[l-Gurnal Uffi¢jali L 144

tal-Unjoni Ewropea

* X %
* *
* *
* *
* S *
Volum 62
Edizzjoni bil-Malti Leglzlaz ZJ oni 3 ta’ Gunju 2019

Werrej

I Atti mhux legizlattivi

REGOLAMENTI

* Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/897 tat-12 ta’ Marzu 2019 li jemenda r-
Regolament (UE) Nru 748/2012 fir-rigward tal-inkluzjoni ta’ verifika tal-konformita bbazata
fuq ir-riskju fl-Anness I u l-implimentazzjoni ta’ rekwiziti ghall-protezzjoni ambjentali(}) 1

* Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/898 tad-29 ta’ Mejju 2019 li
jikkonc¢erna l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-eugenol bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg
ghat-tismin (detentur tal-awtorizzazzjoni Lidervet SL) (1) .............uuueuueurremeeeiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeen 29

* Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/899 tad-29 ta’ Mejju 2019 li
jikkoncerna t-tigdid tal-awtorizzazzjoni tas-Saccharomyces cerevisite CNCM 1-4407 bhala
addittiv fl-ghalf ghall-hrief ghat-tismin, ghall-moghoZz u n-naghag 1i jipproducu l-halib, ghall-
bufli tal-halib, ghaz-zwiemel u ghall-hniezer ghat-tismin u li jhassar ir-Regolamenti (KE)
Nru 1447/2006, (KE) Nru 188/2007, (KE) Nru 232/2009, (KE) Nru 186/2007
u (KE) Nru 209/2008 (id-detentur tal-awtorizzazzjoni S.I Lesaffre) (*) .........................ooee, 32

* Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/900 tad-29 ta’ Mejju 2019 dwar I-
awtorizzazzjoni ta’ 8-merkapto-p-mentan-3-on u p-ment-1-en-8-tijol bhala addittivi fl-ghalf
ghall-ispecijiet kollha tal-annimali (') ..........ccooviiiiiiiiiiiiiiiie e 36

* Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/901 tad-29 ta’ Mejju 2019 dwar 1-
awtorizzazzjoni tar-riboflavina prodotta mill-Ashbya gossypii (DSM 23096), ir-riboflavina
prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984) u r-riboflavina-5'-fosfat melh
tas-sodju prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984) (sorsi ta’ vitamina B,)
bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali (!) ................cccooeiiiiniiiiiin e, 41

(") Test brilevanza ghaz-ZEE.

L-Atti b'titoli b'tipa cara relatati mal-gestjoni ta’ kuljum ta’ affarijiet agrikoli, u li generalment huma validi ghal perjodu limitat.

It-titoli tal-atti l-ohra kollha huma stampati b'tipa skura u mmarkati b’asterisk quddiemhom.




DECIZJONIJIET

* Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/902 tat-28 ta’ Mejju 2019 dwar
mizura li hadet I-Izvezja skont id-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq ta’ scissor lift ghall-vetturi (il-mudell TL530LF) manifatturat minn
TWA Equipment S.r.l. (notifikata bid-dokument C(2019) 3886) (1) veeevveeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenn

* Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/903 tad-29 ta’ Mejju 2019 li tistab-
bilixxi I-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha ghan-netwerk tal-gestjoni tat-traffiku tal-ajru
ghat-tielet perjodu ta’ referenza li jibda fl-1 ta’ Jannar 2020 u li jintemm fil-
31 62" DICembBIu 2024 (1) ...

() Test brilevanza ghaz-ZEE.

47



3.6.2019 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 144/1

II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/897
tat-12 ta’ Marzu 2019

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 748/2012 fir-rigward tal-inkluzjoni ta’ verifika tal-konformita
bbazata fuq ir-riskju fl-Anness I u l-implimentazzjoni ta’ rekwiziti ghall-protezzjoni ambjentali

(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) 2018/1139 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2018 dwar regoli
komuni fil-qasam tal-avjazzjoni ¢ivili u li jistabbilixxi Agenzija tas-Sikurezza tal-Avjazzjoni tal-Unjoni Ewropea, u li
jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 2111/2005, (KE) Nru 1008/2008, (UE) Nru 996/2010, (UE) Nru 376/2014 u d-
Direttivi 2014/30/UE u 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 552/2004
u (KE) Nru 216/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 3922/91 (!), u b'mod
partikolari l-Artikolu 19(1) tieghu,

Billi:

(1)  Skont l-Artikolu 77 tar-Regolament (UE) 2018/1139, l-Agenzija Ewropea ghas-Sikurezza tal-Avjazzjoni (‘1-
Agenzija”) trid twettaq fisem I-Istati Membri I-funzjonijiet u l-kompiti tal-istat tad-disinn, il-manifattura jew ir-
registrazzjoni relatati mac-certifikazzjoni tad-disinn. Skont 1-Artikolu 77(1)(a) flimkien mal-Artikolu 62(2)(a) tar-
Regolament (UE) 2018/1139, l-Agenzija trid tircievi u tivvaluta l-applikazzjonijiet li jsirulha u tohrog certifikati
xierqa. Ghal dan il-fini, l-Agenzija trid tistabbilixxi u tinnotifika lill-applikant il-bazi ta¢c-certifikazzjoni, ir-rekwiziti
applikabbli tal-protezzjoni ambjentali u l-bazi ta¢-Certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva.

(2)  Skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 748/2012 (%), applikant irid jircievi certifikat mahrug mill-
Agenzija wara li jintwera li I-prodott li jrid jigi ccertifikat, jissodisfa I-bazi tac-certifikazzjoni applikabbli, inkluz I-
ispecifikazzjonijiet applikabbli tac-certifikazzjoni tal-ajrunavigabbilta u r-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali. L-
applikanti ghal dawk ic¢-certifikati jridu juru konformita shiha mal-aspetti kollha tal-bazi tac-certifikazzjoni
stabbilita. Skont I-Artikolu 83 tar-Regolament (UE) 2018/1139, I-Agenzija stess, jew permezz tal-awtoritajiet tal-
avjazzjoni nazzjonali jew ta’ entitajiet kwalifikati, trid twettaq l-investigazzjonijiet mehtiega dwar il-prestazzjoni
tal-kompiti taghha tac-Certifikazzjoni. Ghalkemm l-Agenzija tivvaluta l-applikazzjonijiet, mhux mehtieg li din
twettaq investigazzjoni ezawrjenti fil-kazijiet kollha skont I-Artikolu 83 tar-Regolament (UE) 2018/1139.
Ghalhekk, biex jittaffew ahjar xi riskji ghas-sikurezza minhabba investigazzjonijiet selettivi u biex jittejbu 1-
effettivita, it-trasparenza u l-prevedibbilta tal-process tac-certifikazzjoni, jenhtieg jigu pprovduti certi kriterji tal-
ghazla biex jigi deciz liema dimostrazzjonijiet tal-konformita jenhtieg tivverifika I-Agenzija u kif dawn isiru
b'mod ezawrjenti. Jenhtieg li dawk il-kriterji tal-ghazla jkunu bbazati fuq il-principji ta’ gestjoni u ta’ sorveljanza
tas-sikurezza stabbiliti fl-Anness 19 tal-Konvenzjoni dwar l-Avjazzjoni Civili Internazzjonali (il-Konvenzjoni ta’
Chicago).

(3)  Barra minn hekk, skont ir-Regolament (UE) Nru 748/2012, id-detenturi tal-approvazzjonijiet ta’ organizz-
azzjonijiet tad-disinn iridu jiehdu certi decizjonijiet tac-certifikazzjoni, minflok 1-Agenzija taghhom, skont it-

() GUL212,22.8.2018,p. 1.

(}) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 748/2012 tat-3 ta’ Awwissu 2012 li jistabbilixxi regoli ta’ implimentazzjoni gha¢-certifikazz-
joni tal-airworthiness u ambjentali ta’ ingenji tal-ajru u ta’ prodotti, partijiet u taghmir relatati, kif ukoll ghac-Certifikazzjoni ta’ organizz-
azzjonijiet relatati mad-disinn u l-produzzjoni (GU L 224, 21.8.2012, p. 1).
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termini tal-approvazzjoni taghhom u skont il-proceduri rilevanti tas-sistema tal-assigurazzjoni tad-disinn. Mill-
esperjenza ezistenti bil-privileggi ezistenti, u biex jonqas il-piz amministrattiv, filwaqt li jitqiesu r-riskji ghas-
sikurezza tal-avjazzjoni u r-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali, jenhtieg li d-detenturi tal-approvazzjonijiet ta’
organizzazzjonijiet tad-disinn ikunu intitolati wkoll li jiccertifikaw certi bidliet kbar fic-certifikati tat-tip u johorgu
certi certifikati tat-tip supplimentari. Biex jigu limitati r-riskji ghas-sikurezza tal-avjazzjoni u b’kunsiderazzjoni
tar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali, jenhtieg li dawk il-privileggi godda jkolhhom xjagsmu biss ma’
certifikazzjoni ta’ bidliet kbar bnovita limitata u jenhtieg jinghataw biss lil dawk id-detenturi li jistghu jezercitaw
tajjeb dawk il-privileggi godda. Jenhtieg li dan tal-ahhar jintwera b'evidenza ta’ prestazzjoni sodisfacenti fbidliet
kbar simili precedenti bl-involviment tal-Agenzija.

(4)  Ghal ragunijiet ta’ carezza, jenhtieg li l-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 7482012 jigi emendat b’tali mod li t-
Tagsima A tkun tistabbilixxi r-rekwiziti applikabbli biss ghall-applikanti u d-detenturi ta’ kull ¢ertifikat mahrug
jew li jrid jinhareg b’konformita ma’ dak 1-Anness, u t-Tagsima B tieghu tkun tistabbilixxi r-rekwiziti applikabbli
biss ghall-awtoritajiet kompetenti, inkluz l-Agenzija.

(5)  L-operaturi tal-ajru jridu jwettqu titjiriet ta’ verifika wara l-manutenzjoni biex ikun zgurat il-funzjonament tajjeb
ta’ certi sistemi tal-ingenji tal-ajru li ma jistghux jigu verifikati fuq l-art. L-ac¢identi jew l-in¢identi serji li graw fil-
passat waqt dawk it-titjiriet juru li certi titjiriet ta’ verifika ghall-manutenzjoni jenhtieg ma jsirux b'¢ertifikat tal-
ajrunavigabbilta (jew certifikat ristrett tal-ajrunavigabbiltd) izda jenhtieg isiru b’permess tat-titjir. Ghalhekk
jenhtieg li t-titjir ta’ ingenju tal-ajru ghal skopijiet ta’ sejbien ta’ problemi jew ghal verifika tal-funzjonament ta’
sistema, ta’ taghmir jew ta’ parti wahda jew aktar wara l-manutenzjoni, jinzied mal-lista ta’ titjiriet li ghalihom
hemm bzonn permess tat-titjir.

(6)  Jenhtieg li jissewwew certi inkonsistenzi bejn ir-Regolament (UE) Nru 748/2012 u r-Regolament (UE) 2018/1139
fir-rigward tal-kontenut tal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip u l-process tan-notifika.

(7)  L-Artikolu 9(2) tar-Regolament (UE) 20181139 jezigi li, fir-rigward tal-istorbju u l-emissjonijiet, l-ingenji tal-ajru
u l-magni, l-iskrejjen, il-partijiet u t-taghmir mhux installat taghhom ikunu konformi mar-rekwiziti tal-protezzjoni
ambjentali li hemm fl-Emenda 12 tal-Volum I, fl-Emenda 9 tal-Volum II, u fil-harga inizjali tal-Volum III tal-
Anness 16 tal-Konvenzjoni ta’ Chicago, kif applikabbli fl-1 ta’ Jannar 2018.

(8)  Ghalhekk jenhtieg jigi adattat l-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 748/2012 biex ikun jirrifletti r-rekwiziti tal-
protezzjoni ambjentali li hemm fl-Anness 16 tal-Konvenzjoni ta’ Chicago. Barra minn hekk, -Anness 16 tal-
Konvenzjoni ta’ Chicago jipprevedi ezenzjonijiet mir-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali ghal magni jew ingenji
tal-ajru specifici, u ghalhekk ir-Regolament (UE) Nru 748/2012 jenhtieg jipprovdi l-possibbilta li l-organizz-
azzjonijiet tal-produzzjoni japplikaw ghand l-awtorita kompetenti taghhom ghal eZenzjonijiet mir-rekwiziti
ambjentali.

(9)  Minbarra dan, biex jigu eliminati kwistjonijiet teknici i ¢gib maghha l-applikazzjoni tal-istandards u l-prattiki
rakkomandati u l-gwida relatata ghac-certifikazzjoni tal-ingenji tal-ajru u tal-magni, jenhtieg li jigu emendati certi
dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) Nru 748/2012 biex titjieb i¢-Carezza taghhom.

(10)  Ghalhekk jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 748/2012 jigi emendat skont dan.

(11)  Jehtieg jinghata zmien bizzejjed lill-partijiet kollha kkoncernati biex jadattaw ghall-qafas regolatorju emendat
mahluq permezz tal-mizuri stipulati fdan ir-Regolament.

(12) I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma bbazati fuq l-opinjonijiet 07/2016 (}), 01/2017 (*) u 09/2017 ()
mahruga mill-Agenzija skont I-Artikolu 76(1) tar-Regolament (UE) 2018/1139,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

(1) Fl-Artikolu 1(2), jizdied il-punt (k) li gej:

“(k) “Data ta’ Adattabbilta Operattiva (OSD)” tfisser data, li tkun parti minn certifikat tat-tip ta’ ingenju tal-ajru, minn
certifikat tat-tip ristrett jew minn certifikat tat-tip supplementari, li tikkonsisti minn dawn kollha li gejjin:

(i) is-sillabu minimu tat-tahrig ghall-klassifikazzjoni tat-tip tal-bdoti, inkluz id-determinazzjoni tal-klassifi-
kazzjoni tat-tip;

(}) L-Opinjoni 07/2016: L-infilsar tar-rekwiziti tal-livell ta’ involviment fil-Parti 21.
(*) L-Opinjoni 01/2017: Titjiriet ta’ verifika tal-manutenzjoni.
(*) L-Opinjoni 09/2017: L-implimentazzjoni tal-emendi CAEP/10 dwar it-tibdil fil-klima, l-emissjonijiet u l-istorbju.
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(ii) id-definizzjoni tal-ambitu tad-data li sservi ta’ sors ghall-validazzjoni tal-ingenji tal-ajru b’appogg ghall-
kwalifikazzjoni oggettiva tas-simulaturi jew id-data provizorja b’appogg tal-kwalifika intermedja taghhom;

(ili) is-sillabu minimu tat-tahrig ghall-klassifikazzjoni tat-tip tal-persunal awtorizzat li jiccertifika I-
manutenzjoni, inkluz id-determinazzjoni tal-klassifikazzjoni tat-tip;

(iv) id-determinazzjoni tat-tip jew il-varjant ghall-ekwipagg tal-kabina u d-data specifika tat-tip ghall-ewkipagg
tal-kabina;

(v) illista definittiva ta’ taghmir minimu;”
(2) Fl-Artikolu 9, jizdied il-paragrafu 4 li gej:

“4.  B'deroga mill-paragrafu 1, l-organizzazzjoni tal-produzzjoni tista’ tapplika ghand l-awtorita kompetenti ghal
ezenzjonijiet mir-rekwiziti ambjentali msemmija fl-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 9(2) tar-Regolament (UE)
20181139 (¥).

(*) Ir-Regolament (UE) 2018/1139 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2018 dwar regoli komuni fil-
gasam tal-avjazzjoni ¢ivili u li jistabbilixxi Agenzija tas-Sikurezza tal-Avjazzjoni tal-Unjoni Ewropea, u li jemenda
r-Regolamenti (KE) Nru 2111/2005, (KE) Nru 1008/2008, (UE) Nru 996/2010, (UE) Nru 376/2014 u d-Direttivi
2014/30/UE u 2014/53/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 552/2004
u (KE) Nru 216/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 3922/91
(GUL 212, 22.8.2018, p. 1).;

(3) L-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 748/2012 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.

Ghandu jibda japplika minn [OP please insert date: 9 months after date of entry into force], bl-eccezzjoni tal-Artikolu 1(2)
u l-punt 11, il-punti 13 sa 14, il-punti 23 sa 26, il-punt 28, il-punt 30, il-punt 21.B.85 fil-punt 40 u l-punt 43 tal-
Anness li ghandhom japplikaw minn [OP please insert date of entry into force].

