kien hemm l-ebda karozza tal-linja ghall-passiggieri. It-tielet nett, peress li d-distanzi tal-mixi huma
igsar fl-ajruport ta’ Liibeck, il-hin ghall-ajruplani ta’ Ryanair fuq l-art kien igsar. Ir-raba’ nett, ma kienx hemm
trasferimenti ta’ titjiriet u kien hemm inqas bagalji ghal kull persuna, li jfisser li ma kienx hemm il-bzonn ta’
facilitajiet ghal dawn l-iskopijiet. Il-hames u l-ahhar nett, peress li l-ekwipagg tat-titjira spiss kien inkarigat biex
inaddaf l-ajruplan, kien hemm inqas domanda ghal servizzi ta’ tindif fuq l-art.

(30)  Fir-rigward tal-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 2, il-Germanja nnotat li dan il-ftehim kien estensjoni, minghajr
bidliet sostanzjali, tal-Ftehim tal-2000. Il-Germanja kienet tal-fehma li I-Ftehim tal-2000 kien jikkonforma mat-
test tal-Operatur fl-Ekonomija tas-Suq.

(31)  Barra minn hekk, il-Germanja hija tal-fehma li l-vantaggi allegati favur Ryanair ma setghux jigu imputati lill-Istat
minhabba s-sentenza fi Stardust Marine (). Skont il-Germanja, FLG agixxiet b'awtonomija u minghajr l-ebda
influwenza mill-Istat. Il-Germanja ddikjarat li FLG ma kinitx integrata fl-istrutturi tal-amministrazzjoni pubblika.
Barra minn hekk, il-Germanja ddikjarat li s-supervizjoni mill-awtoritajiet pubblic¢i fuq il-gestjoni ta’ FLG kienet
limitata ghall-avjazzjoni u ghall-kwistjonijiet li jaqghu taht il-mandat pubbliku u ma inkludietx attivitajiet ta’
gestjoni tan-negozju.

() Is-Sentenza tal-Qorti Generali tat-3 ta’ Marzu 2010, Bundesverband deutscher Banken v Commission (‘Helaba I”), T-163/05,
ECLL:EU:T:2010:59. )
() Is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tas-16 ta’ Mejju 2002, Franza vs Il-Kummissjoni (“Stardust Marine”), C-482/99, ECLLEU:C:2002:294.
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4. KUMMENTI MINN PARTIJIET INTERESSATI
4.1. Flughafen Liibeck GmbH

(32) FLG iddikjarat li I-mizuri ma kinux imputabbli lill-Germanja, peress li I-ftehimiet gew innegozjati minnha b’'mod
awtonomu.

4.2. Ryanair
(33) Ryanair argumentat li I-Ftehimiet tal-2010 ma kinux imputabbli lill-Istat.

(34) Barra minn dan, Ryanair argumentat li ma kien hemm l-ebda selettivita, peress li I-Ftehimiet tal-2010 kienu biss
ittri ta’ akkumpanjament qosra li estendew it-tul ta’ zmien tal-arrangamenti ezistenti taht il-Ftehim tal-2000. L-
uniku element gdid kien aggustament innegozjat kummercjalment ghall-appogg ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

(35) Ryanair iddikjarat li I-kuntratt ma’ FLG gie stabbilit abbazi ta’ kunsiderazzjonijiet ekonomici. L-ajruport ta’ Liibeck
kien megqjus bhala ajruport sekondarju vijabbli ghall-ajruport ta’ Hamburg u Liibeck stess kienet meqjusa bhala
destinazzjoni kulturali siewja. Minkejja li Ryanair ma setghetx toffri pjan ta’ direzzjoni tan-negozju biex fuqu
tibbaza d-decizjoni taghha li tibda s-servizzi fl-ajruport ta’ Liibeck, Ryanair sahget li tali pjan ta’ direzzjoni tan-
negozju generalment ma kienx mehtieg ghal investitur fis-settur privat. Ryanair spjegat li s-servizzi taghha mill-
ajruport ta’ Libeck twaqqfu minhabba kunsiderazzjonijiet kummer¢jali, inkluzi zidiet fil-kostijiet u rendiment
inqas minn dak anticipat (bhala konsegwenza tar-recessjoni ekonomika).

(36) Ryanair iddikjarat li l-ajruporti regjonali fl-Unjoni jinsabu fpozizzjoni tas-suq difficli. Ghalhekk, id-dhul tal-
ajruporti kemm minn attivitajiet ajrunawtici kif ukoll mhux kellu jigi kkunsidrat, approc¢ li jissejjah “single till
approach”. Peress li l-kuntratti ma’ Ryanair normalment iwieghdu ghadd kbir ta’ passiggieri, tali relazzjonijiet
kummer¢jali spiss jghinu biex jikber l-isem tal-ajruport u biex jigu attirati linji tal-ajru ohra kif ukoll hwienet tal-
bejgh bl-imnut u fornituri ta’ servizzi ohra. Barra minn hekk, Ryanair iddikjarat li kien hemm evidenza b’sahhitha
li n-numru ikbar ta’ passiggieri jgib mieghu zieda fid-dhul mhux ajrunawtiku.

(37) Ryanair argumentat li, minn perspettiva ta’ Operatur fl-Ekonomija tas-Suq, kwalunkwe offerta kummer¢jali
normalment tkun titjib fuq is-sitwazzjoni ezistenti, diment li kien mistenni li l-benefic¢ji marginali jisbqu 1-
kostijiet marginali tieghu. Barra minn hekk, Ryanair argumentat li kellu jigi kkunsidrat li Ryanair naqgset b’'mod
sinifikanti I-htigijiet taghha meta mqabbla ma’ linji tal-ajru ohra fid-dawl tal-mudell kummergcjali u tal-effi¢jenza
operazzjonali taghha.

(38) Ryanair wettqet tqabbil bejn ajruporti ta’ daqs komparabbli u b'sitwazzjoni simili bhall-ajruport ta’ Liibeck. L-
ajruporti komparaturi huma I-Ajruport ta’ Bournemouth, l-Ajruport ta’ Grenoble, I-Ajruport ta’ Knock, l-Ajruport
ta’ Maastricht, l-Ajruport ta’ Nimes u l-Ajruport ta’ Prestwick. Tqabbil tal-imposti mhallsa minn Ryanair fl-
ajruporti komparaturi wera li I-kostijiet imhallsa minn Ryanair fl-ajruport ta’ Liibeck kienu generalment oghla
mil-livell medju fl-ajruporti komparaturi kemm fuq bazi ghal kull passiggier kif ukoll ghal kull rotazzjoni.

(39) Ryanair issottomettiet zewg rapporti ta’ Oxera fejn evalwat il-profitabbilta mistennija tal-Ittri ta’ Akkumpanjament
tal-2010 ('). Iz-zewg rapporti kienu bbazati fuq pjan ta’ direzzjoni tan-negozju, imfassal mill-ajruport ta’ Liibeck
f1-2010 qabel ma gew iffirmati I-Ittri ta” Akkumpanjament tal-2010. Ir-rapporti jindikaw li, taht suppozizzjonijiet
ragonevoli fil-mument meta gew iffirmati l-Ittri ta’ Akkumpanjament tal-2010, iz-zewg ftehimiet kienu mistennija
li jkunu ta’ profitt suffi¢jenti u ajruport li jgib ruhu bhala Operatur fl-Ekonomija tas-Suq aktarx kien joffri termini
simili. Skont Oxera, dan isehh ukoll Ii kieku I-ftehim tas-servizzi ta’ kummer¢jalizzazzjoni ma’ AMS kellu jigi
kkunsidrat flimkien mal-Ittri ta” Akkumpanjament tal-2010 u li kieku gew inkluzi l-kostijiet relatati ma’ AMS,
izda mhux id-dhul.

(40)  Fir-rigward tal-ftehim tas-servizzi ta’ kummer¢jalizzazzjoni ma’ AMS, Ryanair argumentat li tali ftehimiet huma
ta’ benefic¢ju reciproku minhabba l-popolarita tas-sit web ta’ Ryanair u z-zidied konsegwenti fir-rikonoxximent
internazzjonali, fl-isem tad-ditta u fil-passiggieri, li gie ssostanzjat minn rapport iehor ta’ Oxera tas-
26 ta’ Settembru 2014.

(") Rapport ta’ Oxera, Valutazzjoni Ekonomika tal-MEOP: Ajruport ta’ Liibeck, 6 ta’ Frar 2015; Rapport ta’ Oxera, Risposta ghat-talba tal-
Kummissjoni Ewropea, 6 ta’ Ottubru 2017.
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4.3. Air Berlin

(41)  Air Berlin iddikjarat li r-rotot offruti minn Ryanair mill-ajruport ta’ Libeck kienu fkompetizzjoni diretta ma’
dawk offruti minn Air Berlin fl-ajruport ta” Hamburg. B'mod partikolari, id-destinazzjonijiet ta’ Londra, Milan
u Barcelona kienu kkoncernati, peress li z-zewg linji tal-ajru kellhom dawn fil-portafoll taghhom.