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

Maghmul fi Brussell, it-12 ta’ Marzu 2019.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

L-Anness I (il-Parti 21) tar-Regolament (UE) Nru 748/2012 huwa emendat kif gej:

(1) il-werrej jigi sostitwit b’dan li gej:
“Werrej

21.1. Generali

TAQSIMA A — REKWIZITI TEKNICI

SUBPARTI A — DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

21.A.1 Kamp ta’ Applikazzjoni

21.A.2 Impenn minn persuna ohra ghajr l-applikant jew id-detentur ta’ Certifikat
21.A3 A Hisarat, funzjonament hazin u difetti

21.A.3B Direttivi tal-ajrunavigabbilta

21.A4 Koordinazzjoni bejn id-disinn u l-produzzjoni

SUBPARTI B — CERTIFIKATI TAT-TIP U CERTIFIKATI TAT-TIP RISTRETTI
21.A.11 Kamp ta’ Applikazzjoni

21.A.13 Eligibbilta

21.A.14 Dimostrazzjoni tal-kapacita

21.A.15 Applikazzjoni

21.A.19 Bidliet li jehtiegu certifikat tat-tip gdid

21.A.20 Dimostrazzjoni tal-konformita mal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, mal-bazi tac-certifikazzjoni tad-
data tal-adegwatezza operattiva u mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali

21.A.21 Rekwiziti ghall-hrug ta’ certifikat tat-tip jew ta’ certifikat tat-tip ristrett

21.A31 Disinn tat-tip

21.A33 Spezzjonijiet u testijiet

21.A35  Testijiet tat-titjiriet

21.A.41 Certifikat tat-tip

21.A.44 Obbligi tad-detentur

21.A.47 Trasferibbilta

21.A51 Durata u validita kontinwa

21.A.55 Zamma tar-registri

21.A.57 Manwali

21.A.61 Struzzjonijiet ghal ajrunavigabbilta kontinwa
21.A.62 Disponibbilta tad-data tal-adegwatezza operattiva
(SUBPARTI C — MHUX APPLIKABBLI)

SUBPARTI D — TIBDILIET FIC-CERTIFIKATI TAT-TIP U FIC-CERTIFIKATI TAT-TIP RISTRETTI
21.A90 A Kamp ta’ Applikazzjoni

21 A90B  Bidliet standard

21.A91 Klassifikazzjoni tal-bidliet fcertifikat tat-tip
21.A.92 Eligibbilta

21.A.93 Applikazzjoni

21.A.95 Rekwiziti ghall-approvazzjoni ta’ bidla minuri

21.A.97 Rekwiziti ghall-approvazzjoni ta’ bidla magguri
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21.A.101

21.A.105
21.A.107
21.A.108
21.A.109

Il-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, il-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva u r-rek-
wiziti tal-protezzjoni ambjentali ghal bidla magguri fic-certifikat tat-tip

Zamma tar-registri
Struzzjonijiet ghal ajrunavigabbilta kontinwa
Disponibbilta tad-data tal-adegwatezza operattiva

Obbligi u mmarkar tal-EPA

SUBPARTI E — CERTIFIKATI TAT-TIP SUPPLIMENTARI

21.A.111
21.A112 A
21.A.112B
21.A.113
21.A.115
21.A.116
21.A.117
21.A118 A
21.A.118B
21.A.119
21.A.120 A
21.A.120B

Kamp ta’ Applikazzjoni

Eligibbilta

Dimostrazzjoni tal-kapacita

Applikazzjoni ghal certifikat tat-tip supplimentari

Rekwiziti ghall-approvazzjoni ta’ bidliet magguri fil-forma ta’ certifikat tat-tip supplimentari
Trasferibbilta

Bidliet f'dik il-parti ta’ prodott koperta b’certifikat tat-tip supplimentari
Obbligi u mmarkar tal-EPA

Durata u validita kontinwa

Manwali

Struzzjonijiet ghal ajrunavigabbilta kontinwa

Disponibbilta tad-data tal-adegwatezza operattiva

SUBPARTI F — PRODUZZJONI MINGHAJR L-APPROVAZZJONI TAL-ORGANIZZAZZJONI TAL-PRODUZZJONI

21.A.121
21.A.122
21.A.124
21.A125 A
21.A.125B
21.A.125C
21.A.126
21.A.127
21.A.128
21.A.129
21.A.130

Kamp ta’ Applikazzjoni

Eligibbilta

Applikazzjoni

Hrug ta’ ittra ta’ ftehim

Sejbiet

Durata u validita kontinwa

Sistema tal-ispezzjoni tal-produzzjoni
Testijiet: ingenju tal-ajru

Testijiet: magni u skrejjen

Obbligi tal-manifattur

Dikjarazzjoni tal-konformita

SUBPARTI G — APPROVAZZJONI TA’ ORGANIZZAZZJONI TAL-PRODUZZJONI

21.A.131
21.A.133
21.A.134
21.A.135
21.A.139
21.A.143
21.A.145
21.A.147
21.A.148
21.A.149

Kamp ta’ Applikazzjoni

Eligibbilta

Applikazzjoni

Hrug tal-approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tal-produzzjoni
Sistema tal-Kwalita

Espozizzjoni

Rekwiziti ghall-approvazzjoni

Bidliet fl-organizzazzjoni tal-produzzjoni approvata

Bidliet fil-post

Trasferibbilta
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21.A.151 Termini tal-approvazzjoni

21.A.153 Bidliet fit-termini tal-approvazzjoni

21.A.157 Investigazzjonijiet

21.A.158 Sejbiet

21.A.159 Durata u validita kontinwa

21.A.163  Privileggi

21.A.165 Obbligi tad-detentur

SUBPARTI H — CERTIFIKATI TAL-AJRUNAVIGABBILTA U CERTIFIKATI TAL-AJRUNAVIGABBILTA RISTRETTI
21.A.171 Kamp ta’ Applikazzjoni

21.A.172 Eligibbilta

21.A.173 Klassifikazzjoni

21.A.174 Applikazzjoni

21.A.175 Lingwa

21.A.177 Emenda jew modifika

21.A.179 Trasferibbilta u hrug mill-gdid fl-Istati Membri
21.A.180 Spezzjonijiet

21.A.181 Durata u validita kontinwa

21.A.182 Identifikazzjoni tal-ingenji tal-ajru

SUBPARTI I — CERTIFIKATI TAL-ISTORBJU

21.A.201 Kamp ta’ Applikazzjoni

21.A.203 Eligibbilta

21.A.204 Applikazzjoni

21.A.207 Emenda jew modifika

21.A.209 Trasferibbilta u hrug mill-gdid fl-Istati Membri
21.A.210 Spezzjonijiet

21.A.211 Durata u validita kontinwa

SUBPARTI ] — APPROVAZZJONI TA’ ORGANIZZAZZJONI TAD-DISINN
21.A.231 Kamp ta’ Applikazzjoni

21.A.233 Eligibbilta

21.A.234 Applikazzjoni

21.A.235 Hrug tal-approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tad-disinn
21.A.239 Sistema tal-assigurazzjoni tad-disinn

21.A.243 Data

21.A.245 Rekwiziti ghall-approvazzjoni

21.A.247 Bidliet fis-sistema tal-assigurazzjoni tad-disinn
21.A.249 Trasferibbilta

21.A.251 Termini tal-approvazzjoni

21.A.253 Bidliet fit-termini tal-approvazzjoni

21.A.257 Investigazzjonijiet

21.A.258 Sejbiet

21.A.259 Durata u validita kontinwa

21.A.263  Privileggi

21.A.265 Obbligi tad-detentur
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SUBPARTI K — PARTIJIET U TAGHMIR

21.A.301
21.A.303
21.A.305
21.A.307

Kamp ta’ Applikazzjoni
Konformita mar-rekwiziti applikabbli
Approvazzjoni ta’ partijiet u taghmir

Rilaxx ta’ partijiet u taghmir ghall-installazzjoni

(SUBPARTI L — MHUX APPLIKABBLI)
SUBPARTI M — TISWIJIET

21.A431 A
21 A431B
21.A432 A
21.A.432B
21.A.432C
21.A.433
21.A.435
21.A.439
21.A.441
21.A.443
21.A.445
21.A.447
21.A.449
21.A.451

Kamp ta’ Applikazzjoni

Tiswijiet standard

Eligibbilta

Dimostrazzjoni tal-kapacita

Applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ disinn tat-tiswija
Rekwiziti ghall-approvazzjoni ta’ disinn tat-tiswija
Klassifikazzjoni u approvazzjoni tad-disinji tat-tiswija
Produzzjoni ta’ partijiet tat-tiswija

Inkorporazzjoni tat-tiswija

Limitazzjonijiet

Hsara mhux imsewwija

Zamma tar-registri

Struzzjonijiet ghal ajrunavigabbilta kontinwa

Obbligi u mmarkar tal-EPA

(SUBPARTI N — MHUX APPLIKABBLI)

SUBPARTI O — AWTORIZZAZZJONIJIET TAL-ORDNI TA’ STANDARD TEKNIKU EWROPEW

21.A.601
21.A.602 A
21.A.602B
21.A.603
21.A.604
21.A.605
21.A.606
21.A.607
21.A.608
21.A.609
21.A.610
21.A.611
21.A.613
21.A.615
21.A.619
21.A.621

Kamp ta’ Applikazzjoni
Eligibbilta
Dimostrazzjoni tal-kapacita

Applikazzjoni

Awtorizzazzjoni tal-ETSO ghal Unita ta’ Potenza Awziljari (APU)

Rekwiziti tad-data

Rekwiziti ghall-hrug ta’ awtorizzazzjoni tal-ETSO
Privileggi ta’ awtorizzazzjoni tal-ETSO

Dikjarazzjoni tad-Disinn u I-Prestazzjoni (DDP)
Obbligi tad-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet tal-ETSO
Approvazzjoni ghal devjazzjoni

Bidliet fid-disinn

Zamma tar-registri

Spezzjoni mill-Agenzija

Durata u validita kontinwa

Trasferibbilta

SUBPARTI P — PERMESS TAT-TITJIR

21.A.701
21.A.703
21.A.705

Kamp ta’ Applikazzjoni
Eligibbilta

Awtorita kompetenti
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21.A.707 Applikazzjoni ghal permess tat-titjir

21.A.708 Kundizzjonijiet tat-titjir

21.A.709 Applikazzjoni ghall-approvazzjoni tal-kundizzjonijiet tat-titjir
21.A.710 Approvazzjoni tal-kundizzjonijiet tat-titjir

21.A.711 Hrug ta’ permess tat-titjir

21.A.713 Bidliet

21.A.715 Lingwa

21.A.719 Trasferibbilta

21.A.721 Spezzjonijiet

21.A.723 Durata u validita kontinwa

21.A.725 Tigdid ta’ permess tat-titjir

21.A.727 Obbligi tad-detentur ta’ permess tat-titjir

21.A.729  Zamma tar-registri

SUBPARTI Q — IDENTIFIKAZZJONI TA’ PRODOTTI, PARTIJIET U TAGHMIR
21.A.801 Identifikazzjoni ta’ prodotti

21.A.803 Immaniggjar tad-data tal-identifikazzjoni

21.A.804 Identifikazzjoni ta’ partijiet u taghmir

21.A.805 Identifikazzjoni ta’ partijiet kritici

21.A.807 Identifikazzjoni ta’ oggetti tal-ETSO

TAQSIMA B — PROCEDURI GHALL-AWTORITAJIET KOMPETENTI
SUBPARTI A — DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

21.B.5 Kamp ta’ Applikazzjoni

21.B.20 Obbligi tal-awtorita kompetenti

21.B.25 Rekwiziti ghall-organizzazzjoni tal-awtorita kompetenti
21.B.30 Proceduri dokumentati

21.B.35 Bidliet fl-organizzazzjoni u l-proceduri

21.B.40 Rizoluzzjoni tat-tilwim

21.B.45 Rappurtar/koordinazzjoni

21.B.55 Zamma tar-registri

21.B.60 Direttivi tal-ajrunavigabbilta

SUBPARTI B — CERTIFIKATI TAT-TIP U CERTIFIKATI TAT-TIP RISTRETTI

21.B.70 Specifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni

21B.75 Kundizzjonijiet specjali

21.B.80 Bazi tac-certifikazzjoni tat-tip ghal certifikat tat-tip jew certifikat tat-tip ristrett

21.B.82 Bazi tac-Certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva ghal certifikat tat-tip ta’ ingenju tal-ajru

jew Certifikat tat-tip ristrett

21.B.85 Definizzjoni tar-rekwiziti applikabbli tal-protezzjoni ambjentali u l-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazz-
joni ghal certifikat tat-tip jew certifikat tat-tip ristrett

21.B.100 Livell ta’ involviment
21.B.103 Hrug ta’ certifikat tat-tip jew ta’ certifikat tat-tip ristrett
(SUBPARTI C — MHUX APPLIKABBLI)
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SUBPARTI D — TIBDILIET FIC-CERTIFIKATI TAT-TIP U FIC-CERTIFIKATI TAT-TIP RISTRETTI

21.B.105 Bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali u bazi tac-certifikazzjoni tad-data
tal-adegwatezza operattiva ghal bidla magguri fic-certifikat tat-tip

21.B.107 Hrug ta’ approvazzjoni ta’ bidla f¢ertifikat tat-tip
SUBPARTI E — CERTIFIKATI TAT-TIP SUPPLIMENTARI

21.B.109 Bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali u bazi tac-certifikazzjoni tad-data
tal-adegwatezza operattiva ghal certifikat tat-tip supplimentari

21.B.111 Hrug ta’ certifikat tat-tip supplimentari

SUBPARTI F — PRODUZZJONI MINGHAJR L-APPROVAZZ]JONI TAL-ORGANIZZAZZJONI TAL-PRODUZZ]JONI
21.B.120 Investigazzjoni

21B.125  Sejbiet

21.B.130 Hrug ta’ ittra ta’ ftehim

21.B.135 Zamma tal-ittra ta’ ftehim

21.B.140 Emenda fl-ittra ta’ ftehim

21.B.145 Limitazzjoni, sospensjoni u revoka ta’ ittra ta’ ftehim

21.B.150 Zamma tar-registri

SUBPARTI G — APPROVAZZJONI TA’ ORGANIZZAZZJONI TAL-PRODUZZJONI
21.B.220 Investigazzjoni

21.B.225 Sejbiet

21.B.230 Hrug ta’ certifikat

21.B.235 Sorveljanza kontinwa
21.B.240 Emenda ta’ approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tal-produzzjoni
21.B.245 Sospensjoni u revoka ta’ approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tal-produzzjoni

21.B.260 Zamma tar-registri

SUBPARTI H — CERTIFIKATI TAL-A]RUNAVIGABBILTA U CERTIFIKATI TAL-A]RUNAVIGABBILTA RISTRETTI

21.B.320 Investigazzjoni

21.B.325 Hrug ta’ certifikati tal-ajrunavigabbilta

21.B.326 Certifikat tal-ajrunavigabbilta

21.B.327 Certifikat tal-ajrunavigabbilta ristrett

21.B.330 Sospensjoni u revoka ta’ certifikati tal-ajrunavigabbilta u ta’ certifikati tal-ajrunavigabbilta ristretti

21.B.345 Zamma tar-registri

SUBPARTI I — CERTIFIKATI TAL-ISTORBJU

21.B.420 Investigazzjoni

21.B.425 Hrug ta’ certifikati tal-istorbju

21.B.430 Sospensjoni u revoka ta’ certifikat tal-istorbju

21.B.445 Zamma tar-registri

SUBPARTI ] — APPROVAZZJONI TA’ ORGANIZZAZZ]JONI TAD-DISINN

SUBPARTI K — PARTIJIET U TAGHMIR

(SUBPARTI L — MHUX APPLIKABBLI)

SUBPARTI M — TISWIJIET

21.B.450 Bazi tac-Certifikazzjoni tat-tip u rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali ghal approvazzjoni tad-disinn ta’
tiswija magguri