(42)  Air Berlin argumentat li l-iskop tal-istrategija ta’ kummercjalizzazzjoni ta’ Ryanair kien li tigbed lejha klijjenti li
potenzjalment jistghu jtiru, fost l-ohrajn, ma’ Air Berlin. Minhabba l-prezzijiet baxxi ta’ Ryanair, il-klijenti mxew
mill-ajruport ta” Hamburg ghal ta’ Liibeck. Air Berlin tiddikjara li bhala rizultat tal-ghajnuna mill-Istat, Air Berlin
garrbet telf ekonomiku sostanzjali. Air Berlin kellha twaqqaf uhud mit-titjiriet taghha minhabba l-offerta parallela
minn Ryanair fl-ajruport ta’ Liibeck. Barra minn hekk, Air Berlin iddikjarat li sabitha difficli tiftah destinazzjonijiet
godda mill-ajruport ta’ Hamburg diment li kienu ged jigu offruti destinazzjonijiet simili minn Ryanair fl-ajruport
ta’ Liibeck bi prezzijiet baxxi zzejjed.

(43) Barra minn hekk, Air Berlin iddikjarat li 1-ftehim ma’ Ryanair kien imputabbli lill-Germanja. Skont l-istatut ta’
asso¢jazzjoni ta’ FLG, il-bord supervizorju kellu jaghti l-approvazzjoni tieghu ghal imposti li jirrizultaw mill-uzu
tal-ajruport (il-paragrafu 12 tal-istatut ta’ asso¢jazzjoni). Erbgha mis-sitt membri tal-bord supervizorju kienu eletti
minn Hansestadt Libeck. Ghalhekk, Air Berlin ikkonkludiet li Hansestadt Litbeck setghet tinzamm responsabbli.

(44)  Skont Air Berlin, punt iehor ta’ thassib kien il-ftehim tas-servizzi ta’ kummercjalizzazzjoni bejn AMS u FLG,
peress li l-benefic¢ji minn “appogg ghall-kummerdjalizzazzjoni” jidhru li ma humiex relatati mal-infiq ghall-
kummerc¢jalizzazzjoni reali mgarrba minn Ryanair.

5. KUMMENTI MILL-GERMANJA DWAR IS-SOTTOMISSJONIJIET TA’ PARTIJIET TERZI
5.1. Kummenti dwar is-sottomissjonijiet ta’ Ryanair

(45)  Skont il-Germanja, is-sottomissjonijiet ta’ Ryanair juru li l-ajruport ta’ Liibeck agixxa fkonformita mal-principju
tal-Operatur fl-Ekonomija tas-Sugq.

(46) 1l-Germanja tenfasizza b'mod partikolari fuq l-utilitd tal-appro¢¢ ta’ Ryanair li turi l-konformitd mas-suq tal-
ftehimiet permezz ta’ analizi tal-profitabbilta u analizi tal-komparaturi.

(47)  Skont il-Germanja, I-Ittri ta’ Akkumpanjament tal-2010 ma kinux imputabbli lill-Istat peress li gew innegozjati
minn FLG u din saret parti ghalihom b’'mod awtonomu, minghajr l-interferenza ta’ Hansestadt Liubeck. Barra
minn dan, fir-rigward tal-Ittra ta® Akkumpanjament Nru 2, il-Germanja indikat li din kienet tikkostitwixxi
sempli¢i estensjoni tal-Ftehim tal-2000, minghajr ma kien fiha l-ebda tibdil materjali. Ghalhekk, l-argumenti
kollha li tressqu fir-rigward tal-Ftehim tal-2000 kienu rilevanti.

(48) 1l-Germanja ddikjarat li ma tistax tifhem ghaliex il-ftehim tas-servizzi ta’ kummer¢jalizzazzjoni bejn FLG u AMS
gie inkluz fl-investigazzjoni dwar l-ghajnuna mill-Istat, peress li FLG ma nefqitx fondi pubbli¢i fil-qafas ta’ dan il-
ftehim. I-kostijiet stabbiliti fil-ftehim tas-servizzi ta’ kummer¢jalizzazzjoni ma’ AMS gew koperti minn sorsi
privati, peress li I-flus gew mill-Industrie- und Handelskammer Liibeck rapprezentazzjoni ta’ kumpaniji privati
fLitbeck. Barra minn hekk, il-Germanja kkummentat li I-ftehim tas-servizzi ta’ kummer¢jalizzazzjoni ma’ AMS
jista’ jitqies bhala konformi mal-istandards tas-suq. Dan huwa sostnut mill-osservazzjoni li FLG intalbet thallas
inqas kostijiet minn ajruporti ohra bi ftehim simili. Barra minn dan, il-ftehim ta’ kummer¢jalizzazzjoni
inkwistjoni kien ibbazat fuq il-wieghda ta’ Ryanair li tespandi I-portafoll tat-titjiriet taghha b'zewg destinazzjo-
nijiet.

(49)  Punt iehor mizjud mill-Germanja huwa I-funzjoni tal-ajruport ta’ Litbeck bhala ajruport ta’ rizerva ghall-ajruport
ta’ Hamburg u bhala infrastruttura tat-trasport necessarja ghat-Tramuntana tal-Germanja.

5.2. Kummenti dwar is-sottomissjonijiet ta’ Air Berlin

(50)  Skont il-Germanja, Air Berlin kienet tinghata l-istess vantaggi bhal Ryanair li kieku ssodisfat l-istess kriterji dwar
in-numri ta’ passiggieri u I-frekwenza tat-titjiriet. Minflok, Air Berlin irrifjutat kwalunkwe offerta ghal negozjati
ma’ FLG, peress li qatt ma kellha l-intenzjoni li tibda bis-servizzi fl-ajruport ta’ Libeck. Air Berlin gatt ma
oggezzjonat ghall-kundizzjonijiet li fihom operat Ryanair fl-ajruport ta’ Hamburg. Barra minn hekk, diversi linji
tal-ajru kienu lmentaw (fost l-ohrajn mal-Kummissjoni) li Air Berlin kienet qed tibbenefika minn ghajnuna mill-
Istat sostanzjali mill-Emirati Gharab Maghquda. Ghalhekk, ma tistax tipprezenta lilha nfisha bhala vittma vis-a-vis
il-kompetitur ewlieni taghha Ryanair.
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(51) T-Germanja ma qablitx mal-kummenti ta’ Air Berlin dwar l-ezistenza ta’ kompetizzjoni bejn l-ajruport ta’ Litbeck
u l-ajruport ta’ Hamburg. B'mod partikolari, il-Germanja irreferiet ghall-fatt li Hamburg kellha 70 darba iktar
passiggieri mill-ajruport ta’ Libeck fl-2000. In-nuqqas ta’ Imenti minn ajruporti ohra wera li ma kien hemm I-
ebda kompetizzjoni bejn iz-zewg ajruporti.

(52)  Barra minn hekk, il-Germanja ¢ahdet l-argument ta’ Air Berlin li kien hemm vantagg ekonomiku ghal Ryanair. II-
Germanja ddikjarat li Air Berlin uzat kalkoli imprecizi u li l-uniku test rilevanti ghall-valutazzjoni ta’ jekk ftehim
bejn ajruport u linja tal-ajru kienx konformi mas-suq kien il-prin¢ipju tal-Operatur fl-Ekonomija tas-Sugq.

6. VALUTAZZJONI TAL-MIZURI

(53) L-Artikolu 107(1) tat-Trattat jistipula li kull ghajnuna, ta’ kwalunkwe forma, moghtija minn Stat Membru jew
permezz ta’ rizorsi tal-Istat, li twassal ghal distorsjoni jew theddida ta’ distorsjoni ghall-kompetizzjoni billi
tiffavorixxi certi imprizi jew il-produzzjoni ta’ certi prodotti, safejn tkun taffettwa l-kummer¢ bejn I-Istati Membri,
tkun inkompatibbli mas-suq intern.

(54)  Il-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 107(1) tat-Trattat huma kumulattivi. Ghalhekk, biex jigi ddeterminat jekk mizura
tikkostitwixxix ghajnuna mill-Istat, iridu jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin:

— il-benefi¢jarju huwa impriza;

— il-mizura taghti vantagg;

— il-vantagg jinghata permezz ta’ rizorsi tal-Istat;
— il-vantagg ikun selettiv; u

— il-mizura twassal ghal distorsjoni jew theddida ta’ distorsjoni ghall-kompetizzjoni u hija suxxettibbli li
taffettwa l-kummerc bejn I-Istati Membri.

6.1. L-attivita ekonomika u I-kuncett ta’ impriza

(55) Il-kuncett ta’ impriza jkopri kwalunkwe entita involuta fattivita ekonomika, irrispettivament mill-istatus legali
taghha u l-mod kif tigi ffinanzjata. Kwalunkwe attivita li tikkonsisti fl-offerta ta’ prodotti jew servizzi fsuq
partikolari hija attivita ekonomika.

(56)  Peress li Ryanair hija kumpanija privata li tipprovdi servizzi tat-trasport bl-ajru ghal remunerazzjoni bl-ghan li
taghmel profitt, Ryanair hija impriza involuta fattivitd ekonomika. Ghalhekk hija impriza skont it-tifsira tal-
Artikolu 107(1) tat-Trattat.

6.2. Vantagg ekonomiku

(57) Vantagg skont it-tifsira tal-Artikolu 107(1) tat-Trattat huwa kwalunkwe benefic¢ju ekonomiku li impriza ma
setghetx tikseb taht kundizzjonijiet tas-suq normali, jigifieri fin-nuqqas ta’ intervent mill-Istat (').