21.B.453 Hrug ta’ approvazzjoni tad-disinn tat-tiswija

(SUBPARTI N — MHUX APPLIKABBLI)
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SUBPARTI O — AWTORIZZAZZJONIJIET TAL-ORDNI TA’ STANDARD TEKNIKU EWROPEW

21.B.480 Hrug ta’ awtorizzazzjoni tal-ETSO

SUBPARTI P — PERMESS TAT-TITJIR

21.B.520 Investigazzjoni

21.B.525 Hrug ta’ permessi tat-titjir

21.B.530 Revoka ta’ permessi tat-titjir

21.B.545 Zamma tar-registri

SUBPARTI Q — IDENTIFIKAZZJONI TA’ PRODOTTI, PARTIJIET U TAGHMIR

Appendicijiet

Appendici | — Il-Formola 1 tal-EASA — I¢-Certifikat tar-Rilaxx Awtorizzat;

Appendici I — Il-Formola 15a tal-EASA — I¢-Certifikat tar-Riezami tal-Ajrunavigabbilta;

Appendici Ill — Il-Formola 20a tal-EASA — Il-Permess tat-Titjir;

Appendici IV — Il-Formola 20b tal-EASA — Permess tat-titjir (mahrug minn organizzazzjonijiet approvati);
Appendi¢i V — Il-Formola 24 tal-EASA — I¢-Certifikat tal-Ajrunavigabbilta Ristrett;

Appendi¢i VI — Il-Formola 25 tal-EASA — I¢-Certifikat tal-Ajrunavigabbilta;

Appendi¢i VII — 1l-Formola 45 tal-EASA — I¢-Certifikat tal-Istorbju;

Appendic¢i VIl — II-Formola 52 tal-EASA — Id-Dikjarazzjoni tal-Konformita tal-Ingenju tal-Ajru;
Appendi¢i IX — Il-Formola 53 tal-EASA — I¢-Certifikat tar-Rilaxx ghas-Servizz;

Appendi¢i X — Il-Formola 55 tal-EASA — I¢-Certifikat ta’ Approvazzjoni ta’ Organizzazzjoni tal-Produzzjoni;

Appendici XI — Il-Formola 65 tal-EASA — L-Ittra ta’ Ftehim ghall-produzzjoni minghajr l-approvazzjoni ta’
organizzazzjoni tal-produzzjoni;

Appendici XII — II-Kategoriji ta’ testijiet tat-titjira u l-kwalifika 85 tal-ekwipagg assocjat tat-titjira bi prova.”
(2) il-punt 21.A.14 huwa emendat kif gej:
(a) il-punt (a) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(a) Applikant ghal certifikat tat-tip jew ghal certifikat tat-tip ristrett ghandu juri l-kapacita tieghu billi jkollu
approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tad-disinn, moghtija mill-Agenzija b’konformita mas-Subparti J.”;

(b) il-punt (c) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(c) B’deroga mill-punt (a), applikant jista” juri l-kapacita tieghu billi jikseb l-accettazzjoni tal-Agenzija ghall-
programm tac-certifikazzjoni tieghu stabbilit b’konformita mal-punt 21.A.15(b), meta l-prodott li jrid jigi
ccertifikat ikun:

1. ingenju tal-ajru tat-tip ELA1; jew
2. magna jew skrun installati fingenju tal-ajru tat-tip ELA1.”;
(3) il-punt 21.A.15 huwa emendat kif gej:
(a) il-punti (b), (c) u (d) huma sostitwiti b’dan li gej:

“(b) Applikazzjoni ghal certifikat tat-tip jew Certifikat tat-tip ristrett ghandha tinkludi, bhala minimu, id-data
deskrittiva preliminari tal-prodott, l-uzu mahsub tal-prodott u t-tip ta’ operazzjonijiet li ghalihom qed
tintalab i¢-certifikazzjoni. Barra minn hekk, din ghandha tinkludi programm ta¢-certifikazzjoni, jew tigi
supplimentata bih wara l-applikazzjoni inizjali, biex tintwera l-konformitd mal-punt 21.A.20, li jkun
jikkonsisti minn:

1. deskrizzjoni dettaljata tad-disinn tat-tip, inkluz il-konfigurazzjonijiet kollha li ghandhom jigu
ccertifikati;

2. il-karatteristi¢i operattivi u l-limitazzjonijiet proposti;

3. l-uzu mahsub tal-prodott u t-tip ta’ operazzjonijiet li ghalihom qed tintalab ic-certifikazzjoni;
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4. proposta ghall-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip inizjali, il-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza

operattiva u r-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali, imhejjija skont ir-rekwiziti u l-opzjonijiet specifikati
fil-punti 21.B.80, 21.B.82 u 21.B.85;

. proposta ghal tqassim tal-programm tac-Certifikazzjoni fi gruppi sinifikattivi ta’ attivitajiet u ta'data ta’

dimostrazzjoni tal-konformita, inkluz proposta ghall-mezz ta’ konformita u d-dokumenti ta’ konformita
relatati;

. proposta ghall-valutazzjoni tal-gruppi sinifikattivi ta’ attivitajiet u ta'data ta’ dimostrazzjoni tal-

konformita, li jindirizzaw il-probabbiltd ta’ nuqqas ta’ konformita mhux identifikat mal-bazi tac-
certifikazzjoni tat-tip, mal-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva jew mar-rekwiziti
tal-protezzjoni ambjentali u l-impatt potenzjali ta’ dak in-nuqgas ta’ konformita fuq is-sikurezza tal-
prodotti jew fuq il-protezzjoni ambjentali. Il-valutazzjoni proposta ghandha tqis mill-anqgas l-elementi
msemmija fis-sottopunti (1) sa (4) tal-punt 21.B.100(a). Abbazi ta’ din il-valutazzjoni, l-applikazzjoni
ghandha tinkludi proposta ghall-involviment tal-Agenzija fil-verifika tal-attivitajiet u tad-data tad-

dimostrazzjoni tal-konformita; kif ukoll

7. skeda tal-progett li tkun tinkludi t-tappi ewlenin.

(c) Wara s-sottomissjoni inizjali tieghu lill-Agenzija, il-programm tac-certifikazzjoni ghandu jigi aggornat mill-
applikant meta jkun hemm bidliet fil-progett tac-certifikazzjoni li jaffettwaw xi wiehed mill-punti 1 sa 7

tal-punt (b).

(d) Applikazzjoni ghal certifikat tat-tip jew certifikat tat-tip ristrett ghal ingenju tal-ajru ghandha tinkludi
suppliment ta’ applikazzjoni ghall-approvazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva, jew tigi suppli-

mentata bih wara l-applikazzjoni inizjali.”;

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

“(e) Applikazzjoni ghal certifikat tat-tip jew certifikat ristrett tat-tip ta’ ajruplan kbir jew ta’ ingenju tal-ajru kbir
bir-rotors ghandha tkun valida ghal hames snin, u applikazzjoni ghal kwalunkwe certifikat tat-tip jew
certifikat tat-tip ristrett ohra ghandha tkun valida ghal tliet snin sakemm, wagqt l-applikazzjoni, l-applikant
ma jurix li I-prodott tieghu jehtieg perjodu itwal taz-zmien biex ikun jista’ juri u jiddikjara l-konformita

u l-Agenzija tagbel mal-perjodu itwal taz-zmien.

(f) Jekk ma jkunx inhareg certifikat tat-tip jew certifikat tat-tip ristrett, jew jekk ikun evidenti li mhux se

jinhareg, tul il-perjodu taz-zmien stabbilit skont il-punt (e), l-applikant jista’:

1. jissottometti applikazzjoni ¢dida u jikkonforma mal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, mal-bazi tac-

certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva u mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali, kif
stabbilit u notifikat mill-Agenzija skont il-punti 21.B.80, 21.B.82 u 21.B.85 ghad-data tal-applikazzjoni
l-¢dida; jew

. japplika ghal estensjoni tal-perjodu taz-zmien previst fil-punt (e) u jipproponi data gdida ghall-hrug ta’

certifikat tat-tip jew ta’ certifikat tat-tip ristrett. Fdak il-kaz, l-applikant ghandu jikkonforma mal-bazi
tac-certifikazzjoni tat-tip, mal-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva u mar-
rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali, kif stabbilit u notifikat mill-Agenzija skont il-punti 21.B.80, 21.
B.82 u 21.B.85 ghal data li jrid jaghzel l-applikant. Madankollu, ghal applikazzjoni ghal certifikat tat-tip
jew certifikat tat-tip ristrett ghal ajruplan kbir jew ghal ingenju tal-ajru kbir bir-rotors, dik id-data ma
ghandhiex tkun aktar minn hames snin qabel id-data gdida proposta mill-applikant ghall-hrug ta’
certifikat tat-tip jew ta’ certifikat tat-tip ristrett, u ma ghandhiex tkun aktar minn tliet snin gabel ghal
applikazzjoni ghal kwalunkwe certifikat tat-tip jew certifikat tat-tip ristrett ohra.”;

(4) il-punt 21.A.16 A huwa revokat;

(5

)
)

il-punt 21.A.16B huwa revokat;

(6) il-punt 21.A.17 A huwa revokat;

(7) il-punt 21.A.17B huwa revokat;

(8) il-punt 21.A.18 huwa revokat;

(9) il-punti 21.A.20 u 21.A.21 huma sostitwiti b’dan Ii gej:

“21.A.20 Demostrazzjoni tal-konformitd mal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, mal-bazi tac-Certifikazzjoni

tad-data tal-adegwatezza operattiva u mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali

(a) Wara l-accettazzjoni tal-programm tac-certifikazzjoni mill-Agenzija, l-applikant ghandu juri konformita mal-
bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, mal-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva u mar-rekwiziti
tal-protezzjoni ambjentali, kif stabbilit u notifikat lill-applikant mill-Agenzija skont il-punti 21.B.80, 21.B.82,
21.B.85, u ghandu jipprovdi l-mezzi lill-Agenzija li permezz taghhom tkun intweriet din il-konformita.
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(b) L-applikant ghandu jirrapporta lill-Agenzija dwar kull diffikulta jew avveniment li ltaga’ mieghu matul il-
process ta’ dimostrazzjoni tal-konformita li jista’ jkollhom effett sinifikanti fuq il-valutazzjoni tar-riskju skont il-
punt 21.A.15(b)(6) jew fuq il-programm tac-certifikazzjoni, jew li altrimenti jaf ikun jehtieg bidla fil-livell ta’
involviment tal-Agenzija li qabel kien gie notifikat bih l-applikant skont il-punt 21.B.100(c).

(c) L-applikant ghandu jirregistra l-gustifikazzjonijiet ta’ konformita fid-dokumenti ta’ konformita, kif imsemmi fil-
programm tac-Certifikazzjoni.

(d) Wara t-tlestija tad-dimostrazzjonijiet ta’ konformita kollha skont il-programm tac-certifikazzjoni, inkluz
kwalunkwe spezzjonijiet u testijiet bkonformita mal-punt 21.A.33, u wara t-testijiet tat-titjir kollha
b’konformita mal-punt 21.A.35, l-applikant ghandu jiddikjara li:

1. ikun wera konformitd mal-bazi tac-Certifikazzjoni tat-tip, mal-bazi ta¢-certifikazzjoni tad-data tal-
adegwatezza operattiva u mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali, kif stabbilit u notifikat mill-Agenzija,
wara l-programm tac-certifikazzjoni kif accettat mill-Agenzija; kif ukoll

2. ma giet identifikata l-ebda karatteristika li tista’ tikkomprometti s-sikurezza tal-prodott ghall-uzi li ghalihom
qed tintalab i¢c-certifikazzjoni.

(e) L-applikant ghandu jissottometti lill-Agenzija d-dikjarazzjoni ta’ konformita prevista fil-punt (d). Meta I-

applikant ikollu approvazzjoni xierqa ta’ organizzazzjoni tad-disinn, id-dikjarazzjoni tal-konformita ghandha
ssir b’konformita mas-Subparti ] u tigi pprezentata lill-Agenzija.

21.A.21 Rekwiziti ghall-hrug ta’ certifikat tat-tip jew ta’ certifikat tat-tip ristrett

(a) Biex jinhariglu certifikat tat-tip ta’ prodott jew, meta l-ingenju tal-ajru ma jissodisfax ir-rekwiziti essenzjali tal-
Anness II tar-Regolament (UE) 2018/1139, ghal certifikat tat-tip ristrett ta’ ingenju tal-ajru, l-applikant ghandu:

1. juri l-kapacita tieghu b’konformita mal-punt 21.A.14;
2. jikkonforma mal-punt 21.A.20;
3. juri li I-magna u l-iskrun, jekk dawn ikunu installati fuq l-ingenju tal-ajru:
(A) ghandhom certifikat tat-tip mahrug jew stabbilit b’konformita ma’ dan ir-Regolament; jew
(B) ikun intwera li huma konformi mal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip stabbilita tal-ingenji tal-ajru u mar-
rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali identifikati u notifikati mill-Agenzija skont kif mehtieg biex ikunu
zgurati titjiriet minghajr periklu bl-ingenju tal-ajru.

(b) B'deroga mill-punt (a)(2), u b'talba tal-applikant inkluza fid-dikjarazzjoni msemmija fil-punt 21.A.20(d), 1-
applikant ikun intitolat li jkollu certifikat tat-tip jew certifikat tat-tip ristrett ta’ ingenju tal-ajru mahrug qabel
ma l-applikant ikun wera konformita mal-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva, diment li
l-applikant juri din il-konformita qabel id-data meta dik id-data tkun se tintuza effettivament.”;

(10) il-punt 21.A.23 huwa revokat;
(11) fil-punt 21.A.31(a), il-punt 4 hu sostitwit b’dan li gej:

“4. kull data ohra li b’paragun tkun tippermetti d-determinazzjoni tal-ajrunavigabbilta u, jekk rilevanti, il-karatte-
risti¢i ambjentali ta’ prodotti tal-istess tip li jsiru aktar ‘il quddiem.”;

(12) il-punt 21.A.33 huwa sostitwit b’dan li gej:

“21.A.33 Spezzjonijiet u testijiet

(@) (Rizervat)

(b) Qabel ma jsir kull test waqt id-dimostrazzjoni tal-konformita kif mehtieg skont il-punt 21.A.20, l-applikant
ghandu jkun ivverifika:

1. fil-kaz tal-kampjun tat-test, li:
(i) il-materjali u l-processi jikkonformaw b’'mod adegwat mal-ispecifikazzjonijiet tad-disinn tat-tip propost;
(i) il-partijiet tal-prodott jikkonformaw b'mod adegwat mat-tpingijiet tad-disinn tat-tip propost; kif ukoll

(iti) il-processi tal-manifattura, il-kostruzzjoni u t-twahhil jikkonformaw b'mod adegwat ma’ dawk
specifikati fid-disinn tat-tip propost; kif ukoll

2. fil-kaz tat-test u t-taghmir tal-kejl li jridu jintuzaw ghat-test, li dawn ikunu adegwati ghat-test u kkalibrati kif
xieraq.
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(c) Abbazi tal-verifiki mwettqa skont il-punt (b), l-applikant ghandu johrog dikjarazzjoni tal-konformita li telenka
kull nuqqas ta’ konformita potenzjali, flimkien ma’ gustifikazzjoni li dan ma jaffettwax ir-rizultati tat-test,
u ghandu jippermetti lill-Agenzija biex taghmel spezzjoni li jidhrilha li tkun mehtiega halli tivverifika l-validita
ta’ dik id-dikjarazzjoni.

(d) L-applikant ghandu jippermetti lill-Agenzija biex:
1. tanalizza kull data u informazzjoni relatata mad-dimostrazzjoni tal-konformita; kif ukoll
2. tixhed jew twettaq kwalunkwe test jew spezzjoni li jsiru bil-fini li tintwera l-konformita.

(e) Fil-kaz tat-testijiet u l-ispezzjonijiet kollha li tkun rat jew wettget 1-Agenzija b’konformita mal-punt (d)(2):
1. l-applikant ghandu jissottometti lill-Agenzija d-dikjarazzjoni ta’ konformita prevista fil-punt (c); kif ukoll

2. l-ebda bidla li taffettwa l-validita tad-dikjarazzjoni ta’ konformita ma ghandha ssir fil-mudell tat-test, jew fit-
test u fl-apparat li jkejjel, fiz-zmien minn meta ssir id-dikjarazzjoni ta’ konformita prevista fil-punt (c) sa
meta l-kampjun tat-test jigi pprezentat lill-Agenzija ghat-test.”;

(13) il-punt 21.A.41 huwa sostitwit b’dan i gej:

“21.A.41 Certifikat tat-tip

Ie-certifikat tat-tip u ¢-certifikat tat-tip ristrett ghandhom jinkludu d-disinn tat-tip, il-limitazzjonijiet operatorji, 1-
iskeda informattiva tac-certifikat tat-tip dwar l-ajrunavigabbilta u l-emissjonijiet, il-bazi applikabbli tac-certifikazz-
joni tat-tip u r-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali li maghhom I-Agenzija tirregistra l-konformita, u kull
kundizzjoni jew limitazzjoni ohra preskritta ghall-prodott fl-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni u r-rekwiziti tal-
protezzjoni ambjentali applikabbli. I¢-certifikat tat-tip u ¢-Certifikat tat-tip ristrett ta’ ingenju tal-ajru ghandhom
ikunu jinkludu l-bazi tac-Certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva applikabbli, id-data tal-adegwatezza
operattiva, kif ukoll l-iskeda informattiva tac-Certifikat tat-tip tal-istorbju. L-iskeda informattiva tac-certifikat tat-tip
u tac-certifikat tat-tip ristrett ta’ ingenju tal-ajru ghandhom ikunu jinkludu r-rekord tal-konformita tal-emissjonijiet
tas-CO,, u l-iskeda informattiva tac-Certifikat tat-tip tal-magna ghandha tinkludi r-rekord ta’ konformita tal-emissjo-
nijiet tal-egzost.”;

(14) il-punt 21.A.91 hu sostitwit b’dan li gej:

“21.A.91 Klassifikazzjoni tal-bidliet f¢ertifikat tat-tip

Bidliet fcertifikat tat-tip jigu kklassifikati bhala minuri u magguri. “Bidla minuri” ma ghandha l-ebda effett
apprezzabbli fuq il-massa, il-bilan¢, is-sahha strutturali, l-affidabbilta, il-karatteristici operattivi, id-data tal-
adegwatezza operattiva, jew fuq karatteristici ohra li jaffettwaw l-ajrunavigabbilta tal-prodott jew il-karatteristici
ambjentali tieghu. Minghajr pregudizzju ghall-punt 21.A.19, il-bidliet l-ohra kollha huma “bidliet magguri” skont
din is-Subparti. Il-bidliet magguri u minuri ghandhom jigu approvati b’konformita mal-punti 21.A.95 jew 21.A.97
kif xieraq, u ghandhom jigu identifikati b'mod adegwat.”

(15) il-punt 21.A.93 hu sostitwit b’dan li gej:

“21.A.93 Applikazzjoni

(a) Applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ bidla fic-certifikat tat-tip ghandha ssir b’forma u manjiera stabbiliti mill-
Agenzija.

(b) Applikazzjoni ghandha tinkludi programm tac-certifikazzjoni ghad-dimostrazzjoni tal-konformita skont I-
pp joni g prog joni g J
punt 21.A.20, jew tigi ssupplimentata bih wara l-applikazzjoni inizjali, dan jikkonsisti minn:

1. deskrizzjoni tal-bidla li tidentifika:
(i) il-konfigurazzjoni(jiet) tal-prodott fic-certifikat tat-tip li fugha/fughom trid issir il-bidla;

(i) l-ogsma kollha tal-prodott fic-certifikat tat-tip, inkluz il-manwali approvati, li jinbidlu jew jigu affettwati
mill-bidla; kif ukoll

(ili) meta I-bidla taffettwa d-data tal-adegwatezza operattiva, kull bidla mehtiega fid-data tal-adegwatezza
operattiva;

2. identifikazzjoni tar-riinvestigazzjonijiet mehtiega biex juru l-konformita tal-bidla u tal-ogsma affettwati mill-
bidla mal-bazi tac-cCertifikazzjoni tat-tip, mal-bazi tac-Certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva
u mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali; kif ukoll
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3. fil-kaz ta’ bidla magguri fcertifikat tat-tip:

(i) proposta ghal bazi tac-Certifikazzjoni tat-tip inizjali, certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva
u rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali, ippreparati skont ir-rekwiziti u l-opzjonijiet specifikati fil-
punt 21.A.101;

(i) proposta ghal tqassim tal-programm tac-certifikazzjoni fi gruppi sinifikattivi ta’ attivitajiet u ta'data ta’
dimostrazzjoni tal-konformita, inkluz proposta ghall-mezz ta’ konformita u d-dokumenti ta’ konformita
relatati;

(ili) proposta ghall-valutazzjoni tal-gruppi sinifikattivi ta’ attivitajiet u ta'data ta’ dimostrazzjoni tal-
konformita, li jindirizzaw il-probabbiltd ta’ nuqqgas ta’ konformitda mhux identifikat mal-bazi tac-
certifikazzjoni tat-tip, mal-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva jew mar-rekwiziti
tal-protezzjoni ambjentali u l-impatt potenzjali ta’ dak in-nuqqas ta’ konformita fuq is-sikurezza tal-
prodotti jew fuq il-protezzjoni ambjentali. Il-valutazzjoni proposta ghandha tqis mill-angas l-elementi
msemmija fil-punti (1) sa (4) tal-punt 21.B.100(a). Abbazi ta’ din il-valutazzjoni, l-applikazzjoni
ghandha tinkludi proposta ghall-involviment tal-Agenzija fil-verifika tal-attivitajiet u tad-data tad-
dimostrazzjoni tal-konformita; kif ukoll

(iv) skeda tal-progett li tkun tinkludi t-tappi ewlenin.

(c) Applikazzjoni ghal bidla fic-certifikat tat-tip ta” ajruplan kbir jew ta’ ingenju tal-ajru kbir bir-rotors ghandha
tkun valida ghal hames snin, u applikazzjoni ghal bidla fxi tip iehor ta’ certifikat tat-tip ghandha tkun valida
ghal tliet snin. Jekk il-bidla ma tkunx giet approvata, jew ikun car li din mhix se tigi approvata fil-limitu ta’
zmien stabbilit fdan il-punt, l-applikant jista"

1. jissottometti applikazzjoni gdida ghal bidla tac-certifikat tat-tip u jikkonforma mal-bazi tac-certifikazzjoni
tat-tip, mal-bazi tac-Certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva u mar-rekwiziti tal-protezzjoni
ambjentali, kif stabbilit mill-Agenzija skont il-punt 21.A.101 u kif notifikat skont il-punt 21.B.105 ghad-
data tal-applikazzjoni 1-gdida; jew

2. japplika ghal estensjoni tal-perjodu ta’ zmien previst fl-ewwel sentenza tal-punt (c) ghall-applikazzjoni
originali u jipproponi data gdida ghall-hrug tal-approvazzjoni. Fdak il-kaz, l-applikant ghandu jikkonforma
mal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, mal-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva u mar-
rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali, kif stabbilit mill-Agenzija skont il-punt 21.A.101 u kif notifikat skont il-
punt 21.B.105, ghal data li jrid jaghzel l-applikant. Madankollu, ghal applikazzjoni ghal certifikat tat-tip jew
certifikat tat-tip ristrett ta’ ajruplan kbir jew ta’ ingenjy tal-ajru kbir bir-rotors, dik id-data ma ghandhiex tigi
aktar minn hames snin qabel id-data gdida proposta mill-applikant ghall-hrug ta’ approvazzjoni, u ma
ghandhiex tkun aktar minn tliet snin qabel ghal applikazzjoni ghal xi tip iehor ta’ certifikat tat-tip jew
certifikat tat-tip ristrett.”;

(16) il-punti 21.A.95, 21.A.97 u 21.A.101 huma sostitwiti b’dan li gej:

“21.A.95 Rekwiziti ghall-approvazzjoni ta’ bidla minuri

(a) Bidliet minuri fic-certifikat tat-tip ghandhom jigu kklassifikati u approvati minn:
1. l-Agenzija; jew

2. organizzazzjoni tad-disinn approvata fl-ambitu tal-privileggi taghha previsti fil-punti (1) u (2) tal-punt 21.
A.263(c), kif irregistrat fit-termini tal-approvazzjoni.

(b) Bidla minuri fic-certifikat tat-tip ghandha tigi approvata biss:

1. meta jkun intwera li din il-bidla u l-oqsma affettwati mill-bidla jikkonformaw mal-bazi tac-certifikazzjoni
tat-tip u mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali inkorporati b'referenza fic-certifikat tat-tip;

2. fil-kaz ta’ bidla li taffettwa d-data tal-adegwatezza operattiva, meta jkun intwera li I-bidliet mehtiega fid-data
tal-adegwatezza operattiva jikkonformaw mal-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva
inkorporata b'referenza fic-certifikat tat-tip;

3. meta l-konformita mal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip applikabbli skont il-punt (1) tkun giet dikjarata u I-
gustifikazzjonijiet ta’ konformita jkunu gew irregistrati fid-dokumenti tal-konformita; kif ukoll

4. meta ma tkun giet identifikata l-ebda karatteristika li tista’ tikkomprometti s-sikurezza tal-prodott ghall-uzi li
ghalihom tkun intalbet i¢c-certifikazzjoni;
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(c) B'deroga mill-punt (1) fil-punt (b), l-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni li saru applikabbli wara dawk
inkorporati breferenza fic-certifikat tat-tip jistghu jintuzaw ghall-approvazzjoni ta’ bidliet minuri, diment li
dawn ma jkunux jaffettwaw id-dimostrazzjoni tal-konformita.

(d) B’deroga mill-punt (a), u fuq talba tal-applikant inkluza fid-dikjarazzjoni msemmija fil-punt 21.A.20(d), bidla
minuri fcertifikat tat-tip ta’ ingenju tal-ajru tista’ tigi approvata qabel ma tintwera l-konformita mal-bazi tac-
certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva, diment li l-applikant juri din il-konformita gabel id-data
meta d-data tkun se tintuza effettivament.

(e) L-applikant ghandu jissottometti lill-Agenzija d-data sostanzjanti ghall-bidla, u dikjarazzjoni li tkun intweriet il-
konformita skont il-punt (b).

(f) Approvazzjoni ta’ bidla minuri fic-certifikat tat-tip ghandha tkun limitata ghall-konfigurazzjoni(jiet) specifikals-
pecifici fic-certifikat tat-tip li mieghu ghandha x’tagsam il-bidla.

21.A.97 Rekwiziti ghall-approvazzjoni ta’ bidla magguri

(a) Bidliet magguri fic-certifikat tat-tip ghandhom jigu kklassifikati u approvati minn:
1. l-Agenzija; jew

2. organizzazzjoni tad-disinn approvata fl-ambitu tal-privileggi taghha previsti fil-punti (1) u (8) tal-punt 21.
A.263(c), kif irregistrat fit-termini tal-approvazzjoni.

(b) Bidla magguri fic-certifikat tat-tip ghandha tigi approvata biss:

1. meta jkun intwera li din il-bidla u l-ogsma affettwati mill-bidla jikkonformaw mal-bazi tac-certifikazzjoni
tat-tip u mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali, kif stabbilit mill-Agenzija skont il-punt 21.A.101;

2. fil-kaz ta’ bidla li taffettwa d-data tal-adegwatezza operattiva, meta jkun intwera li I-bidliet mehtiega fid-data
tal-adegwatezza operattiva jissodisfaw il-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva, kif
stabbilit mill-Agenzija skont il-punt 21.A.101; kif ukoll

3. meta tkun intweriet konformita mal-punti (1) u (2) skont il-punt 21.A.20, kif applikabbli ghall-bidla.

(c) B'deroga mill-punti (2) u (3) tal-punt (b), u b’talba tal-applikant inkluza fid-dikjarazzjoni msemmija fil-punt 21.
A.20(d), bidla magguri fcertifikat tat-tip ta’ ingenju tal-ajru tista’ tigi approvata qabel ma tintwera l-konformita
mal-bazi tac-Certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva, diment li l-applikant juri din il-konformita
gabel id-data meta dik id-data tkun se tintuza effettivament.

(d) Approvazzjoni ta’ bidla magguri fic-certifikat tat-tip ghandha tkun limitata ghall-konfigurazzjoni(jiet) specifi-
ka/specifici fic-certifikat tat-tip li mieghu ghandha x’tagsam il-bidla.

21.A.101 Il-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, il-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva
u r-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali ghal bidla magguri fic-certifikat tat-tip

(a) Bidla magguri fic-certifikat tat-tip u l-ogsma affettwati mill-bidla ghandhom jikkonformaw mal-ispecifikazzjo-
nijiet tac-certifikazzjoni applikabbli ghall-prodott mibdul, fid-data tal-applikazzjoni tal-bidla jew tal-ispecifikaz-
zjonijiet tac-certifikazzjoni li saru applikabbli wara dik id-data skont il-punt (f) ta’ hawn taht. Il-validita tal-
applikazzjoni ghandha tigi ddeterminata skont il-punt 21.A.93(c). Barra minn hekk, il-prodott mibdul ghandu
jkun konformi mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali identifikati mill-Agenzija skont il-punt 21.B.85.

Cx

B'deroga mill-punt (a), emenda precedenti fl-ispecifikazzjoni tac-certifikazzjoni msemmija fil-punt (a) u fxi
specifikazzjoni tac-certifikazzjoni ohra li ghandha x’taqsam direttament, tista’ tintuza fxi wahda mis-sitwazzjo-
nijiet li gejjin, diment li l-emenda precedenti ssir applikabbli qabel id-data meta jkunu saru applikabbli l-ispecifi-
kazzjonijiet tac-certifikazzjoni korrispondenti inkorporati breferenza fic-certifikat tat-tip:

1. bidla li I-Agenzija jidhrilha li mhix sinifikanti. Fid-determinazzjoni ta’ jekk bidla specifika hix sinifikanti jew
le, -Agenzija ghandha tikkonsidra I-bidla fil-kuntest tal-bidliet precedenti kollha fid-disinn rilevanti u tar-
revizjonijiet kollha relatati mal-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni applikabbli inkorporati breferenza fi¢-
certifikat tat-tip ghall-prodott. I-bidliet li jkunu jissodisfaw xi wiched minn dawn il-kriterji i gejjin
ghandhom jitqiesu awtomatikament bhala sinifikanti:

(i) il-konfigurazzjoni generali jew il-principji tal-kostruzzjoni ma jinzammux;

(ii) is-suppozizzjonijiet uzati ghac-certifikazzjoni tal-prodott li jrid jinbidel ma jibqghux validi;
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2. kull gasam, sistema, parti jew taghmir li -Agenzija jidhrilha li mhumiex affettwati mill-bidla;

3. kull qasam, sistema, parti jew taghmir li jigi affettwat mill-bidla u li dwarhom l-Agenzija jidhrilha li 1-
konformita mal-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni msemmija fil-punt (a) ma tikkontribwixxix
materjalment ghal-livell ta’ sikurezza tal-prodott mibdul, jew inkella ma tkunx prattika.

(c) B'deroga mill-punt (a), fil-kaz ta’ bidla fingenju tal-ajru ghajr ingenju tal-ajru bir-rotors u b’piz massimu ta’
2 722 kg (6 000 Ib) jew inqas, jew fingenji tal-ajru bir-rotors minghajr turbina b’piz massimu ta’ 1 361 kg
(3 000 Ib) jew inqas, il-bidla u l-ogsma affettwati mill-bidla ghandhom jikkonformaw mal-bazi tac-certifikazz-
joni tat-tip inkorporata breferenza fic-certifikat tat-tip. Izda, jekk 1-Agenzija ssib li 1-bidla hija sinifikanti fxi
gasam, l-Agenzija tista’ titlob li l-bidla u l-ogqsma affettwati mill-bidla jikkonformaw ma’ emenda fl-ispecifi-
kazzjoni tac-Certifikazzjoni tal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip inkorporata b'referenza fic-certifikat tat-tip, u fxi
specifikazzjoni tac-certifikazzjoni ohra relatata direttament, diment li I-Agenzija ma tkunx sabet ukoll li I-
konformita ma’ dik l-emenda ma tikkontribwixxix materjalment ghal-livell ta’ sikurezza tal-prodott mibdul, jew
inkella ma tkunx prattika.