(58) Meta ajruport ikollu rizorsi pubbli¢i ghad-dispozizzjoni tieghu, I-ghajnuna lil linja tal-ajru tista’, fil-principju, tigi
eskluza meta r-relazzjoni bejn l-ajruport u lHinja tal-ajru ssir fkonformita mal-kundizzjonijiet normali tas-suq.
Dan l-hekk imsejjah “test tal-Operatur fl-Ekonomija tas-Suq” (“Test tal-MEQ”) isegwi l-kuncett baziku li l-imgiba
tal-awtoritajiet pubbli¢i ghandha titqabbel ma’ dik ta’ operaturi ekonomici privati simili taht kundizzjonijiet
normali tas-suq biex jigi ddeterminat jekk ftehim jaghtix vantagg lill-kontroparti tieghu (3.

6.2.1. Rimarki preliminari fir-rigward tat-test tal-MEO

(59) Fkonformita mal-punt 53 tal-Linji Gwida dwar l-Avjazzjoni tal-2014 (%), l-eZistenza ta’ ghajnuna lil linja tal-ajru li
tuza ajruport partikolari tista’, fil-principju, tigi eskluza jekk il-prezz impost ghas-servizzi tal-ajruport jikkor-
rispondi ghall-prezz tas-suq (‘l-ewwel approcc” — tqabbil mal-prezz tas-suq). It-tieni approcc kien li permezz ta’
analizi ex ante — jigifieri, analizi bbazata fuq l-informazzjoni disponibbli meta l-ghajnuna tinghata u fuq l-izviluppi
prevedibbli fdak il-mument — jintwera li l-arrangament se jwassal ghal kontribuzzjoni inkrimentali pozittiva
ghall-profitt ghall-ajruport u jaghmel parti minn strategija globali li twassal ghall-profitabbilta mill-inqas fuq
perjodu ta’ zmien twil (“it-tieni appro¢¢” — analizi tal-profitabbilta ex ante) (¥).

() Ara perezempju s-Sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tal-11 ta’ Lulju 1996, Syndicat francais de IExpress international (SFEI) u Ohrajn vs La
Poste u Ohrajn, C-39/94, ECLI:EU:C:1996:285, il-paragrafu 60.

@ Tbid. .

(®) Komunikazzjoni mill-Kummissjoni — Linji Gwida dwar l-ghajnuna mill-Istat ghall-ajruporti u -linji tal-ajru (GU C 99, 4.4.2014, p. 3).

(*) Aral-punt 53 tal-Linji Gwida dwar 1-Avjazzjoni tal-2014.
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(60)  Fir-rigward tal-ewwel approc¢, il-Kummissjoni ma tqisx li, fil-prezent, jista’ jigi identifikat punt ta’ riferiment
xieraq sabiex jigi stabbilit prezz tas-suq veru ghas-servizzi pprovduti mill-ajruporti (). Ghalhekk, hija tal-fehma li
analizi ex ante tal-profitabbilta inkrementali hija l-iktar approcc¢ rilevanti ghall-valutazzjoni tal-arrangamenti
konkluzi mill-ajruporti ma’ linji tal-ajru individwali.

(61) B'mod generali, ghandu jigi nnotat li l-applikazzjoni tal-prin¢ipju tal-MEQ abbazi ta’ prezz medju fi swieq simili
ohrajn tista’ tkun utli jekk tali prezz ikun jista’ jigi identifikat jew jitnaggas b'mod ragonevoli minn indikaturi
ohrajn tas-suq. Madankollu, dan il-metodu ghandu rilevanza limitata ghal servizzi offruti fl-ajruport, billi 1-
istruttura tal-kostijiet u tad-dhul ghandha t-tendenza li tvarja hafna minn ajruport ghal iehor. Dan minhabba li I-
kostijiet u d-dhul jiddependu fuq kemm ajruport ikun zviluppat, l-ghadd ta’ linji tal-ajru li juzaw l-ajruport, il-
kapacita tieghu ftermini ta’ traffiku tal-passiggieri, l-istat tal-infrastruttura u l-investimenti relatati, il-qafas
regolatorju li jista’ jvarja minn Stat Membru ghal iechor u kwalunkwe dejn jew obbligu li jkun dahal ghalihom 1-
ajruport fl-imghoddi ().

(62) Barra minn hekk, il-liberalizzazzjoni tas-suq tat-trasport bl-ajru tikkomplika kwalunkwe analizi purament
komparattiva. Kif jista’ jidher fdan il-kaz, il-prattiki kummer¢jali bejn l-ajruporti u l-linji tal-ajru mhux dejjem
ikunu bbazati esklussivament fuq skeda ppubblikata ta’ imposti. Ghall-kuntrarju, dawn ir-relazzjonijiet
kummer¢jali jvarjaw ferm. Dawn jinkludu l-kondivizjoni tar-riskji fir-rigward tat-traffiku tal-passiggieri u ta’
kwalunkwe responsabbilta kummer¢jali u finanzjarja relatata, skemi ta’ incentivi standard kif ukoll varjazzjonijiet
bejn it-tixrid tar-riskji tul it-terminu tal-ftehimiet. Konsegwentement, tranzazzjoni wahda ma tistax titqabbel ma’
ohra abbazi ta’ prezz varjabbli jew prezz ghal kull passiggier.

(63) Barra minn hekk, il-valutazzjoni komparattiva mhijiex metodu xieraq sabiex jigu stabbiliti l-prezzijiet tas-suq jekk
il-valutazzjonijiet komparattivi disponibbli ma jkunux gew definiti fir-rigward tal-kunsiderazzjonijiet tas-suq jew
il-prezzijiet ezistenti jigu mfixkla b'mod sinifikanti minn interventi pubblici. Dan it-tfixkil jidher li huwa prezenti
fl-industrija tal-avjazzjoni, ghar-ragunijiet spjegati fil-punti 57 sa 59 tal-Linji Gwida dwar 1-Avjazzjoni tal-2014:

“Ajruporti li huma proprjeta pubblika kienu tradizzjonalment meqjusa mill-awtoritajiet pubblici bhala infras-
trutturi biex jiffacilitaw l-izvilupp lokali u mhux bhala imprizi li joperaw skont ir-regoli tas-suq. Il-prezzijiet ta’
dawn l-ajruporti konsegwentement ma jkunux generalment definiti fir-rigward ta’ kunsiderazzjonijiet tas-suq
u b'mod partikolari prospetti ta’ profittabilita ex ante tajba, izda essenzjalment fil-kunsiderazzjonijiet so¢jali jew
regjonali.

Anki jekk certi ajruporti huma proprjeta privata jew gestiti minghajr kunsiderazzjonijiet so¢jali jew regjonali, il-
prezzijiet mitluba minn dawn l-ajruporti jistghu jigu influwenzati bis-shih mill-prezzijiet imposti mill-
maggoranza ta’ ajruporti ssussidjati pubblikament minhabba li l-prezzijiet ta’ dawn tal-ahhar jitqiesu mil-linji tal-
ajru matul in-negozjati taghhom mal-ajruporti li huma proprjeta privata jew gestiti b’'mod privat.

Fdawk i¢c-cirkostanzi, il-Kummissjoni ghandha dubji serji jekk fil-prezent, jistax jigi identifikat valur referenzjarju
xieraq biex jigi stabbilit prezz tas-suq realistiku ghal servizzi pprovduti minn ajruporti. Din is-sitwazzjoni tista’
tinbidel jew tevolvi fil-gejjieni [...]".

(64) Barra minn hekk, kif fakkru l-qrati tal-Unjoni, il-valutazzjoni komparattiva b'referenza ghas-settur ikkoncernat
hija sempli¢iment ghodda analitika fost ohrajn li tintuza sabiex tiddetermina jekk benefi¢jarju rceviex vantagg
ekonomiku li ma kienx jikseb fkundizzjonijiet tas-suq normali (}). B'hekk, filwaqt li l-Kummissjoni tista’ tuza dak
l-approce, hi mhijiex obbligata taghmel dan meta, bhal fdan il-kaz, dan ma jkunx xieraq.

(65) Essenzjalment Ryanair argumentat li t-test tal-MEO jista’ jigi applikat abbazi ta’ tqabbil mal-arrangamenti
kummer¢jali ta’ ajruporti Ewropej ohra. B'mod partikolari, din qabblet l-imposti mhallsa minn Ryanair fl-
ajruporti ta’ Bournemouth, ta’ Grenoble, ta’ Knock, ta’ Maastricht, ta’ Nimes u ta’ Prestwick mal-imposti mhallsa
minn Ryanair skont il-ftehimiet fl-ajruport ta’ Liibeck. Madankollu, dan l-istudju ta’ tqabbil ma vvalutax jekk il-
kampjun tal-ajruporti ta’ referenza ssodisfax il-kriterji kollha stabbiliti fil-linji gwida dwar 1-Avjazzjoni tal-2014,
billi huwa vvaluta biss il-volumi ta’ traffiku, it-tip ta’ traffiku tal-ajruport u l-prosperita taz-zona tal-madwar (%).

(") Aral-punt 59 tal-Linji Gwida dwar I-Avjazzjoni tal-2014.

(*) Ara l-Premessi 88 u 89 tad-Decizjoni tal-Kummissjoni 2011/60/UE tas-27 ta’ Jannar 2010 dwar l-Ghajnuna mill-Istat C 12/08 (ex NN
74/07) - Is-Slovakkja — Ftehim bejn 1-Ajruport ta’ Bratislava u Ryanair (GUL 27, 1.2.2011, p. 24).