(d) Jekk l-Agenzija jidhrilha li l-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni applikabbli fid-data tal-applikazzjoni ghall-
bidla ma jkunux jipprovdu standards adegwati fir-rigward tal-bidla proposta, il-bidla u l-ogsma affettwati mill-
bidla ghandhom jikkonformaw ukoll ma’ kull kundizzjoni spe¢jali ohra, u mal-emendi ghal dawk il-kundizzjo-
nijiet specjali, preskritti mill-Agenzija skont il-punt 21.B.75, biex jinkiseb livell ta’ sikurezza ekwivalenti ghal
dak stabbilit fl-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni applikabbli fid-data tal-applikazzjoni ghall-bidla.

(e) B’deroga mill-punti (a), (b) u (c), il-bidla u l-ogsma affettwati mill-bidla jistghu jikkonformaw ma’ alternattiva
ghal xi specifikazzjoni tac-certifikazzjoni identifikati mill-Agenzija, jekk dan jigi propost mill-applikant, diment
li I-Agenzija ssib li l-alternattiva tipprovdi livell ta’ sikurezza li huwa:

1. fil-kaz ta’ certifikat tat-tip:

(i) ekwivalenti ghal dak tal-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni maghzula mill-Agenzija skont (a), (b) jew
(c) ta’ hawn fug; jew

(i) konformi mar-rekwiziti essenzjali tal-Anness II tar-Regolament (UE) 2018/1139;
2. fil-kaz ta’ certifikat tat-tip ristrett, adegwat fir-rigward tal-uzu mahsub tieghu.

(f) Jekk applikant jaghzel li jikkonforma ma’ specifikazzjoni tac-Certifikazzjoni stabbilita femenda i ssir
applikabbli wara li jipprezenta l-applikazzjoni ghal bidla fic-certifikat tat-tip, il-bidla u l-ogsma affettwati mill-
bidla ghandhom jikkonformw ukoll ma’ kull specifikazzjoni tac-certifikazzjoni ohra relatata b’'mod dirett.

(2) Meta l-applikazzjoni ghal bidla fic-certifikat tat-tip ta’ ingenju tal-ajru tkun tinkludi, jew tigi ssupplimentata
bbidla wara l-applikazzjoni inizjali biex tinkludi bidliet fid-data tal-adegwatezza operattiva, il-bazi tac-
certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva ghandha tigi stabbilita skont il-punti (a) sa (f).”;

(17) il-punt 21.A.103 huwa revokat;

(18) il-punti 21.A.111 u 21.A.112 A huma sostitwiti b’dan li gej:

“21.A.111 Kamp ta’ Applikazzjoni

Din is-Subparti tistabbilixxi l-procedura ghall-approvazzjoni ta’ bidliet magguri fic-certifikat tat-tip bil-proceduri ta’
certifikat tat-tip supplimentari, u tistabbilixxi d-drittijiet u l-obbligi tal-applikanti ghal dawk i¢-certifikati, u tad-
detenturi taghhom. Fdin is-Subparti, ir-referenzi ghac¢-certifikati tat-tip jinkludu c¢-certifikati tat-tip kif ukoll ic-
certifikati tat-tip ristretti.

21.A.112 A Eligibbilea

Kull persuna fizika jew guridika li tkun uriet, jew tinsab fil-process li turi, il-kapacita taghha b’konformita mal-
punt 21.A.112B, tista’ tapplika ghal certifikat tat-tip supplimentari skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fdin is-
Subparti.”;

(19) il-punt 21.A.112B huwa emendat kif gej:
(a) il-punt (a) huwa sostitwit b'dan li gej:

“(a) Applikant ghal certifikat tat-tip supplimentari ghandu juri l-kapacita tieghu billi jkollu approvazzjoni ta’
organizzazzjoni tad-disinn, mahruga mill-Agenzija skont is-Subparti J.”;
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(b)

il-punt (c) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(c) B'deroga mill-punt (a), fil-kaz tal-prodotti msemmija fil-punt 21.A.14(c), applikant jista’ juri l-kapacita
tieghu billi jikseb Il-accettazzjoni tal-Agenzija ghall-programm tac-certifikazzjoni tieghu stabbilit
b’konformita mal-punt 21.A.93(b).”;

(20) il-punt 21.A.113 huwa emendat kif gej:

@)

(b)

il-punt (b) jigi sostitwit b’dan li gej:
“(b) Meta japplika ghal certifikat tat-tip supplimentari, l-applikant ghandu:
(i) fl-applikazzjoni jinkludi l-informazzjoni mehtiega mill-punt 21.A.93(b);

(i) jispecifika jekk id-data tac-certifikazzjoni tkunx thejjiet jew hix se tithejja kollha kemm hi mill-
applikant jew abbazi ta’ arrangament ma’ sid id-data tac-certifikazzjoni tat-tip.”;

jiddahhal il-punt (c) li gej:

“(c) Il-punt 21.A.93(c) japplika ghar-rekwiziti tal-limiti taz-zmien tal-effettivita tal-applikazzjoni, kif ukoll ghar-
rekwiziti relatati mal-htiega li jigu aggornati l-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, il-bazi tac-certifikazzjoni tad-
data tal-adegwatezza operattiva u r-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali, meta l-bidla ma tkunx giet
approvata, jew meta jkun car li din mhix se tkun approvata fil-limitu taz-zmien stabbilit.”;

(21) il-punt 21.A.114 huwa revokat;

(22) il-punt 21.A.115 hu sostitwit b'dan i gej:

“21.A.115 Rekwiziti ghall-approvazzjoni ta’ bidliet magguri fil-forma ta’ certifikat tat-tip supplimentari

@)

(b)

Certifikati tat-tip supplimentari ghandhom jinhargu minn:
1. l-Agenzija; jew

2. organizzazzjoni tad-disinn approvata fl-ambitu tal-privileggi taghha previsti fil-punti (1) u (9) tal-punt 21.
A.263(c), kif irregistrat fit-termini tal-approvazzjoni.

Certifikat tat-tip supplimentari ghandu jinhareg biss meta:
1. l-applikant ikun wera l-kapacita tieghu b’konformita mal-punt 21.A.112B;

2. ikun intwera li l-bidla fcertifikat tat-tip u l-oqsma affettwati mill-bidla jikkonformaw mal-bazi tac-
certifikazzjoni tat-tip u mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali, kif stabbilit mill-Agenzija skont il-punt 21.
A.101;

3. fil-kaz ta’ certifikat tat-tip supplimentari li jaffettwa d-data tal-adegwatezza operattiva, ikun intwera li I-
bidliet mehtiega fid-data tal-adegwatezza operattiva jissodisfaw il-bazi tac-Certifikazzjoni tad-data tal-
adegwatezza operattiva, kif stabbilit mill-Agenzija skont il-punt 21.A.101;

4. il-konformita mal-punti (2) u (3) tintwera b’konformita mal-punt 21.A.20, kif applikabbli ghall-bidla; kif
ukoll

5. jekk l-applikant ikun specifika li jkun ipprovda d-data tac-certifikazzjoni abbazi ta’ arrangament ma’ sid id-
data tac-Certifikazzjoni tat-tip b’konformita mal-punt 21.A.113(b):

(i) id-detentur tac-certifikat tat-tip ikun indika li mhemm l-ebda oggezzjoni teknika ghall-informazzjoni
mressqa skont il-punt 21.A.93; kif ukoll

(ii) id-detentur tac-certifikat tat-tip ikun qabel li jikkollabora mad-detentur tac-certifikat tat-tip supplimentari
biex tkun zgurata l-ezekuzzjoni tal-obbligi kollha ghal ajrunavigabbilta kontinwa tal-prodott mibdul
permezz ta’ konformita mal-punti 21.A.44 u 21.A.118 A.

B'deroga mill-punti (3) u (4) tal-punt (b) u btalba tal-applikant inkluza fid-dikjarazzjoni msemmija fil-punt 21.
A.20(d), l-applikant hu intitolat li jkollu certifikat tat-tip supplimentari ghal ingenju tal-ajru mahrug gabel ma I-
applikant ikun wera konformita mal-bazi tac-Certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva, diment li 1-
applikant juri din il-konformita qabel id-data meta dik id-data tkun se tintuza effettivament.

Certifikat tat-tip supplimentari ghandu jkun limitat ghall-konfigurazzjoni(jiet) specifika/specifi¢i fic-certifikat
tat-tip i mieghu ghandha x’tagsam il-bidla magguri.”;
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(23) fil-punt 21.A.130, il-punt (b) ghandu jinbidel b’dan li gej:
“(b) Dikjarazzjoni tal-konformita ghandha tinkludi dan kollu li gej:

1. ghal kull prodott, parti jew taghmir, dikjarazzjoni li I-prodott, il-parti jew it-taghmir ikunu konformi mad-
data tad-disinn approvat, u li dawn ikunu fkundizzjoni ta’ thaddim sikur;

2. ghal kull ingenju tal-ajru, dikjarazzjoni li l-ingenju tal-ajru jkun ghadda mit-testijiet tal-art u tal-ajru
b’konformita mal-punt 21.A.127(a);

3. ghal kull magna, jew skrun b’angolu tal-qala’ varjabbli, dikjarazzjoni li l-manifattur tal-magna, jew tal-
iskrun b’angolu tal-qala’ varjabbli ghamel test funzjonali finali skont il-punt 21.A.128;

4. barra minn hekk, fil-kaz tar-rekwiziti ambjentali:

(i) dikjarazzjoni li l-magna lesta hi konformi mar-rekwiziti applikabbli tal-emissjonijiet tal-egzost tal-
magna fid-data tal-manifattura tal-magna, u;

(ii) dikjarazzjoni li l-ajruplan lest hu konformi mar-rekwiziti applikabbli tal-emissjonijiet tas-CO, fid-data
meta jinhareg l-ewwel certifikat tal-ajrunavigabbilta tieghu.”;

(24) fil-punt 21.A.145, il-punti (b) u () jinbidlu b’'dan li gej:
“(b) fir-rigward tad-data kollha mehtiega tal-ajrunavigabbilta u tal-ambjent:

1. l-organizzazzjoni tal-produzzjoni qed tir¢ievi din id-data minghand 1-Agenzija, u minghand id-detentur jew
l-applikant ta’ certifikat tat-tip, certifikat tat-tip ristrett jew approvazzjoni tad-disinn, inkluz kwalunkwe
ezenzjoni moghtija kontra r-rekwiziti tal-qtugh tal-produzzjoni tas-CO,, biex tigi ddeterminata l-konformita
mad-data tad-disinn applikabbli;

2. l-organizzazzjoni tal-produzzjoni stabbiliet procedura biex tizgura li d-data tal-ajrunavigabbilta u tal-
ambjent tigi inkorporata b'mod korrett fid-data tal-produzzjoni taghha u,

3. din id-data tinzamm aggornata u tkun disponibbli ghall-persunal kollu li jkun jehtieg jaccessa din id-data
biex iwettaq dmirijietu.

(c) fir-rigward tal-amministrazzjoni u l-persunal:

1. ikun inhatar meniger mill-organizzazzjoni tal-produzzjoni li jkun responsabbli quddiem l-awtorita
kompetenti. Bhala responsabbilta fi hdan l-organizzazzjoni, dan ghandu jizgura li l-produzzjoni kollha ssir
skont l-istandards mehtiega u li l-organizzazzjoni tal-produzzjoni tkun konformi kontinwament mad-data
u mal-proceduri identifikati fl-espozizzjoni msemmija fil-punt 21.A.143;

2. ikunu gew nominati persuna jew grupp ta’ persuni mill-organizzazzjoni tal-produzzjoni biex jizguraw li I-
organizzazzjoni tkun konformi mar-rekwiziti ta’ dan l-Anness (il-Parti 21), u jigu identifikati, flimkien mal-
limitu tal-awtorita taghhom. Dawn il-persuni ghandhom jagixxu taht l-awtorita diretta tal-meniger
responsabbli msemmi fil-punt (1). Il-persuni nominati ghandhom ikunu kapaci juru l-gharfien, il-passat u I-
esperjenza mehtiega biex jezegwixxu r-responsabbiltajiet taghhom;

3. il-persunal fil-livelli kollha jkun inghata l-awtorita xierqa biex ikun jista’ jezegwixxi r-responsabbiltajiet
moghtija lilu, u jkun hemm koordinazzjoni shiha u effettiva fi hdan l-organizzazzjoni tal-produzzjoni fejn
jidhlu materji ta’ data tal-ajrunavigabbilta u tal-ambjent.”;

(25) fil-punt 21.A.147, il-punt (a) jinbidel b'dan li gej:

“(a) Wara l-hrug ta’ approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tal-produzzjoni, kull bidla fl-organizzazzjoni tal-produzzjoni
approvata li tkun sinifikanti ghad-dimostrazzjoni tal-konformita jew ghall-karatteristici tal-ajrunavigabbilta
u tal-ambjent tal-prodott, tal-parti jew tat-taghmir, partikolarment il-bidliet fis-sistema tal-kwalita, ghandha tigi
approvata mill-awtorita kompetenti. Applikazzjoni ghall-approvazzjoni ghandha tigi pprezentata bil-miktub
lill-awtorita kompetenti u l-organizzazzjoni ghandha turi lill-awtorita kompetenti, gabel ma tigi implementata
I-bidla, li din konformi ma’ din is-Subparti.”;

(26) fil-punt 21.A.174, il-punt (b) ghandu jigi sostitwit b’dan li gej:

“(b) Kull applikazzjoni ghal certifikat tal-ajrunavigabbilta jew ghal certifikat tal-ajrunavigabbilta ristrett ghandha
tinkludi:

1. il-klassi tac-certifikat tal-ajrunavigabbilta li ghalih tkun saret l-applikazzjoni;
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2. fir-rigward ta’ ingenju tal-ajru gdid:
(i) dikjarazzjoni tal-konformita:
— mahruga skont il-punt 21.A.163(b); jew
— mahruga skont il-punt 21.A.130 u vvalidata mill-awtorita kompetenti; jew

— ghal ingenju tal-ajru importat, dikjarazzjoni ffirmata mill-awtorita tal-esportazzjoni li l-ingenju tal-
ajru hu konformi ma’ disinn approvat mill-Agenzija;

(i) rapport dwar il-piz u l-bilanc¢ bi skeda tat-taghbija u;

(ili) il-manwal tat-titjira, meta dan ikun mehtieg mill-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni applikabbli ghal
dak l-ingenju tal-ajru partikolari.

3. fir-rigward ta’ ingenju tal-ajru uzat:

(i) li jkun jorigina fi Stat Membru, certifikat tar-riezami tal-ajrunavigabbiltda mahrug b’konformita mal-Parti

(i) li jkun jorigina minn pajjiz li mhux Stat Membru:

— dikjarazzjoni mill-awtorita kompetenti tal-Istat fejn l-ajruplan hu rregistrat jew kien irregistrat, li
tkun tirrifletti l-istatus tal-ajrunavigabbilta tal-ingenju tal-ajru fir-registru tieghu fiz-Zmien tat-
trasferiment;

— rapport dwar il-piz u I-bilanc¢ bi skeda tat-taghbija;

— il-manwal tat-titjir meta dan il-materjal ikun mehtieg mill-kodi¢i tal-ajrunavigabbilta applikabbli
ghall-ingenju tal-ajru partikolari;

— rekords stori¢i biex jigi stabbilit l-istandard tal-produzzjoni, tal-modifika u tal-manutenzjoni tal-
ingenju tal-ajru, inkluz il-limitazzjonijiet kollha asso¢jati mac-certifikat tal-ajrunavigabbilta ristrett
skont il-punt 21.B.327;

— rakkomandazzjoni ghall-hrug ta’ certifikat tal-ajrunavigabbilta jew certifikat tal-ajrunavigabbilta
ristrett u ta’ Certifikat tar-riezami tal-ajrunavigabbiltd wara li jkun sar riezami tal-ajrunavigabbilta
b’konformita mal-Parti M; kif ukoll

— id-data meta nhareg l-ewwel certifikat tal-ajrunavigabbilta u, jekk japplikaw l-istandards tal-
Anness 16, il-Volum III, id-data tal-valur metriku tas-CO,.”;

(27) il-punt 21.A.231 hu sostitwit b’dan li gej:

“21.A.231 Kamp ta’ Applikazzjoni

Din is-Subparti tistabbilixxi l-procedura ghall-approvazzjoni ta’ organizzazzjonijiet tad-disinn u regoli li jirregolaw
id-drittijiet u l-obbligi tal-applikanti u tad-detenturi ta’ dawn l-approvazzjonijiet. Fdin is-Subparti, ir-referenzi ghac-
certifikati tat-tip jinkludu ¢-certifikati tat-tip u ¢-certifikati tat-tip ristretti.”;

(28) il-punt 21.A.251 hu sostitwit b’dan li gej:

“21.A.251 Termini tal-approvazzjoni

It-termini tal-approvazzjoni ghandhom jidentifikaw it-tipi ta’ xoghol tad-disinn, il-kategoriji tal-prodotti, tal-partijiet
u tat-taghmir li ghalihom l-organizzazzjoni tad-disinn ghandha approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tad-disinn, u I-
funzjonijiet u d-dmirijiet li 1-organizzazzjoni ghandha l-approvazzjoni biex twettaq fejn jidhlu l-ajrunavigabbilta, 1-
adegwatezza operattiva u l-karatteristici ambjentali tal-prodotti. Ghall-approvazzjonijiet ta’ organizzazzjoni tad-
disinn li jkopru ¢-certifikazzjoni tat-tip jew awtorizzazzjoni ta’ Ordni ta’ Standard Tekniku Ewropew (ETSO) ghal
unitajiet ta’ potenza awziljari (APUs), it-termini tal-approvazzjoni ghandu jkun fihom ukoll il-lista tal-prodotti jew
tal-APUs. Dawk it-termini ghandhom jinhargu bhala parti minn approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tad-disinn.”