() Ara, fir-rigward tal-parametragg referenzjarju b'referenza ghall-profitabbiltd (meta mqabbel mal-ipprezzar) fis-settur, is-sentenza tal-
Qorti Generali tat-3 ta’ Lulju 2014, Ir-Renju ta’ Spanja u Ohrajn vs Il-Kummissjoni, il-kawzi maghquda T-319/12 u T-321/12,
ECLLEU:T:2014:604, il-paragrafu 44.

(*) Ghall-kirterji ulterjuri li ghandhom jigu vvalutati, ara I-punt 60 tal-Linji Gwida dwar l-Avjazzjoni tal-2014.
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(66)  Fil-Premessa 296 tad-Decizjoni tal-Ftuh taghha tal-2012, il-Kummissjoni qabblet l-imposti stabbiliti fl-Ittri ta’
Akkumpanjament tal-2010 mal-imposti fl-ajruport ta’ Hamburg, li wassal ghad-dubji dwar il-konformita mas-suq
tal-imposti stabbiliti fl-Ittri ta’ Akkumpanjament tal-2010. II-Kummissjoni tinnota li I-volum ta’ traffiku fLiibeck
kien ferm inqas milli fl-ajruport ta’ Hamburg. Fil-fatt, Hamburg kien l-ajruport bl-iktar traffiku fit-Tramuntana tal-
Germanja. Hamburg kien jintuza ghas-segmenti kollha tat-trasport bl-ajru, filwaqt li Litbeck kien spe¢jalizzat
foperaturi bi prezzijiet baxxi li kienu jehtiegu inqas bankijiet ta’ registrazzjoni u facilitajiet ghal passiggieri fi
transitu, ebda karozzi tal-linja tal-passiggieri, inqas persunal u facilitajiet ghall-gestjoni tal-bagalji, inqas persunal
tat-tindif, u jitlob inqas hin ta’ rotazzjoni. Konsegwentement, l-ajruport ta’ Hamburg ma kienx komparabbli
bizzejjed mal-ajruport ta’ Libeck.

(67) Fid-dawl ta’ dawk il-kunsiderazzjonijiet, il-Kummissjoni hija tal-fehma li l-appro¢¢ generalment rakkomandat fil-
Linji Gwida dwar l-Avjazzjoni tal-2014 ghall-applikazzjoni tat-test tat-test tal-MEO ghal relazzjonijiet bejn
ajruporti u linji tal-ajru, jigifieri l-analizi tal-profitabbilta inkrementali ex ante, irid jigi applikat ghal dan il-kaz (').

6.2.2. Perjodu ta’ zmien tal-valutazzjoni

(68)  Il-Kummissjoni tikkunsidra li I-perjodu ta’ Zmien xieraq biex tigi vvalutata l-profitabbilta tal-arrangamenti bejn 1-
ajruporti u l-linji tal-ajru tipikament huwa l-medda ta’ zmien tal-ftehim innifsu. Peress li I-linji tal-ajru jistghu
jadattaw l-operazzjonijiet taghhom fqasir zmien u peress li l-kontenuti specifici tal-ftehimiet futuri possibbli

ftehim se jdumu aktar mit-tul ta’ Zmien miftichem (3.

(69)  L-Ittri ta” Akkumpanjament tal-2010 ma gewx konkluzi fl-istess zmien izda aktar minn sott xhur boghod minn
xulxin, u dawn ikopru perjodi ta’ zmien differenti. Barra minn dan, il-kontenut taghhom ivarja safejn l-Ittra ta’
Akkumpanjament Nru 1 biss tinkludi hlas addizzjonali ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ dags konsiderevoli marbut
ma’ avveniment ta’ kummercjalizzazzjoni temporanja.

(70)  Ghalhekk, il-Kummissjoni tikkunsidra li I-ftehimiet jezistu indipendentement minn xulxin u li l-profitabbilta ta’
kull ittra jehtieg li tigi vvalutata b’mod separat, fit-tul ta’ zmien miftichem taghha ().

(71)  1-Qorti tal-Gustizzja ddikjarat fis-sentenza ta’ Stardust Marine li, “[...] sabiex ikun ezaminat jekk l-Istat adottax
jew le l-agir ta’ investitur prudenti li jopera fekonomija tas-suq, huwa mehtieg li wiehed iqieghed lilu nnifsu fil-
kuntest tal-perjodu li matulu kienu mwettqa l-mizuri ta’ sostenn finanzjarju sabiex tkun evalwata r-razzjonalita
ekonomika tal-kondotta tal-Istat, u ghalhekk m’'ghandha ssir ebda evalwazzjoni bbazata fuq sitwazzjoni
sussegwenti (*).”

(72)  Ghall-finijiet tal-valutazzjoni tal-ftehimiet inkwistjoni, kemm l-eZistenza kif ukoll l-ammont ta’ ghajnuna possibbli
fil-ftehimiet ghalhekk ghandhom jigu vvalutati fid-dawl tas-sitwazzjoni prevalenti fil-mument meta gew iffirmati
u, b'mod aktar specifiku, fid-dawl tal-informazzjoni disponibbli u tal-izviluppi prevedibbli fdak iz-zmien.

6.2.3. Valutazzjoni tal-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1

(73)  Skont is-sentenza Charleroi (°), meta tkun ged tivvaluta I-mizuri inkwistjoni I-Kummissjoni trid tqis il-karatteristi¢i
rilevanti kollha tal-mizuri u l-kuntest taghhom. Jehtieg li jigi stabbilit jekk, meta jkun ged jikkonkludi ftehim ma’
linja tal-ajru, l-ajruport huwiex kapaci jkopri I-kostijiet kollha li jirrizultaw mill-arrangament, fid-durata tal-
arrangament, b'margni ta’ profitt ragonevoli abbazi ta’ prospetti sodi fuq perjodu ta’ Zzmien medju (°).

(") Aral-punti 61 u 63 tal-Linji Gwida dwar I-Avjazzjoni tal-2014.

(%) Ara, perezempju, id-Decizjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1227 tat-23 ta’ Lulju 2014 dwar l-ghajnuna mill-Istat SA.22614 (C 53/07)
implimentata minn Franza favur il-Kamra tal-Kummer¢ u tal-Industrija ta’ Pau-Béarn, Ryanair, Airport Marketing Services u Transavia
(GUL201,30.7.2015,p. 109).

(*) Ara wkoll is-sentenza tal-Qorti Generali tal-15 ta’ Settembru 1998, BP Chemicals Limited vs il-Kummissjoni (“BP Chemicals”), T-11/95,
ECLLUE:T:1998:199, il-paragrafi 170 u 171; Il-Premessi 14 sa 33 tad-Decizjoni tal-Kummissjoni tad-19 ta’ Dicembru 2012 dwar I-
ghajnuna mill-Istat SA.35378 (2012/N) — il-Germanja— Finanzjament tal-Ajruport ta’ Berlin Brandenburg (GU C 36, 8.2.2013, p. 10).

(*) Is-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja tas-16 ta’ Mejju 2002, Franza vs [I-Kummissjoni (“Stardust Marine”), C-482/99, ECLE:EU:C:2002:294, il-

aragrafu 71.
) ?s—seﬁtenza tal-Qorti Generali tas-17 ta’ Dicembru 2008, Ryanair Ltd vs il-Kummissjoni, T-196/04, ECLLEU:T:2008:585, il-paragrafu 59.
(°) Aral-punt 63 tal-Linji Gwida dwar 1-Avjazzjoni tal-2014.
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(74) Dan ghandu jitkejjel bid-differenza bejn id-dhul inkrementali mistenni li jigi ggenerat mill-ftehim u l-kostijiet
inkrementali mistennija li jigu mgarrba bhala rizultat tal-ftehim, fejn il-flussi ta’ flus li jirrizultaw jinghataw skont
b'rata ta’ skont xierqa.

(75) Dan l-approc¢ huwa ggustifikat mill-fatt li operatur ta’ ajruport jista’ jkollu interess oggettiv fil-konkluzjoni ta’
tranzazzjoni ma’ linja tal-ajru, irrispettivament minn kwalunkwe tqabbil mal-kundizzjonijiet offruti lil-linji tal-ajru
minn operaturi ta’ ajruporti ohrajn, jew sahansitra mal-kundizzjonijiet offruti mill-istess operatur ta’ ajruport lil
linji tal-ajru ohrajn.

(76) Fdan il-kuntest, il-Kummissjoni tinnota wkoll li d-differenzazzjoni fil-prezz hija prattika standard tan-negozju.
Madankollu, tali politiki tal-ipprezzar differenzjati ghandhom ikunu kummer¢jalment gustifikati.

(77)  Meta tkun qed tigi vvalutata I-profitabbilta inkrementali tal-ftehim, huwa xieraq li jitqiesu biss il-kostijiet u d-dhul
inkrementali ggenerati fid-durata tal-ftehim, jigifieri mit-28 ta’ Marzu sat-30 ta’ Ottubru 2010.

(78) Fkonformitd ma’ dan l-approc¢, Oxera pprovdiet kalkolu ex ante tal-profitabbiltd inkrementali tal-lttri ta’
Akkumpanjament tal-2010 (). Fil-kalkoli taghha, Oxera tqis it-traffiku inkrimentali kollu, l-kostijiet kollha u d-
dhul kollu relatat mal-operazzjoni ta’ Ryanair fl-ajruport ta’ Litbeck. Peress li I-Ftehim tal-2000 kien jintemm
fMejju 2010, il-Kummissjoni ssib li din hija tajba.