(29) il-punt 21.A.258 huwa emendat kif gej:
(a) il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) Meta, waqt l-investigazzjonijiet imsemmija fil-punti 21.A.257 u 21.B.100 ikun hemm evidenza oggettiva li
turi nuqqas ta’ konformita tad-detentur ta’ approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tad-disinn mar-rekwiziti
applikabbli ta’ dan 1-Anness, is-sejba ghandha tigi kklassifikata kif gej:

1. sejba tal-“livell 17 hi kwalunkwe nuqgas ta’ konformita mar-rekwiziti ta’ dan l-Anness li jista’ jwassal
ghal nuqgas ta’ konformita mhux ikkontrollata mar-rekwiziti applikabbli u li jaffettwa s-sikurezza tal-
ingenju tal-ajru;

2. sejba tal-“livell 2” hi kwalunkwe nuqqas ta’ konformita mar-rekwiziti ta’ dan l-Anness li mhux ikklas-
sifikat bhala sejba tal-“livell 1”.”;



L 144/20 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 3.6.2019

(b) il-punti (c) u (d) huma sostitwiti b’dan li gej:
“(c) Meta tasal in-notifika tas-sejbiet skont il-proc¢eduri amministrattivi applikabbli stabbiliti mill-Agenzija:

1. fil-kaz ta’ sejba tal-“livell 1", id-detentur ta’ approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tad-disinn ghandu juri
ghas-sodisfazzjon tal-Agenzija li jkun ha azzjoni korrettiva fi Zmien 21 jum tax-xoghol wara I-
konferma bil-miktub tas-sejba;

2. fil-kaz ta’ sejbiet tal-“livell 2", id-detentur ta’ approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tad-disinn ghandu juri
ghas-sodisfazzjon tal-Agenzija li jkun ha azzjoni korrettiva fi Zmien iffissat mill-Agenzija li jkun xieraq
ghan-natura tas-sejba u li inizjalment ma jkunx izjed minn tliet xhur. L-Agenzija tista’ testendi dan il-
perjodu taz-zmien inizjali meta jkun jidhrilha li n-natura tas-sejba tippermetti din l-estensjoni u meta 1-
applikant ikun ressaq pjan ta’ azzjoni korrettiva li l-Agenzija tqisu sodisfacenti; kif ukoll

3. sejbiet tal-“livell 3” ma ghandhomx jehtiegu azzjoni immedjata mid-detentur ta’ approvazzjoni ta’
organizzazzjoni tad-disinn.

(d) Fil-kaz ta’ sejbiet tal-“livell 1” jew tal-“livell 2", l-approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tad-disinn tista’ tkun
soggetta ghal sospensjoni jew revoka, parzjali jew shah, skont il-proceduri amministrattivi applikabbli
stabbiliti mill-Agenzija. Fdak il-kaz, id-detentur ta’ approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tad-disinn ghandu
jipprovdi konferma fi Zmien xieraq li wasal l-avviz tas-sospensjoni jew tar-revoka tal-approvazzjoni ta’
organizzazzjoni tad-disinn.”;

(30) il-punt 21.A.263 hu sostitwit b’dan i gej:

“21.A.263 Privileggi

(@) (Rizervat)
(b) (Rizervat)

(c) Detentur ta’ approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tad-disinn ghandu jkun intitolat, fl-ambitu tat-termini tal-
approvazzjoni tieghu, kif stabbiliti mill-Agenzija, u skont il-proceduri rilevanti tas-sistema tal-assigurazzjoni
tad-disinn, li:

1. jikklassifika I-bidliet fcertifikat tat-tip jew fcertifikat tat-tip supplimentari u d-disinji tat-tiswijiet bhala
“magguri” jew “minuri”;

. japprova l-bidliet minuri f'certifikat tat-tip jew f'certifikat tat-tip supplimentari u d-disinji tat-tiswijiet minuri;

. (Rizervat);

R )

. (Rizervat);

5. japprova certi disinji tat-tiswija magguri fis-Subparti M ghal prodotti jew sistemi ta’ potenza awziljari
(APUs);

6. japprova l-kundizzjonijiet tat-titjir ghal certi ingenji tal-ajru, li skonthom jista’ jinhareg permess tat-titjir
skont il-punt 21.A.710(a)(2), ghajr il-permessi tat-titjir li jkunu se jinhargu ghall-iskop tal-punt 21.A.701(a)
(15);

7. johrog permess tat-titjir skont il-punt 21.A.711(b) ghal ingenju tal-ajru li hu jkun iddisinja jew immodifika,
jew li ghalih ikun approva, skont il-punt 21.A.263(c)(6), il-kundizzjonijiet tat-titjir li skonthom jista’ jinhareg
permess tat-titjir, u meta hu stess bhala d-detentur ta’ approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tad-disinn:

(i) ikun jikkontrolla l-konfigurazzjoni tal-ingenju tal-ajru, u
(i) jixhed il-konformita mal-kundizzjonijiet tad-disinn approvati ghat-titjira;
8. japprova certi bidliet magguri fic-certifikat tat-tip fis-Subparti D; kif ukoll

9. johrog certi certifikati tat-tip supplimentari fis-Subparti E u japprova certi bidliet magguri fdawk ic-
certifikati.”;

(31) il-punt 21.A.265 hu sostitwit b’'dan li gej:

“21.A.265 Obbligi tad-detentur

Id-detentur ta’ approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tad-disinn ghandu, fl-ambitu tat-termini tal-approvazzjoni tieghu,
kif stabbiliti mill-Agenzija:

(@) izomm il-manwal mehtieg skont il-punt 21.A.243 b’konformita mas-sistema tal-assigurazzjoni tad-disinn;

(b) jizgura li dan il-manwal jew il-proceduri rilevanti inkluzi b'’kontroreferenza jintuzaw bhala dokument baziku ta’
hidma fi hdan l-organizzazzjoni;
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() jiddetermina li d-disinn tal-prodotti, jew il-bidliet jew it-tiswijiet taghhom jikkonformaw mal-ispecifikazzjonijiet
u r-rekwiziti applikabbli u ma jkunx fihom karatteristici perikoluzi;

(d) jipprovdi dikjarazzjonijiet u dokumentazzjoni relatata lill-Agenzija li jkunu jikkonfermaw il-konformita mal-
punt (c), ghajr ghall-processi tal-approvazzjoni mwettqa b’konformita mal-punt 21.A.263(c);

(e) jipprovdi data jew informazzjoni lill-Agenzija relatati mal-azzjonijiet mehtiega skont il-punt 21.A.3B;
(f) Jiddetermina l-kundizzjonijiet, skont il-punt 21.A.263(c)(6), li skonthom jista’ jinhareg permess tat-titjir;

(g) jistabbilixxi, skont il-punt 21.A.263(c)(7), il-konformitda mal-punti (b) u (e) tal-punt 21.A.711 gabel johrog
permess tat-titjir lil ingenju tal-ajru;

(h) jiddezinja d-data u l-informazzjoni mahruga bl-awtorita ta’ organizzazzjoni tad-disinn approvata fl-ambitu tat-
termini tal-approvazzjoni taghha kif stabbilit mill-Agenzija bid-dikjarazzjoni li gejja: “Il-kontenut tekniku ta’
dan id-dokument hu approvat bl-awtorita tad-DOA ref. EASA. 21].[XXXX]".”;

(32) il-punt 21.A.431 A huwa emendat kif gej:
(a) il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) Din is-Subparti tistabbilixxi -procedura ghall-approvazzjoni ta’ disinn tat-tiswija ta’ prodott, ta’ parti jew ta’
apparat, u tistabbilixxi d-drittijiet u l-obbligi tal-applikanti jew tad-detenturi ta’ dawk l-approvazzjonijiet.”;

(b) il-punti (c) u (d) huma sostitwiti b’dan li gej:

“(c) “Tiswija” tfisser it-tnehhija ta’ hsara ufjew ir-restawr ta’ prodott, parti jew taghmir ghal kundizzjoni ta’
ajrunavigabbilta wara r-rilaxx inizjali fis-servizz mill-manifattur.

(d) It-tnehhija ta’ hsara, li ssir billi jinbidlu partijiet jew taghmir minghajr il-htiega ta’ attivita tad-disinn,
ghandha titqies bhala xoghol ta’ manutenzjoni, u ghalhekk ma ghandha tkun tehtieg l-ebda approvazzjoni
skont dan l-Anness.”;

() jiddahhal il-punt (f) li gej:

“(fy Fdin is-Subparti, ir-referenzi ghac-certifikati tat-tip jinkludu c-certifikati tat-tip u c-Certifikati tat-tip
ristretti.”;

(33) il-punt 21.A.432B huwa emendat kif gej:
(a) il-punt (a) huwa sostitwit b’dan li gej:

“(a) Applikant tal-approvazzjoni ta’ disinn tat-tiswija magguri ghandu juri l-kapacita tieghu billi jikseb
approvazzjoni ta’ organizzazzjoni tad-disinn, mahruga mill-Agenzija b’konformita mas-Subparti J.”;

(b) il-punt (c) huwa sostitwit b'dan li gej:
“(c) B'deroga mill-punt (a), fil-kaz tal-prodotti msemmija fil-punt 21.A.14(c), applikant jista’ juri l-kapacita
tieghu billi jikseb l-accettazzjoni tal-Agenzija ghall-programm tac-certifikazzjoni tieghu stabbilit
b’konformita mal-punt 21.A.432C(b).”;

(34) jiddahhal il-punt 21.A.432C li gej:

“21.A.432C Applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ disinn tat-tiswija

(@) Applikazzjoni ghal approvazzjoni ta’ disinn tat-tiswija ghandha ssir b'mod u manjiera kif stabbilit mill-
Agenzija.

(b) Applikazzjoni ghal approvazzjoni ta’ disinn tat-tiswija magguri ghandha tinkludi programm tac-certifikazzjoni,
jew tigi ssupplimentata bih wara l-applikazzjoni inizjali, u dan ikun fih:

1. deskrizzjoni tal-hsara u disinn tat-tiswija tal-hsara li jidentifikaw il-konfigurazzjoni fid-disinn tat-tip li fugha
tkun saret tiswija;

2. identifikazzjoni tal-ogsma kollha tad-disinn tat-tip u l-manwali approvati li huma mibdula jew milquta mid-
disinn tat-tiswija;

3. identifikazzjoni ta’ kwalunkwe investigazzjonijiet mill-gdid mehtiega biex juru l-konformita tad-disinn tat-
tiswija u l-oqsma affettwati mid-disinn tat-tiswija mal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip inkorporata b'referenza,
kif applikabbli, fic-certifikat tat-tip, fic-Certifikat tat-tip supplimentari jew inkella fl-awtorizzazzjoni tal-ETSO
ghal APU;

4. kwalunkwe emenda proposta ghall-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip inkorporata b'referenza, kif applikabbli,
fic-certifikat tat-tip, fic-certifikat tat-tip supplimentari jew inkella fl-awtorizzazzjoni tal-ETSO ghal APU;
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5. proposta ghal tqassim tal-programm tac-certifikazzjoni fi gruppi sinifikanti ta’ attivitajiet u ta’ data ta’
dimostrazzjoni tal-konformita, inkluz il-mezzi u I-process proposti li ghandhom jigu segwiti biex tintwera 1-
konformita mal-punt 21.A.433(a)(1) u r-referenzi ghal dokumenti tal-konformita relatati;

6. proposta ghall-valutazzjoni tal-gruppi sinifikanti ta’ attivitajiet u ta’ data ta’ dimostrazzjoni tal-konformita li
jindirizzaw il-probabbilta ta’ nuqqas ta’ konformita mhux identifikat mal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip u tal-
impatt potenzjali ta’ dak in-nuqqas ta’ konformita fuq is-sikurezza tal-prodotti. Il-valutazzjoni proposta
ghandha tqis mill-angas l-elementi msemmija fil-punti (1) sa (4) tal-punt 21.B.100(a). Abbazi ta’ din il-
valutazzjoni, l-applikazzjoni ghandha tinkludi proposta ghall-involviment tal-Agenzija fil-verifika tal-
attivitajiet u tad-data tad-dimostrazzjoni tal-konformita; kif ukoll

7. l-ispecifikazzjoni jekk id-data tac-certifikazzjoni thejjietx kollha mill-applikant jew abbazi ta’ arrangament
ma’ sid id-data tac-certifikazzjoni tat-tip.”;

(35) il-punti 21.A.433 u 21.A.435 huma sostitwiti b'dan li gej:

“21.A.433 Rekwiziti ghall-approvazzjoni ta’ disinn tat-tiswija

(a) Disinn tat-tiswija ghandu jigi approvat biss meta:

1. jintwera, wara l-programm tac-certifikazzjoni msemmi fil-punt 21.A.432C(), li d-disinn tat-tiswija hu
konformi mal-bazi ta¢-certifikazzjoni tat-tip inkorporata b'referenza, kif applikabbli, fic-certifikat tat-tip, fic-
certifikat tat-tip supplimentari jew inkella fl-awtorizzazzjoni tal-ETSO ghal APU, kif ukoll b’kull emenda li
tigi stabbilita u notifikata mill-Agenzija b’konformita mal-punt 21.B.450;

2. tigi ddikjarata l-konformita mal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip applikabbli skont il-punt (a)(1) u I-gustifikaz-
zjonijiet tal-konformita jigu rregistrati fid-dokumenti tal-konformita;

3. ma tkun giet identifikata l-ebda karatteristika li jaf tikkomprometti s-sikurezza tal-prodott ghall-uzi li
ghalihom tkun qged tintalab i¢-certifikazzjoni; kif ukoll

4. l-applikant ikun specifika li jkun ipprovda d-data tac-certifikazzjoni abbazi ta’ arrangament ma’ sid id-data
tac-certifikazzjoni tat-tip b’konformita mal-punt 21.A.432C(b)(7):

(i) id-detentur ikun indika li ma hemm l-ebda oggezzjoni teknika ghall-informazzjoni mressqa skont il-punt
(a)(2); kif ukoll

(ii) id-detentur ikun qabel li jikkollabora mad-detentur tad-disinn tat-tiswija biex tkun zgurata l-ezekuzzjoni
tal-obbligi kollha ghall-ajrunavigabbilta kontinwa tal-prodott mibdul permezz tal-konformita mal-

punt 21.A.451.
(b) L-applikant ghandu jipprezenta lill-Agenzija d-dikjarazzjoni msemmija fil-punt (a)(2) u, b'talba tal-Agenzija, id-

data sostanzjanta kollha mehtiega.

21.A.435 Klassifikazzjoni u approvazzjoni tad-disinji tat-tiswija

(a) Disinn tat-tiswija ghandu jigi kklassifikat bhala “magguri” jew “minuri” skont il-kriterji stabbiliti fil-punt 21.
A.91 ghal bidla fic-certifikat tat-tip.