(79) L-analizi ta’ Oxera hija bbazata fuq it-termini tal-ftehimiet bejn FLG u Ryanair, data finanzjarja reali ta’ FLG, kif
ukoll projezzjonijiet ex ante minn pjan ta’ direzzjoni tan-negozju sottomess mill-Germanja, li gie mfassal minn
FLG fl-10 ta’ Marzu 2010 (%). Il-pjan ta’ direzzjoni tan-negozju jkopri n-numri tal-passiggieri ex ante kif ukoll id-
dhul u l-kostijiet mistennija tal-ajruport ta’ Litbeck ghall-perjodu bejn 1-2010 u 1-2015. Il-pjan ta’ direzzjoni tan-
negozju thejja originarjament fDicembru 2009 u mbaghad gie rivedut permezz tal-aggustament tax-xenarju tat-
traffiku mill-pjan originali "isfel u biz-zieda ta’ Zewg xenarji addizzjonali. L-analizi ta’ Oxera tal-kostijiet u tad-dhul
inkrimentali hija bbazata fuq id-data ta’ din il-verzjoni riveduta tal-pjan ta’ direzzjoni tan-negozju datata l-
10 ta’ Marzu 2010, ghaliex tfasslet eqreb id-data tal-firma tal-Ftehimiet tal-2010.

(80)  Il-pjan jaghmel distinzjoni bejn tliet xenarji:

— L-aqwa xenarju: is-suppozizzjoni hija li t-traffiku se jizdied b'mod sinifikanti matul il-perjodu minhabba I-
istennija li Ryanair se tistabbilixxi bazi fl-ajruport. Konsegwentement, il-pjan jassumi zieda fid-dhul mhux
ajrunawtiku u espansjoni tas-servizzi mhux ajrunawtici;

— Ix-xenarju tan-nofs: jitgies li n-negozju se jkompli bhal qabel, jigifieri fkonformita mad-data disponibbli ghall-
2010, is-sena tal-pjan ta’ direzzjoni tan-negozju; u

— L-aghar xenarju: jitgies li l-ajruport se jaghlaq sal-2012, fejn in-numri tal-passiggieri jongsu bejn 1-2010 u I-
2011.

(81)  Filwagqt li fl-ahjar xenarju, in-numri tal-passiggieri jizdiedu minn [...] fl-2010 ghal [...] f1-2013 u jwasslu ghal
zieda korrispondenti ta’ dhul, in-numri tal-passiggiera jistagnaw fix-xenarju tan-nofs f[...], fkonformita man-
numri mistennija ghall-2010. Fl-aghar xenarju, in-numri tal-passiggieri jonqsu b'mod rapidu f1-2011, u sal-2012
tintemm kull operazzjoni tal-ajruport.

(82) Bl-ghan li jigu analizzati l-Ftehimiet tal-2010, Oxera sabet li mhwiex xieraq li jigu adottati l-projezzjonijiet tal-
aghar xenarju tal-pjan ta’ direzzjoni tan-negozju, peress li dan ix-xenarju kkunsidra li -votazzjoni pubblika tac-
¢ittadini ta’ Hansestadt Libeck flI-2010 tiddeciedi favur l-gheluq tal-ajruport. Meta jitqies l-ezitu pozittiv tal-
votazzjoni pubblika li jizgura aktar investimenti ghall-ajruport fil-25 ta’ April 2010 (ara l-premessa 16), xahar
biss wara I-konkluzjini tal-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1, il-Kummissjoni ssib is-suppozizzjoni z-zewg partijiet
stennew li l-ajruport ikompli [-operazzjonijiet bhala ragonevoli (). Biex jigi zgurat li l-approc¢ ikun konservattiv,
Oxera bbazat l-analizi taghha primarjament fuq il-projezzjonijiet ta’ FLG ghax-xenarju tan-nofs.

(") Rapport ta’ Oxera, Valutazzjoni Ekonomika tal- MEOP: Ajruport ta’ Liibeck, is-6 ta’ Frar 2015; Rapport ta’ Oxera, Risposta ghat-talba tal-
Kummissjoni Ewropea, is-6 ta’ Ottubru 2017.

(*) Flughafen Litbeck — Fortschreibung des Takeoff-Konzepts inkl. Business- und Investitionsplanung, 1-10 ta’ Marzu 2010.

() Ara Take-OFF Konzept - Flughafegn Liibeck GmbH tal-21 ta’ Dicembru 2009. Din is-suppozizzjoni hija konformi wkoll ma’ ittra sottomessa
minn Ryanair indirizzata lejn FLG f1-2009, li tistqarr impenji differenti ta’ Ryanair fir-rigward ta’ kooperazzjoni futura.



L 238/104

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

21.9.2018

(83) It-Tabella 2 turi li d-dhul li jirrizulta mill-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1 kien mistenni li jagbez l-kostijiet
inkrementali, li jwassal ghal eccess ta’ EUR [...] fix-xenarju li gie kkalkolat minn Oxera (!).

Tabella 2

Analizi tal-profitabbilta inkrementali tal-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1

Analizi tal-profitabbilta tal-Ittra ta’ Akkumpanjament 1 tal-Ftehim tas-Servizzi tal-Ajruport bejn Liibeck u Ryanair

Rata ta’ skont li ged tintuza

Rata tat-tkabbir

Tul tal-kuntratt

Probabbilta li I-kuntratt jiggedded

Kummercjalizzazzjoni ta’ AMS (2 = jinkludi l-ahjar kaz, 1 = jinkludi l-kaz ta’
bazi, 0 = jeskludi)

Ittra ta’” Akkumpanjament 1

Ittra ta” Akkumpanjament 1 effettiva minn

Ittra ta’ Akkumpanjament 1 effettiva sa

Proporzjon tal-2010 li fih dan ir-ribass kien effettiv

Proporzjon tal-2010 meta I-ftehim kien fis-sehh li fih dan ir-ribass kien effettiv

Hlasijiet ghall- Kummer¢jalizzazzjoni

Ghal kull ribass ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ Dpax jekk ikun hemm 17-il
rotazzjoni jew inqas fil-gimgha:

Ghal kull ribass ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ Dpax jekk ikun hemm 18-il
rotazzjoni jew aktar fil-gimgha:

Ghadd ta’ limitu ta’ rotazzjonijiet fil-gimgha

Ribass tal-kummer¢jalizzazzjoni mill-Ittra ta” Akkumpanjament 1 (EUR ghal
kull DPAX)

Rotazzjonijiet ta’ Ryanair fis-sena
Rotazzjonijiet ta’ Ryanair fil-gimgha
Ribass tal-kummer¢jalizzazzjoni (EUR ghal kull DPAX)

Profitabbilta

Ryanair DPAX
DPAX totali

ATMs ta’ Ryanair
ATMs totali

Nota:
Unitajiet
%

%
snin

%

Data
Data
%
%

EUR/DPAX

EUR/DPAX

ATM

EUR/DPAX

ATM
ATM
EUR/DPAX

DPAX
DPAX

ATM
ATM

(..)

2,70
0,6
30

28.3.2010
30.10.2010
59,5
77,8

1779

1058
1160

(") Skont ir-rapport ta’ Oxera tas-6 ta’ Frar 2015, il-valur prezenti nett taz-zewy ittri ta’ akkumpanjament ukoll huwa pozittiv, jekk il-projez-

zjonijiet ikunu bbazati fuq l-ahjar xenarju tal-pjan ta’ direzzjoni tan-negozju.
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Analizi tal-profitabbilta tal-Ittra ta’ Akkumpanjament 1 tal-Ftehim tas-Servizzi tal-Ajruport bejn Liibeck u Ryanair
Dhul
Imposta fuq is-sigurta tal-passiggieri EUR/DPAX (-.))
Imposti ghall-gestjoni tar-rampa EUR/TA (--))
Tariffa ghas-servizzi ta’ trasport tal-passiggieri EUR/DPAX (--1)
Tariffa ghas-sigurta tal-ajruport EUR/DPAX (--))
Dhul minn attivitajiet ajrunawtici feluf ta” EUR (-n)
Dhul mhux relatat mal-avjazzjoni feluf ta’ EUR (-.))
Dhul Totali feluf ta’ EUR (...)
Kostijiet
OPEX feluf ta’ EUR (...)
Kummerd¢jalizzazzjoni feluf ta’ EUR (-.))
Kummerc¢jalizzazzjoni ta’ AMS feluf ta” EUR (--1)
Deprezzament feluf ta’ EUR (...)
Kostijiet totali feluf ta” EUR (...)
Fluss tal-flus nett feluf ta’ EUR (...)
Valur Finali feluf ta’ EUR (...)
Flussi tal-flus totali feluf ta’ EUR (...)
Numru ta’ snin meta I-fluss tal-flus huwa dovut snin 0,6
Fattur ta’ skont m/a (...)
VPN feluf ta’ EUR (...)
VPN fmiljuni ta” EUR (...)

Sors: Rapport ta’ Oxera, Risposta ghat-talba tal-Kummissjoni Ewropea, is-6 ta’ Ottubru 2017

(84)

(85)

Peress li 1-Ftehimiet tal-2010 ma jistipulawx mira tat-traffiku specifika ghal Ryanair, il-previzjoni tat-traffiku tal-
ajruport jirrizulta mill-projezzjonijiet ta’ FLG ghas-sena 2010, kif gie espress fix-xenarju tan-nofs tal-pjan ta’
direzzjoni tan-negozju. Il-proporzjon ta’ traffiku ta’ Ryanair fl-ajruport huwa mistenni li jibqa’ 91 %, li jirrifletti
Iivell medju tat-tliet snin qabel ma giet iffirmata I-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1. Ir-rotazzjonijiet ta’ Ryanair
gew ikkalkolati, bis-suppozizzjoni ta’ 189 post bilgieghda disponibbli ghal kull ajruplan u fattur ta’ taghbija ta’
80 %. Dan huwa konformi mal-fattur ta’ taghbija tal-2010 ta’ Ryanair, li, skont ir-rapport annwali u d-
dikjarazzjoni finanzjarja ta’ Ryanair tal-2010, fdak iz-zmien kien minn 81 sa 82 %. L-ghadd ta’ passiggiera
inkrimentali mistenni ghad-durata tal-ftehim gew ikkalkolati mill-ghadd ta’ titjiriet previsti u gew estrapolati
ghad-durata tal-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1.

Meta jitqies li x-xenarju tan-nofs tal-pjan ta’ direzzjoni tan-negozju ma jassumi l-ebda tkabbir fl-ghadd tal-
passiggieri, izda jibbaza l-projezzjonijiet tieghu fuq informazzjoni li tezisti diga ghas-sena 2010, u filwaqt li jigi
nnotat li I-ghadd previst gieghed taht l-ghadd ta’ traffiku reali tas-sena precedenti 2009, il-Kummissjoni tqis dan
l-approc¢¢ bhala wiehed sod.

Barra minn dan, il-Kummissjoni tinnota li l-analizi tas-sensittivita li saret minn Oxera turi li anki meta jintuzaw
in-numri tal-passiggiera ex post reali ta’ Ryanair, il-valur prezenti nett li jirrizulta jibqa’ pozittiv fEUR [...].

Skont il-prattika tal-Kummissjoni, sabiex jigi vvalutat jekk arrangament konkluz minn ajruport ma’ linja tal-ajru
jissodisfax it-test tal-MEO, ghandu jittiched fkunsiderazzjoni d-dhul mistenni minn operazzjonijiet mhux
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ajrunawtici li jirrizulta mill-attivitajiet tal-linja tal-ajru, flimkien mal-imposti tal-ajruport, netti minn kwalunkwe
ribass, l-appogg ghall-kummercjalizzazzjoni jew skemi ta’ incentivi (“single-till approach”) (!). Ghalhekk, id-dhul
inkrementali li Operatur fl-Ekonomija tas-Suq privat ikun jistenna b'mod ragonevoli mill-ftehim jinkludi:

(a) dhul ajrunawtiku minn passiggieri u imposti tal-inzul imhallsa minn Ryanair; u

(b) dhul mhux ajrunawtiku minn, perezempju, parkegg tal-karozzi, hwienet ta’ frankigja, jew hwienet operati
direttament.

(88)  Oxera tqis id-dhul ajrunawtiku ghal kull passiggier mill-imposti tal-ajruport stipulati fl-Ittra ta’ Akkumpanjament
Nru 1 b'rabta mal-Ftehim tal-2000, u timmoltiplikah bl-ghadd ta’ passiggieri rispettiv. Fkonformita mal-prattika
tal-Kummissjoni, it-tariffi tas-sigurta gew eskluzi mill-analizi, peress li FLG ghaddiethom lill-awtorita pubblika
kompetenti (?). Oxera ssottomettiet li ghall-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1, l-ajruport seta’ jistenna dhul
ajrunawtiku ta’ EUR [...]. I-Kummissjoni ssib li dan ir-rizultat huwa sod.

(89)  Id-dhul mhux ajrunawtiku ghal kull passiggier jigi kkalkolat abbazi tax-xenarju tan-nofs tal-pjan ta’ direzzjoni
tan-negozju ta’ FLG. Fkonformita mal-projezzjonijiet ghas-sena 2010, dan jassumi li d-dhul mhux ajrunawtiku se
jibqa’ fmadwar [...] tad-dhul ajrunawtiku (}). Dan jinkludi, perezempju, dhul minn hwienet u ristoranti, u dhul
mill-parkegg. Oxera taghti l-istima li d-dhul minn negozju mhux ajrunawtiku jammonta ghal EUR [...].

(90) Rigward il-kalkolu tal-kostijiet inkrementali, skont il-prattika tal-Kummissjoni, iridu jitqiesu I-kostijiet kollha
mgarrba mill-ajruport relatati mal-attivitajiet tal-linja tal-ajru fl-ajruport. Dawn il-kostijiet inkrementali jistghu
jinkludu l-kategoriji kollha ta’ spejjez jew kostijiet tal-kummer¢jalizzazzjoni, bhal kostijiet inkrementali marbuta
mal-persunal u mat-taghmir ikkawzati mill-prezenza tal-linja tal-ajru fl-ajruport (%)

(91)  Skont il-prattika tal-Kummissjoni, il-kostijiet li l-ajruport ikollu jhallas xorta wahda, irrispettivament mill-
arrangament li jkun sar mal-linja tal-ajru, ma ghandhomx jitgiesu fit-test tal-MEO ().

(92) Fkonformita ma’ dan l-approc¢, Oxera tqis il-kostijiet operatorji u ta’ kummercjalizzazzjoni inkrimentali.

(93) I-kostijiet tal-kummercjalizzazzjoni jirrizultaw mill-Ftehim tal-2000, li jinzammu fl-Ittra ta® Akkumpanjament
Nru 1, u jizdiedu permezz tal-hlasijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni matul il-perjodu ta’ validita tal-Ittra ta’
Akkumpanjament Nru 1 bejn it-28 ta’ Marzu u t-30 ta’ Ottubru 2010:

Tabella 3

Skeda tal-hlasijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni ghal kull passiggier li jitlaq fl-Ittra ta’
Akkumpanjament Nru 1

Hlasijiet ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ghal kull passiggier li jitlaq jekk:

Ingas minn 18-il rotazzjoni fil-gimgha 18-l rotazzjoni jew aktar fil-gimgha

EUR [...] EUR [...]

(94)  Peress li l-previzjoni tal-ghadd ta’ rotazzjonijiet qabzet it-18 fil-gimgha, il-hlasijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni
kienu bbazati fuq l-ammont ta’ EUR [...] ghal kull passiggier li jitlaq. Sabiex jigu kkalkolati l-hlasijiet ghall-
kummer¢jalizzazzjoni totali, dawn il-hlasijiet ghall-kummercjalizzazzjoni gew immoltiplikati bit-tbassir rispettiv
tal-ghadd ta’ passiggieri ta’ Ryanar li jitilqu. Il-kostijiet tal-kummercjalizzazzjoni inkrementali mistennija ghall-
perjodu ta’ bejn Marzu u Ottubru 2010 gew ikkalkolati li jammontaw ghal EUR [...].

(") Aral-punt 64 tal-Linji Gwida dwar 1-Avjazzjoni tal-2014.

() Ibid.

() I-Kummissjoni tinnota li dan ir-rizultat jassumi zieda ta’ dhul mhux ajrunawtiku ghal kull passiggier minn madwar [...] tad-dhul
ajrunawtiku, li ntuzat bhala 1-bazi ghall-Ftehim tal-2000, ghal madwar [...] fl-2010. Il-Kummissjoni ssib li din is-suppozizzjoni hija
ragonevoli, meta jitgies it-tkabbir tan-negozju fl-ajruport ta’ Liibeck wara s-sena 2000.

(*) Aral-Punt 64 tal-Linji Gwida dwar I-Avjazzjoni tal-2014.

() Ara l-Punt 64 tal-Linji Gwida dwar 1-Avjazzjoni tal-2014; Decizjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/1226 tat-23 ta’ Lulju 2014 dwar I-
Ghajnuna mill-Istat SA.33963 (2012/C) (ex 2012/NN) implimentata minn Franza favur il-Kamra tal-Kummerc¢ u tal-Industrija ta’
Angouléme, SNC-Lavalin, Ryanair u Airport Marketing Services (GU L 201, 30.7.2015, p. 48); Id-De¢izjoni tal-Kummissjoni (UE)
2015/1584 tal-1 ta’ Ottubru 2014 dwar l-ghajnuna mill-Istat SA.23098 (C 37/07) (ex NN 36/07) implimentata mill-Italja favur is-
Societd di Gestione dell’Aeroporto di Alghero So.Ge.A.AL S.p.A. u diversi trasportaturi tal-ajru li joperaw fl-ajruport ta’ Alghero
(GUL 250, 25.9.2015, p. 38); Decizjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/2069 tal-1 ta’ Ottubru 2014 dwar il-mizuri SA.14093 (C76/2002)
li -Belgju implimenta favur Brussels South Charleroi Airport u Ryanair (GUL 325,30.11.2016, p- 63).
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(95) Il-kostijiet operatorji inkrementali gew stmati abbazi ta’ analizi ta’ rigressjoni li identifikat l-impatt ta’ bidla fl-
ghadd ta’ passiggieri totali fuq il-kostijiet operatorji tal-ajruport. Madankollu, bhalma jsehh fix-xenarju tan-nofs,
il-previzjoni annwali tal-kostijiet operatorji tvarja minn sena ghal sena izda l-previzjoni tal-passiggieri ma tvarjax,
ghalhekk Oxera ma setghetx twettaq analizi ta’ rigressjoni bbazata fuq dan ix-xenarju. Minflok, Oxera kkalkolat
il-kostijiet operatorji inkrementali permezz tal-istimi medji mill-ahjar xenarju u mill-aghar xenarju sabiex tizgura
approc¢ konservattiv. Kostijiet operatorji inkrementali stmati minn Oxera ta’ EUR [...].