(b) Disinn tat-tiswija ghandu jigi kklassifikat u approvat biss minn:
1. l-Agenzija; jew

2. organizzazzjoni tad-disinn approvata fl-ambitu tal-privileggi taghha previsti fil-punti (1), (2) u (5) tal-
punt 21.A.263(c), kif irregistrat fit-termini tal-approvazzjoni.”;

(36) il-punt 21.A.437 huwa revokat;

(37) il-punti 21.A.604, 21.A.605 u 21.A.606 huma sostitwiti b’dan li gej:

“21.A.604 Awtorizzazzjoni tal-ETSO ghal Unita ta’ Potenza Awziljari (APU)

Fir-rigward ta’ awtorizzazzjoni tal-ETSO ghal APU:

a eroga mill-punti 21.A.603, 21.A.610 u 21.A.615, ghandhom japplikaw il-punti li gejjin: il-punti 21.A.15,

b'deroga mill-p A.60 A.610 A.615, ghandhom japplikaw il-punti li gejjin: il-p A
21.A.20, 21.A.21, 21.A.31, 21.A.33, 21.A.44, 21.B.75 u 21.B.80. Madankollu, awtorizzazzjoni tal-ETSO
ghandha tinhareg b’konformita mal-punt 21.A.606 minflok ic-certifikat tat-tip;
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(b) b'deroga mill-punt 21.A.611, ir-rekwiziti tas-Subparti D ghandhom japplikaw ghall-approvazzjoni ta’ bidliet
fid-disinn tal-awtorizzazzjoni tal-ETSO ghal APU u r-rekwiziti tas-Subparti E ghandhom japplikaw ghall-
approvazzjoni ta’ bidliet fid-disinn minn applikanti ohra. Meta jkunu japplikaw ir-rekwiziti tas-Subparti E,
ghandha tinhareg awtorizzazzjoni separata tal-ETSO minflok certifikat tat-tip supplimentari; kif ukoll

(¢) ir-rekwiziti tas-Subparti M ghandhom japplikaw ghall-approvazzjoni tad-disinji tat-tiswijiet.
21.A.605 Rekwiziti tad-data

(a) L-applikant ghandu jressaq dawn id-dokumenti li gejjin lill-Agenzija:

1. programm tac-certifikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-ETSO, li jistabbilixxi l-mezzi ta’ dimostrazzjoni tal-
konformita mal-punt 21.A.606(b);

2. dikjarazzjoni tal-konformita li ticcertifika li l-applikant jissodisfa r-rekwiziti ta’ din is-Subparti;

3. dikjarazzjoni tad-disinn u l-prestazzjoni (DDP), li tiddikjara li l-applikant wera li l-oggett jikkonforma mal-
ETSO applikabbli skont il-programm tac-certifikazzjoni;

4. kopja tad-data teknika mehtiega fI-ETSO applikabbli;

5. l-espozizzjoni, jew referenza ghall-espozizzjoni, imsemmija fil-punt 21.A.143 sabiex tinkiseb approvazzjoni
xierqa ta’ organizzazzjoni tal-produzzjoni skont is-Subparti G jew il-manwal, jew referenza ghall-manwal,
imsemmi fil-punt 21.A.125 A(b) sabiex issir manifattura skont is-Subparti F minghajr approvazzjoni ta’
organizzazzjoni tal-produzzjoni;

6. fil-kaz ta’ APU, il-manwal, jew referenza ghall-manwal, imsemmi fil-punt 21.A.243 sabiex tinkiseb
approvazzjoni xierqa ta’ organizzazzjoni tad-disinn skont is-Subparti J;

7. fil-kaz tal-oggetti l-ohra kollha, il-proceduri, jew referenza ghall-proc¢eduri, imsemmija fil-punt 21.A.602B(b)
(2);
(b) L-applikant ghandu jirrapporta lill-Agenzija dwar kwalunkwe diffikultajiet jew cirkostanzi li jinqalghu waqt il-
process tal-approvazzjoni li jistghu jhallu impatt sinifikanti fuq l-awtorizzazzjoni tal-ETSO.”

21.A.606 Rekwiziti ghall-hrug ta’ awtorizzazzjoni tal-ETSO

Biex tinhareg awtorizzazzjoni tal-ETSO, l-applikant ghandu:
(a) juri l-kapacita tieghu b’konformita mal-punt 21.A.602B;

(b) juri li l-oggett jikkonforma mal-kundizzjonijiet tekni¢i applikabbli tal-ETSO, jew ma’ devjazzjonijiet minnhom
approvati b’konformita mal-punt 21.A.610, jekk ikun hemm;

(c) jikkonforma mar-rekwiziti ta’ din is-Subparti; kif ukoll

(d) jiddikjara li ma giet identifikata l-ebda karatteristika li jaf tikkomprometti s-sikurezza tal-prodott ghall-uzi li
ghalihom tkun qged tintalab i¢-certifikazzjoni.”;

(38) fil-punt 21.A.701, jizdied il-punt (16):

“16. it-titjir ta’ ingenju tal-ajru ghal finijiet ta’ individwazzjoni ta’ problemi jew biex jigi ¢cekkjat l-operat ta’
sistema, taghmir jew parti wahda jew aktar, wara l-manutenzjoni.”;

(39) fil-punt 21.B.5, il-punt (a) jinbidel b'dan li gej:

“(a) Din it-Tagsima tistabbilixxi l-procedura ghall-awtorita kompetenti, meta din tkun qed tezercita d-dmirijiet u r-
responsabbiitajiet taghha marbuta mal-hrug, maz-zamma, mal-emenda, mas-sospensjoni u mar-revoka tac-
certifikati, l-approvazzjonijiet u l-awtorizzazzjonijiet imsemmija fdan l-Anness 1.”

(40

=

Is-Subparti B tat-Tagsima B hija ssostitwita b’dan li gej:
“SUBPARTI B — CERTIFIKATI TAT-TIP U CERTIFIKATI TAT-TIP RISTRETTI
21.B.70 Specifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni

L-Agenzija, b’konformita mal-Artikolu 76(3) tar-Regolament (UE) 2018/1139, ghandha tohrog specifikazzjonijiet
tac-certifikazzjoni u specifikazzjonijiet dettaljati ohra, inkluz specifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni ghall-ajrunavi-
gabbilta, ghad-data tal-adegwatezza operattiva, u ghall-protezzjoni ambjentali, li l-awtoritajiet kompetenti, 1-
organizzazzjonijiet u l-persunal ikunu jistghu juzaw biex juru l-konformita ta’ prodotti, partijiet u taghmir mar-
rekwiziti essenzjali rilevanti stabbiliti fl-Annessi II, IV u V ta’ dak ir-Regolament, kif ukoll ma’ dawk ghall-
protezzjoni ambjentali stabbiliti fl-Artikolu 9(2) u fl-Anness III ta’ dak ir-Regolament. Dawn l-ispecifikazzjonijiet
ghandhom ikunu dettaljati u specifici bizzejjed biex lill-applikanti juruhom il-kundizzjonijiet li skonthom jinhargu,
jigu emendati jew jigu ssupplimentati ¢-certifikati.



L 144/24 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 3.6.2019

21.B.75 Kundizzjonijiet spe¢jali

(a) L-Agenzija ghandha tippreskrivi specifikazzjonijiet teknici dettaljati spe¢jali, imsejha “kundizzjonijiet specjali”,
ghal prodott, jekk l-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni relatati ma jkunx fihom standards tas-sikurezza
adegwati jew xierqa ghall-prodott ghax:

1. il-prodott ikollu karatteristici tad-disinn godda jew mhux tas-soltu b’rabta mal-prattiki tad-disinn li fughom
ikunu msejsa l-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni applikabbli;

2. l-uzu mahsub tal-prodott ma jkunx wiehed konvenzjonali; jew

3. l-esperjenza minn prodotti simili ohra fis-servizz, jew minn prodotti li jkollhom karatterisitici tad-disinn
simili jew perikli godda identifikati, tkun turi li jistghu jizviluppaw xi kundizzjonijiet mhux sikuri.

(b) U-kundizzjonijiet spe¢jali jinkludu dawk l-istandards tas-sikurezza li I-Agenzija jidhrilha li huma mehtiega biex
tistabbilixxi livell tas-sikurezza ekwivalenti ghal dak fl-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni applikabbli.

21.B.80 Bazi ta¢-certifikazzjoni tat-tip ghal certifikat tat-tip jew certifikat tat-tip ristrett

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi l-bazi tac-Certifikazzjoni tat-tip u tinnotifikaha lill-applikant ghal certifikat tat-tip
jew ghal certifikat tat-tip ristrett. Il-bazi tac-Certifikazzjoni tat-tip ghandha tkun maghmula minn:

(a) l-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni ghall-ajrunavigabbilta dezinjati mill-Agenzija minn fost dawk applikabbli
ghall-prodott fid-data tal-applikazzjoni ghal dak ic-certifikat, diment li:

1. l-applikant jaghzel li jikkonforma, jew ikun jehtieglu jikkonforma skont il-punt 21.A.15(f), mal-ispecifikaz-
zjonijiet tac-certifikazzjoni li saru applikabbli wara d-data tal-applikazzjoni; Jekk applikant jaghzel li
jikkonforma ma’ specifikazzjoni tac-certifikazzjoni li saret applikabbli wara d-data tal-applikazzjoni, 1-
Agenzija ghandha tinkludi, fil-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip kull specifikazzjoni tac-certifikazzjoni ohra
relatata b’mod dirett; jew

2. 1-Agenzija taccetta kwalunkwe alternattiva ghal specifikazzjoni ta¢-certifikazzjoni dezinjata li ma jistax ikun
hemm konformita maghha, u li ghaliha nstabu fatturi kompensatorji li jipprovdu livell ekwivalenti tas-
sikurezza; jew

3. l-Agenzija taccetta jew tippreskrivi mezzi ohra li:

(i) fil-kaz ta’ certifikat tat-tip, tintwera konformitd mar-rekwiziti essenzjali tal-Anness 1I tar-Regolament
(UE) 2018/1139; jew

(i) fil-kaz ta’ certifikat tat-tip ristrett, jinghata livell xieraq tas-sikurezza fir-rigward tal-uzu mahsub tieghu;
kif ukoll

(b) kwalunkwe kundizzjoni specjali preskritta mill-Agenzija skont il-punt 21.B.75(a).

21.B.82 Bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva ghal certifikat tat-tip jew certifikat
tat-tip ristrett ta’ ingenju tal-ajru

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi l-bazi tac-Certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva u tinnotifikaha lill-
applikant ghal certifikat tat-tip jew certifikat tat-tip ristrett ta’ ingenju tal-ajru. Il-bazi tac-Certifikazzjoni tad-data tal-
adegwatezza operattiva ghandha tkun maghmula minn:

(a) l-ispecifikazzjonijiet tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva dezinjata mill-Agenzija minn fost
dawk applikabbli ghall-ingenju tal-ajru fid-data tal-applikazzjoni jew fid-data tas-suppliment tal-applikazzjoni
ghad-data tal-adegwatezza operattiva, skont liema data tkun aktar tard, diment li:

1. l-applikant jaghzel li jikkonforma, jew skont il-punt 21.A.15(f) ikun jehtieglu jikkonforma mal-ispecifikaz-
zjonijiet tac-certifikazzjoni li saru applikabbli wara d-data tal-applikazzjoni; Jekk applikant jaghzel li
jikkonforma ma’ specifikazzjoni tac-certifikazzjoni li saret applikabbli wara d-data tal-applikazzjoni, 1-
Agenzija ghandha tinkludi, fil-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip kull specifikazzjoni tac-certifikazzjoni ohra
relatata b'mod dirett; jew

2. l-Agenzija taccetta jew tippreskrivi mezzi alternattivi biex tintwera l-konformita mar-rekwiziti essenzjali
rilevanti tal-Annessi II, IV u V tar-Regolament (UE) 2018/1139.

(b) kwalunkwe kundizzjoni specjali preskritta mill-Agenzija skont il-punt 21.B.75(a).
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21.B.85 Definizzjoni tar-rekwiziti applikabbli tal-protezzjoni ambjentali u l-ispecifikazzjonijiet tac-
certifikazzjoni ghal certifikat tat-tip jew certifikat tat-tip ristrett

(a) L-Agenzija ghandha tiddezinja u tinnotifika lill-applikant fil-kaz ta’ certifikat tat-tip jew certifikat tat-tip ristrett
ghal ingenju tal-ajru, fil-kaz ta’ certifikat tat-tip supplimentari jew fil-kaz ta’ bidla magguri fic-certifikat tat-tip
jew fic-certifikat tat-tip supplimentari, ir-rekwiziti tal-istorbju applikabbli u stabbiliti fl-Anness 16 tal-
Konvenzjoni ta’ Chicago, il-Volum 1, il-Parti II, il-Kapitolu 1 u:

1. ghall-ajruplani subsonici bil-gett, il-Kapitoli 2, 3, 4 u 14;

2. ghall-ajruplani misjuga bl-iskrejjen, il-Kapitoli 3, 4, 5, 6, 10, u 14;
3. ghall-helikopters, il-Kapitoli 8 u 11;

4. ghall-ajruplani supersonici, il-Kapitolu 12; kif ukoll

5. ghat-tilt rotors, il-Kapitolu 13.

(b) L-Agenzija ghandha tiddezinja u tinnotifika lill-applikant imsemmi fil-punt (a), ir-rekwiziti tal-emissjonijiet
applikabbli ghall-prevenzjoni tal-ivventjar intenzjonali tal-fjuwil ghall-ingenji tal-ajru, stabbiliti fl-Anness 16 tal-
Konvenzjoni ta’ Chicago, il-Volum II, il-Parti II, il-Kapitoli 1 u 2.

(c) L-Agenzija ghandha tiddezinja u tinnotifika lill-applikant imsemmi fil-punt (a), ir-rekwiziti applikabbli tal-
emissjonijiet mill-magna tad-duhhan, tal-materja gassuza u tal-materja partikolata, u stabbiliti fl-Anness 16 tal-

Konvenzjoni ta’ Chicago, il-Volum II, il-Parti III, il-Kapitolu 1 u

1. ghall-emissjonijiet tad-duhhan u gassuzi minn magni b’turboreatturi u b’turbopropulsuri mahsuba ghal
propulsjoni biss b'velocitajiet subsonici, il-Kapitolu 2;

2. ghall-emissjonijiet tad-duhhan u gassuzi minn magni bturboreatturi u b’turbopropulsuri mahsuba ghal
propulsjoni b'velocitajiet supersonici, il-Kapitolu 3; u

3. ghall-emissjonijiet tal-materja partikolata minn magni bturboreatturi u b’turbopropulsuri mahsuba ghal
propulsjoni biss b'velocitajiet subsonici, il-Kapitolu 4.

(d) L-Agenzija ghandha tiddezinja u tinnotifika lill-applikant imsemmi fil-punt (a), ir-rekwiziti applikabbli tal-
emissjonijiet tad-CO, mill-ajruplani, stabbiliti fl-Anness 16 tal-Konvenzjoni ta’ Chicago, il-Volum III, il-Parti II,
il-Kapitolu 1 u
1. ghall-ajruplani subsonici bil-gett, il-Kapitolu 2; kif ukoll

2. ghall-ajruplani subsoni¢i misjuqa bl-iskrejjen, il-Kapitolu 2.
21.B.100 Livell ta’ involviment

(a) L-Agenzija ghandha tiddetermina l-involviment taghha fil-verifika tal-attivitajiet u tad-data tad-dimostrazzjoni
tal-konformita relatati mal-applikazzjoni ghal certifikat tat-tip, certifikat tat-tip ristrett, approvazzjoni ta’ bidla
magguri, Certifikat tat-tip supplimentari, approvazzjoni ta’ disinn tat-tiswija magguri jew awtorizzazzjoni tal-
ETSO ghal APU. Din ghandha taghmel dan abbazi ta’ valutazzjoni tal-gruppi sinifikanti ta’ attivitajiet u ta’ data
ta’ dimostrazzjoni tal-konformita tal-programm tac-certifikazzjoni. Dik il-valutazzjoni ghandha tindirizza:

— il-probabbilta ta’ nuqgas ta’ konformita mhux identifikat mal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, mal-bazi tac-
certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva u mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali; kif ukoll

— l-impatt potenzjali ta’ dak in-nuqqas ta’ konformita fuq is-sikurezza tal-prodotti jew il-protezzjoni tal-
ambjent,

u tikkunsidra tal-anqas l-elementi li gejjin:

1. il-karatteristici godda jew mhux tas-soltu tal-progett tac-certifikazzjoni, inkluz aspetti operattivi, organiz-
zattivi u ta’ gestjoni tal-gharfien;

2. il-kumplessita tad-disinn ufjew id-dimostrazzjoni tal-konformita;

3. il-kritikalita fid-disinn jew fit-teknologija u r-riskji relatati mas-sikurezza u l-ambjent, inkluz dawk
identifikati fuq disinji simili; kif ukoll

4. il-prestazzjoni u l-esperjenza tal-organizzazzjoni tad-disinn tal-applikant fil-qasam ikkoncernat.
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(b) Ghall-approvazzjoni ta’ disinn tat-tiswija minuri, bidla minuri, jew awtorizzazzjoni tal-ETSO ghajr ghal APU, -
Agenzija ghandha tiddetermina l-involviment taghha fil-livell tal-progett kollu tac-certifikazzjoni, filwaqt li tqis
kwalunkwe karatteristika ¢dida jew mhux tas-soltu, il-kumplessita tad-disinn ufjew id-dimostrazzjoni tal-
konformita, il-kritikalita fid-disinn jew fit-teknologija, kif ukoll il-prestazzjoni u l-esperjenza tal-organizzazzjoni
tad-disinn tal-applikant.