(96) Meta jitqies is-sehem ta’ Ryanair ta’ madwar 90 % tat-traffiku fl-ajruport ta’ Litbeck fil-mument meta gie konkluz
il-ftehim, il-Kummissjoni ssib li dan l-appro¢¢ huwa sod.

(97)  Fil-kalkoli tal-profitabbilta inkrementali tal-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1 ma jigu inkluzi l-ebda kostijiet ta’
deprezzament (kostijiet ta’ investiment).

(98)  Ghall-kalkoli taghha, Oxera uzat rata ta’ skont ta’ 2,24 %, li tikkorrispondi ghar-rata ta’ referenza tal-Kummissjoni
flimkien ma’ 100 punt bazi. [I-Kummissjoni tikkunsidra li r-rata ta’ skont ta’ 10 % aktarx tkun eqreb ghall-medja
ppezata tal-kostijiet tal-kapital ta’ MEO milli ghar-rata ta’ referenza flimkien ma’ 100 punt bazi. Madankollu, il-
Kummissjoni tinnota li verifika tas-sensittivita li saret minn Oxera turi li l-valur prezenti nett xorta jkun pozittiv
fEUR [...] meta tintuza rata ta’ skont ta’ 10 %.

(99)  Barra minn hekk, Oxera wettqet verifika tas-sensittivita li tgis xenarji differenti, fost ohrajn:

(a) Kalkolu b'rata ta’ skont ta’ 10 % (VPN pozittiv fEUR [...]);

(b) Uzu tan-numri ta’ passiggieri ex post reali ta’ Ryanair minflok in-numri ta’ passiggieri ex ante, li gew
ikkunsidrati fix-xenarju tan-nofs tal-pjan ta’ direzzjoni tan-negozju (VPN pozittiv fEUR [...]);

(c) Uzu tal-kostijiet operatorji dderivati minn data reali ta’ FLG tas-snin 2000 sa 2010, minflok il-kostijiet
ikkunsidrati fil-pjan ta’ direzzjoni tan-negozju (VPN pozittiv fEUR [...]).

(100) Ghat-test tal-MEO, l-istimi ex ante bbazati fuq id-data li kienu maghrufa u mistennija fil-mument li ttichdet id-
decizjoni biss huma rilevanti. Madankollu, il-valutazzjoni bbazata fuq data ex post tista’ ssostni l-validazzjoni tas-
suppozizzjonijiet li saru biex jigu ddeterminati d-dhul u l-kostijiet mistennija ex ante.

(101) Skont Oxera, fix-xenarji kollha deskritti hawn fuq, il-valur prezenti nett jibqa’ pozittiv.

(102) Barra minn hekk, Oxera wettqet analizi tas-sensittivita addizzjonali li kkunsidrat il-ftehim tas-servizzi ta’
kummer¢jalizzazzjoni ma’ AMS tad-29 ta’ Marzu 2010.

(103) I-Kummissjoni tinnota li l-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1 u l-ftehim tas-servizzi ta’ kummer¢jalizzazzjoni tal-
2010 bejn FLG u AMS gew iffirmati fl-istess data u ghandhom l-istess perjodu kuntrattwali. AMS hija sussidjarja
li tappartjeni kompletament ghal Ryanair u d-diretturi taghha huma ezekuttivi gholja ta’ Ryanair. Ghalhekk, il-
Kummissjoni tikkunsidra li Ryanair u AMS jikkostitwixxu entita ekonomika wahda fis-sens li AMS tagixxi
fkonformita mal-interessi ta’ Ryanair u taht il-kontroll taghha, u l-profitti li tiggenera huma destinati ghal
Ryanair, fil-forma ta’ dividendi jew ta’ zieda fil-valur tal-kumpanija. Ghaldagstant, il-Kummissjoni tikkunsidra 1-
Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1 u I-ftehim tas-servizzi ta’ kummer¢jalizzazzjoni tal-2010 bhala konkluzi bejn 1-
istess partijiet. Barra minn hekk, il-ftehim tas-servizzi ta’ kummercjalizzazzjoni tal-2010 jistqarr li huwa msejjes
fl-impenn ta’ Ryanair li topera rotot minn/lejn Liibeck. Konsegwentement, il-Kummissjoni tikkunsidra Il-Ittra ta’
Akkumpanjament Nru 1 u l-ftehim tas-servizzi ta’ kummercjalizzazzjoni tal-2010 bhala li jaghmlu parti mill-
istess tranzazzjoni kummercjali. Is-semplici fatt i FLG ikkonkludiet il-ftehim tas-servizzi ta’ kummercjalizzazzjoni
tal-2010 ma’ AMS u mhux ma’ Ryanair ma jistax jipprevjeni wiehed milli jqis li kuntratt tas-servizzi ta’ kummer¢-
jalizzazzjoni u kuntratt tas-servizzi tal-ajruport konkluzi fl-istess hin jiffurmaw tranzazzjoni wahda.

(104) Ghalhekk, il-Kummissjoni temmen li l-profitabbilta taz-zewg ftehimiet ghandha tigi kkunsidrata b’mod kongunt.

(105) L-analizi tar-riskju ta’ Oxera turi li jekk il-hlas ta’ EUR [...] miftichem minn FLG skont il-ftehim tas-servizzi ta’
kummer¢jalizzazzjoni tal-2010 ma’ AMS jigi inkluz fil-kalkolu, il-PVN jibqa’ pozittiv fEUR [...]. I-ftehim ma’
AMS ghalhekk ghandu biss influwenza baxxa fuq il-profitabbilta tal-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1.

(106) Wara valutazzjoni fil-fond tar-rapporti ta’ Oxera, il-Kummissjoni temmen li r-rizultati pprezentati huma
ragonevoli u li I-metodologija uzata hija soda. Din is-sejba tigi sostnuta mill-fatt li r-rapporti huma bbazati biss
fuq informazzjoni ex ante li kienet disponibbli fil-mument meta gie ffirmat il-ftehim. Barra minn dan, l-analizi tas-
sensittivita li saret minn Oxera tivvalida s-suppozizzjoni ta’ valur prezenti nett pozittiv.
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(107) Ghalhekk, il-Kummissjoni tikkunsidra li minn perspettiva ex ante, l-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1 aktarx kienet
se tkun ta’ profitt. B'mod simili, peress li l-mizuri ta’ kummer¢jalizzazzjoni ghandhom il-hsieb li jattiraw aktar
passiggieri, il-ftehim jista’ jigi kkunsidrat ukoll li jaghmel parti mill-implimentazzjoni ta’ strategija generali li
twassal ghall-profitabbilta mill-inqas fuq perjodu ta’ zmien twil.

6.2.4. Valutazzjoni tal-Ittra ta’” Akkumpanjament Nru 2

(108) Meta jitqiesu l-ispjegazzjonijiet taht it-Tagsima 6.2.2, MEO jkun ivvaluta il-kostijiet u d-dhul inkrimentali ghat-
terminu tal-applikazzjoni tal-ftehim, jigifieri mill-31 ta’ Ottubru 2010 sal-1 ta’ Novembru 2013.

(109) Il-kalkoli li saru minn Oxera fir-rigward tal-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 2 isegwu l-istess metodologija bhall-
kalkoli ghall-Ittra ta” Akkumpanjament Nru 1.

(110) It-Tabella 4 turi li d-dhul li jirrizulta mill-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 2 kien mistenni li jagbez il-kostijiet, li
jwassal ghal eccess ta’ EUR [...] fix-xenarju li gie kkalkolat minn Oxera.

Tabella 4

Analizi tal-profitabbilta inkrementali tal-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 2

Analizi tal-profitabbilta tal-Ittra ta’ Akkumpanjament 2 ghall-Ftehim tas-Servizzi tal-Ajruport bejn Litbeck u Ryanair

Nota:

Unitajiet
Rata ta’ skont li ged tintuza % (...)
Rata tat-tkabbir % 2,70
Tul tal-kuntratt snin 3,0
Probabbilta li l-kuntratt jiggedded 30
Ittra ta’ Akkumpanjament 2
Ittra ta’ Akkumpanjament 2 effettiva minn 31.10.2010
Sena tal-bidu tal-kuntratt sena 2010
Aggustament tad-data tal-bidu tal-kuntratt % 17,0
Ittra ta’ Akkumpanjament 2 effettiva sa 1.11.2013
Sena tat-tmiem tal-kuntratt sena 2013
Aggustament tad-data tat-tmiem tal-kuntratt % 83,6
Aggustament tad-data tal-bidu kkombinat % 76,4
Proporzjon tal-2010 meta I-ftehim kien fis-sehh % 22,2
Hlasijiet ghall- Kummerd¢jalizzazzjoni
Ghal kull ribass ghall-kummer¢jalizzazzjoni ta’ Dpax
jekk ikun hemm 17-il rotazzjoni jew inqas fil-gimgha: EUR/DPAX (-
Ghal kull ribass ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ta’ Dpax EUR/DPAX ()

jekk ikun hemm 18-il rotazzjoni jew aktar fil-gimgha:

Ghadd ta’ limitu ta’ rotazzjonijiet fil-gimgha ATM 18,00
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Analizi tal-profitabbilta tal-Ittra ta’ Akkumpanjament 2 ghall-Ftehim tas-Servizzi tal-Ajruport bejn Litbeck u Ryanair

Rotazzjonijiet ta’ Ryanair fis-sena ATM 1779

Rotazzjonijiet ta’ Ryanair fil-gimgha ATM 34

Ribass tal-kummerc¢jalizzazzjoni (EUR ghal kull DPAX) EUR/DPAX (--)

Profitabbilta 2010 2011 2012 2013
Aggustament tad-data % 22 100 100 100
Ryanair DPAX DPAX (...) (...) (...) (...)
DPAX totali DPAX (..) )G )
ATMs ta’ Ryanair ATM 302 1779 1779 1487
ATMs totali ATM 331 1951 1951 1630
Dhul

Imposta fuq is-sigurta tal-passiggieri EUR/DPAX 0 0 0 0
Imposti ghall-gestjoni tar-rampa EUR/TA (...) (...) (...) (...)
Tariffa ghas-servizzi ta’ trasport tal-passiggieri EUR/DPAX (...) (...) (...) (...)
Tariffa ghas-sigurta tal-ajruport EUR/DPAX 0 0 0 0
Dhul minn attivitajiet ajrunawtici feluf ta’ EUR (...) (...) (...) (...)
Dhul mhux relatat mal-avjazzjoni feluf ta’ EUR (...) (...) (...) (...)
Dhul Totali feluf ta’ EUR (-.) (...) (...) (...)
Kostijiet

OPEX feluf ta’ EUR (--) (-.)) (--) (-..)
Kummer¢jalizzazzjoni feluf ta’ EUR (...) (...) (...) (...)
Kummer¢jalizzazzjoni ta’ AMS feluf ta’ EUR 0 0 0 0
Deprezzament feluf ta” EUR 0 (...) (-..) (...)
Kostijiet totali feluf ta’ EUR (--) (-.) (--) (...)
Fluss tal-flus nett feluf ta’ EUR (-.) (...) (...) (...)
Valur Finali feluf ta” EUR 0 0 0 0
Flussi tal-flus totali feluf ta” EUR (...) (...) (...) (...)
Numru ta’ snin meta I-fluss tal-flus huwa dovut snin 0,2 1,2 2,2 3,0
Fattur ta’ skont nfa (...) (...) (...) (...)
VPN feluf ta” EUR (...)

VPN fmiljuni ta” EUR (...)

Sors: Rapport ta’ Oxera, Risposta ghat-talba tal-Kummissjoni Ewropea, is-6 ta’ Ottubru 2017.
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(111) Oxera ssottomettiet li abbazi tal-imposti stipulati fil-Ftehim tal-2000 u fl-Ittra ta” Akkumpanjament Nru 2, I-
ajruport seta’ jistenna dhul ajrunawtiku ta’ total ta’ EUR [...]. Firrigward tad-dhul mhux ajrunawtiku, ghal
darb’ohra Oxera ddependiet fuq l-informazzjoni mix-xenarju tan-nofs tal-pjan ta’ direzzjoni tan-negozju ta’ FLG li
jbassar li d-dhul se jibqa’ fil-livell tal-2010, u dhul stmat ta’ EUR [...].

(112) Billi ssegwi l-istess approc¢, Oxera stmat li I-kostijiet operatorji inkrementali totali kienu EUR [...]. Il-kalkolu tal-
kostijiet tal-kummercjalizzazzjoni kien ibbazat fuq it-termini tal-Ftehim tal-2000 orginali, immoltiplikat bil-
previzjonijiet rispettivi tal-ghadd ta’ passiggieri ta’ Ryanair li jitilqu.

(113) Ghar-ragunijiet imsemmija fil-premessi 82 sa 96 hawn fugq, il-Kummissjoni ssib li l-approc¢ ta” Oxera huwa sod.

(114) I-Kummissjoni tinnota li fil-kalkolu tal-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 2, Oxera inkludiet kostijiet tal-investiment,
li jikkonsistu minn proporzjon relatat mal-passiggieri tal-kostijiet ta’ deprezzament. Il-kostijiet jigu stmati
permezz ta’ analizi ta’ rigressjoni tal-investimenti ppjanati u n-numri tal-passiggieri mistennija skont il-pjan ta’
direzzjoni tan-negozju.

(115) I-Kummissjoni tinnota li skont ix-xenarju tan-nofs tal-pjan ta’ direzzjoni tan-negozju tal-2010 ta’ FLG, l-ebda
investiment ma kien specifiku ghal Ryanair izda potenzjalment dawn setghu jigu sfruttati minn linji tal-ajru ohra.
Dan jindika li l-kostijiet ta’ investiment ma kellhomx bzonn jigu inkluzi fil-kostijiet inkrementali tal-Ittra ta’
Akkumpanjament Nru 2. Fdan ir-rigward, il-Kummissjoni tinnota li I-Germanja sahqet li FLG ippruvat bla heda
tattira linji tal-ajru ohra u rnexxielha taghmel dan ghaliex Wizz Air kienet qed topera wkoll mill-ajruport. Il-
Kummissjoni tinnota wkoll li I-Ftehimiet tal-2010 ma kinux jehtiegu li FLG taghmel investimenti.

(116) Fid-dawl ta’ dawk il-kunsiderazzjonijiet, il-Kummissjoni tikkonkludi li mhuwiex ragonevoli li l-investimenti li saru
fl-ajruport ta’ Libeck jigu attribwiti mal-Ittra ta” Akkumpanjament Nru 2. Madankollu, il-Kummissjoni tinnota
wkoll li anki jekk il-kostijiet tal-investiment ikunu gew attribwiti ghall-ftehim, il-VPN mistenni xorta kien pozittiv,
fejn jammonta ghal EUR [...].

(117) Barra minn hekk, l-analizi tas-sensittivita li saret minn Oxera turi VPN pozittiv fix-xenarji li gejjin:

(a) Kalkolu brata ta’ skont ta’ 10 % (VPN pozittiv fEUR [...]);

(b) Uzu tan-numri ta’ passiggieri ex post reali ta’ Ryanair minflok in-numri ta’ passiggieri ex ante, li gew
ikkunsidrati fix-xenarju tan-nofs tal-pjan ta’ direzzjoni tan-negozju (VPN pozittiv fEUR [...]);

(c) Uzu tal-kostijiet operatorji dderivati minn data reali ta’ FLG tas-snin 2000 sa 2010 (*), minflok il-kostijiet
ikkunsidrati fil-pjan ta’ direzzjoni tan-negozju (VPN pozittiv fEUR [...]).

(118) Fdak ir-rigward, id-dikjarazzjonijiet precedenti fil-premessi 98 sa 101 japplikaw ukoll ghall-Ittra ta’ Akkumpan-
jament Nru 2.

(119) Ghalhekk, il-Kummissjoni tikkunsidra li minn perspettiva ex ante, l-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 2 aktarx kienet
se tkun ta’ profitt. Bmod simili, fid-dawl tal-kontribuzzjoni pozittiva ¢ara, il-ftehim jista’ jigi kkunsidrat ukoll li
jaghmel parti mill-implimentazzjoni ta’ strategija generali li twassal ghall-profitabbilta mill-inqas fuq perjodu ta’
zmien twil.

6.2.5. Rizultat tal-valutazzjoni

120) Abbazi tal-informazzjoni pprovduta, I-Kummissjoni tikkunsidra li FLG setghet tistenna redditu inkrementali
) pp ) g
pozittiv fuq il-Ftehimiet tal-2010 ma’ Ryanair.

(121) Barra minn hekk, seta’ jigi mistenni wkoll li I-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1 tkun ta’ profitt b'mod
inkrementali, anki meta jitgies il-ftehim tas-servizzi ta’ kummer¢jalizzazzjoni ma’ AMS.

(122) Ghalhekk, il-Kummissjoni tikkunsidra li FLG agixxiet bhala MEO meta kkonkludiet il-Ftehimiet tal-2010 ma’
Ryanair. Ghalhekk, dawn il-ftehimiet ma jaghtux vantagg ekonomiku li Ryanair ma setghetx tikseb taht kundiz-
zjonijiet normali tas-sug.

(') Skont Oxera, ma setghetx tinkiseb data minn FLG li tkopri l-perjodu ta’ wara1-2010.
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7. KONKLUZJONI

(123) I-Kummissjoni tikkonkludi 1i I-Ittri ta’ Akkumpanjament tal-2010 ma jaghtux vantagg ekonomiku lil Ryanair.
Ghalhekk, la I-Ittra ta” Akkumpanjament Nru 1 u lanqas l-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 2 ma jikkostitwixxu
ghajnuna mill-Istat skont it-tifsira tal-Artikolu 107(1) tat-Trattat.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 1 tad-29 ta’ Marzu 2010 konkluza bejn Ryanair Ltd u Flughafen Liibeck GmbH ma
tikkostitwixxix ghajnuna mill-Istat skont it-tifsira tal-Artikolu 107(1) tat-Trattat.

Artikolu 2

L-Ittra ta’ Akkumpanjament Nru 2 tal-31 ta’ Ottubru 2010 konkluza bejn Ryanair Ltd u Flughafen Libeck GmbH ma
tikkostitwixxix ghajnuna mill-Istat skont it-tifsira tal-Artikolu 107(1) tat-Trattat.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lir-Repubblika Federali tal-Germanja.

Maghmul fi Brussell, it-22 ta’ Frar 2018.

Ghall-Kummissjoni
Margrethe VESTAGER

Membru tal-Kummissjoni
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