(c) L-Agenzija ghandha tinnotifika I-livell ta’ involviment taghha lill-applikant u ghandha taggorna l-livell ta’
involviment taghha meta dan ikun gustifikat b'informazzjoni li jhalli impatt apprezzabbli fuq ir-riskju evalwat
qgabel skont il-punt (a) jew (b). L-Agenzija ghandha tinnotifika lill-applikant dwar bidla fil-livell ta’ involviment.

21.B.103 Hrug ta’ certifikat tat-tip jew ta’ certifikat tat-tip ristrett

(a) L-Agenzija ghandha tohrog certifikat tat-tip ta’ ingenju tal-ajru, magna jew skrun jew certifikat tat-tip ristrett ta’
ingenju tal-ajru, diment li:

1. l-applikant ikun konformi mal-punt 21.A.21;

2. l-Agenzija, permezz ta’ verifiki tad-dimostrazzjoni tal-konformita skont l-involviment taghha iddeterminat
skont il-punt 21.B.100, ma tkun sabet l-ebda nuqgas ta’ konformita mal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, mal-
bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva applikabbli skont il-punt 21.B.82, u mar-rekwiziti
tal-protezzjoni ambjentali; kif ukoll

3. ma tkun giet identifikata l-ebda karatteristika li jaf tikkomprometti s-sikurezza tal-prodott ghall-uzi li
ghalihom tkun qged tintalab ic-certifikazzjoni.

(b) B'deroga mill-punt (a), u b'talba tal-applikant inkluza fid-dikjarazzjoni msemmija fil-punt 21.A.20(d), l-Agenzija
tista’ tohrog certifikat tat-tip ta’ ingenju tal-ajru qabel ma tintwera I-konformita mal-bazi tac-certifikazzjoni tad-
data tal-adegwatezza operattiva, diment li l-applikant juri din il-konformita gabel id-data meta d-data tkun se
tintuza effettivament.”

(41) Is-Subparti D tat-Tagsima B hija ssostitwita b'dan li gej:

“21.B.105 Bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali u bazi tac-certifikazzjoni
tad-data tal-adegwatezza operattiva ghal bidla magguri fic-certifikat tat-tip

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi 1-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip applikabbli, ir-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali,
u fil-kaz ta’ bidla li taffettwa d-data tal-adegwatezza operattiva, il-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza
operattiva stabbilita b’konformita mal-punt 21.A.101 u ghandha tinnotifika dwar dan lill-applikant fil-kaz ta’ bidla
magguri fic-Certifikat tat-tip.

21.B.107 Hrug ta’ approvazzjoni ta’ bidla f'¢ertifikat tat-tip

(@) L-Agenzija ghandha tohrog approvazzjoni ta’ bidla fic-certifikat tat-tip diment li:
1. l-applikant ghal approvazzjoni jkun konfomi ma’:
(i) il-punt 21.A.95 fil-kaz ta’ bidla minuri; jew
(i) il-punt 21.A.97 fil-kaz ta’ bidla magguri;

2. l-Agenzija, permezz tal-verifika taghha tad-dimostrazzjoni tal-konformita skont il-livell tal-involviment
taghha ddeterminat skont il-punt (a) jew (b) tal-punt 21.B.100, ma tkun sabet l-ebda nuqgas ta’ konformita
mal-bazi tac-Certifikazzjoni tat-tip, mal-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva
applikabbli skont il-punt 21.B.82, u mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali; kif ukoll

3. ma giet identifikata l-ebda karatteristika li tista’ tikkomprometti s-sikurezza tal-prodott ghall-uzi li ghalihom
ged tintalab i¢c-certifikazzjoni.

(b) Fil-kaz ta’ bidla li taffettwa d-data tal-adegwatezza operattiva, b'deroga mill-punti (1) u (2) tal-punt (a), u b'talba
tal-applikant inkluza fid-dikjarazzjoni msemmija fil-punt 21.A.20(d), l-Agenzija tista’ tapprova bidla f'certifikat
tat-tip ta’ ingenju tal-ajru qabel ma tintwera l-konformita mal-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza
operattiva, diment li l-applikant juri din il-konformita qabel id-data meta dik id-data tkun se tintuza effetti-
vament.
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(c) L-approvazzjoni tal-bidliet fid-data tal-adegwatezza operattiva ghandha tkun inkluza fl-approvazzjoni tal-bidla
fic-certifikat tat-tip.

(d) L-approvazzjoni ta’ bidla fcertifikat tat-tip ghandha tkun limitata ghall-konfigurazzjoni(jiet) specifika/specifici
fic-certifikat tat-tip li ghandha x'tagsam maghhom il-bidla.”;

(42) Is-Subparti E tat-Tagsima B hija ssostitwita b'dan li gej:
“Fdin is-Subparti, ir-referenzi ghac-certifikati tat-tip jinkludu ¢-certifikati tat-tip u ¢-Certifikati tat-tip ristretti.

21.B.109 Bazi tac-certifikazzjoni tat-tip, rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali u bazi tac-certifikazzjoni tad-
data tal-adegwatezza operattiva ghal certifikat tat-tip supplimentari

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi l-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip applikabbli, ir-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali,
u fil-kaz ta’ bidla i taffettwa d-data tal-adegwatezza operattiva, il-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza
operattiva stabbilita b’konformita mal-punt 21.A.101, u ghandha tinnotifika dwar dan lill-applikant fil-kaz ta’
certifikat tat-tip supplimentari.

21.B.111 Hrug ta’ certifikat tat-tip supplimentari

(a) L-Agenzija ghandha tohrog certifikat tat-tip supplimentari, diment li:
1. l-applikant ikun konformi mal-punt 21.A.115(b);

2. l-Agenzija, permezz tal-verifika taghha tad-dimostrazzjoni tal-konformita skont il-livell tal-involviment
stabbilit skont il-punt 21.B.100(a), ma tkun sabet l-ebda nuqqas ta’ konformita mal-bazi tac-certifikazzjoni
tat-tip, mal-bazi tac-Certifikazzjoni tad-data tal-adegwatezza operattiva applikabbli skont il-punt 21.B.82,
u mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali; kif ukoll

3. ma tkun giet identifikata l-ebda karatteristika li tista’ tikkomprometti s-sikurezza tal-prodott ghall-uzi li
ghalihom qed tintalab i¢c-certifikazzjoni.

(b) Fil-kaz ta’ certifikat tat-tip supplimentari li jaffettwa d-data tal-adegwatezza operattiva, b’deroga mill-punti (1)

u (2) tal-punt (a), u b'talba tal-applikant inkluza fid-dikjarazzjoni msemmija fil-punt 21.A.20(d), I-Agenzija tista’

tohrog certifikat tat-tip supplimentari qabel ma tintwera I-konformita mal-bazi tac-certifikazzjoni tad-data tal-

adegwatezza operattiva, diment li l-applikant juri din il-konformita gabel id-data meta d-data tkun se tintuza
effettivament.

(c) L-approvazzjoni tal-bidliet fid-data tal-adegwatezza operattiva ghandha tkun inkluza fic-certifikat tat-tip suppli-
mentari.

(d) Ie-certifikat tat-tip supplimentari ghandu jkun limitat ghall-konfigurazzjoni(jiet) specifika/specifici fic-certifikat
tat-tip li ghandha x'tagsam maghhom il-bidla magguri.”;

(43) Ll-punt 21.B.326 huwa sostitwit b'dan i gej:

“21.B.326 Certifikat tal-ajrunavigabbilta

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tar-registrazzjoni ghandha tohrog certifikat tal-ajrunavigabbilta:
(a) ghal ingenju tal-ajru gdid:

1. meta tigi pprezentata d-dokumentazzjoni mehtiega skont il-punt 21.A.174(b)(2);

2. meta l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tar-registrazzjoni tkun sodisfatta li l-ingenju tal-ajru hu
konformi ma’ disinn approvat u li jkun fkundizzjoni ta’ operazzjoni sikura; dan jista’ jinkludi spezzjonijiet
mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tar-registrazzjoni; kif ukoll

3. meta l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tar-registrazzjoni tkun sodisfatta li l-ingenju tal-ajru hu
konformi mar-rekwiziti applikabbli tal-emissjonijiet tas-CO, fid-data meta jinhareg ic-certifikat tal-ajrunavi-
gabbilta ghall-ewwel darba.

(b) ghal ingenju tal-ajru uzat:
1. meta ssir il-prezentazzjoni tad-dokumentazzjoni mehtiega skont il-punt 21.A.174(b)(3) li tkun turi li:

(i) l-ingenju tal-ajru hu konformi ma’ disinn tat-tip approvat skont certifikat tat-tip u ma’ kwalunkwe
certifikat tat-tip supplimentari, bidla jew tiswija approvati b’konformita ma’ dan I-Anness I (il-Parti 21)
u;

(i) hemm konformita mad-direttivi applikabbli tal-ajrunavigabbilta, u;
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(i) l-ingenji tal-ajru jkunu gew spezzjonati b’konformita mad-dispozizzjonijiet applikabbli tal-Anness (il-
Parti M) tar-Regolament (KE) Nru 2042/2003 u;

(iv) l-ingenju tal-ajru kien konformi mar-rekwiziti applikabbli tal-emissjonijiet tas-CO, fid-data meta nhareg
ic-certifikat tal-ajrunavigabbilta ghall-ewwel darba;

2. meta l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tar-registrazzjoni tkun sodisfatta li l-ingenju tal-ajru hu
konformi ma’ disinn approvat u li jkun fkundizzjoni ta’ operazzjoni sikura; dan jista’ jinkludi spezzjonijiet
mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tar-registrazzjoni u;

3. meta l-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tar-registrazzjoni tkun sodisfatta li l-ingenju tal-ajru kien
konformi mar-rekwiziti applikabbli tal-emissjonijiet tas-CO, fid-data meta kien inhareg ic-certifikat tal-
ajrunavigabbilta ghall-ewwel darba.”

(44) Is-Subparti M tat-Tagsima B hija ssostitwita b'dan li gej:

“21.B.450 Il-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip u r-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali fil-kaz ta’ approvazzjoni
ta’ disinn tat-tiswija

L-Agenzija ghandha tiddezinja kwalunkwe emenda tal-bazi tac-Certifikazzjoni tat-tip inkorporata b'referenza, kif

applikabbli, fic-certifikat tat-tip, fic-certifikat tat-tip supplimentari jew fl-awtorizzazzjoni tal-ETSO ghal APU, li I-

Agenzija jidhrilha li huma mehtiega biex jinzamm livell tas-sikurezza daqs dak stabbilit qabel, u ghandha
tinnotifika dan lill-applikant ghal disinn tat-tiswija.

21.B.453 Hrug ta’ approvazzjoni tad-disinn tat-tiswija

(@) L-Agenzija ghandha tohrog approvazzjoni ta’ disinn tat-tiswija magguri, diment li:
1. l-applikant ikun wera l-kapacita tieghu b’konformita mal-punt 21.A.432B;
2. l-applikant ikun konformi mal-punt 21.A.433;

3. l-Agenzija, permezz tal-verifika taghha tad-dimostrazzjoni tal-konformita skont il-livell tal-involviment
stabbilit skont il-punt 21.B.100(a), ma tkun sabet l-ebda nuqgas ta’ konformita mal-bazi ta¢-certifikazzjoni
tat-tip, u mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali; kif ukoll

4. ma tkun giet identifikata l-ebda karatteristika li tista’ tikkomprometti s-sikurezza tal-prodott ghall-uzi li
ghalihom qed tintalab ic-certifikazzjoni.

(b) L-Agenzija ghandha tohrog approvazzjoni ta’ disinn tat-tiswija minuri, diment li l-applikant ikun konformi
mal-punti (2) u (4) tal-punt (a) u diment li -Agenzija, permezz tal-verifiki taghha tad-dimostrazzjoni tal-
konformita skont il-livell ta’ involviment skont il-punt 21.B.100(b), ma tkun sabet l-ebda nuqqas ta’ konformita
mal-bazi tac-certifikazzjoni tat-tip u mar-rekwiziti tal-protezzjoni ambjentali.”;

(45) Is-Subparti O tat-Tagsima B hija ssostitwita b’dan li gej:
“21.B.480 Hrug ta’ awtorizzazzjoni tal-ETSO

L-Agenzija ghandha tohrog awtorizzazzjoni tal-ETSO, diment li:
(a) l-applikant ikun konformi mal-punt 21.A.606;

(b) 1-Agenzija, permezz tal-verifiki taghha tad-dimostrazzjoni tal-konformita skont il-livell ta’ involviment skont il-
punt 21.B.100(b), ma tkun sabet l-ebda nuqqas ta’ konformita mal-kundizzjonijiet teknici tal-ETSO applikabbli
jew ma’ devjazzjonijiet minnhom appprovati skont il-punt 21.A.610, jekk ikun hemm; kif ukoll

(c) ma tkun giet identifikata l-ebda karatteristika li jaf tikkomprometti s-sikurezza tal-oggett ghall-uzi li ghalihom
tkun ged tintalab ic-certifikazzjoni.”.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/898
tad-29 ta’ Mejju 2019

li jikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-eugenol bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg ghat-
tismin (detentur tal-awtorizzazzjoni Lidervet SL)

(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 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u 1-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b’mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)

Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

Skont l-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-eugenol.
Ma’ din l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont l-Artikolu 7(3) ta’ dak ir-Regolament.

Dik l-applikazzjoni tikkoncerna l-awtorizzazzjoni tal-preparazzjoni tal-eugenol bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg
ghat-tismin, li ghandha tigi kklassifikata fil-kategorija tal-addittivi “addittivi Zooteknici”.

Fl-opinjonijiet taghha tal-21 ta’ Ottubru 2015 () u tal-4 ta’ Lulju 2017 (}) l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-
Ikel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, il-eugenol ma ghandux effett avvers
fuq is-sahha tal-annimali, is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent. L-Awtorita kkonkludiet li l-addittiv huwa meqjus
effikaci fit-titjib tat-tkabbir tat-tigieg ghat-tismin. L-Awtorita ma gisietx li hemm il-bzonn ta’ rekwiziti specifici
ghas-sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq. Ivverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-addittiv tal-ghalf
fl-ghalf li gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

[l-valutazzjoni tal-preparazzjoni tal-eugenol turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant, jenhtieg li l-uzu tal-eugenol jigi awtorizzat
kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

[-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li taghmel parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi zootekni¢i” u mill-grupp
funzjonali “addittivi Zooteknic¢i ohrajn”, hija awtorizzata bhala addittiv fl-ghalf tal-annimali, skont il-kundizzjonijiet
stabbiliti fdak I-Anness.

Artikolu 2

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

() GUL268,18.10.2003, p. 29.
() EFSAJournal 2015;13(11):4273.
(*) EFSA]Journal 2017;15(7):4931.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Mejju 2019.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem id- Speci iew minimu massimu Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- Addittiy Kompozizzjoni, formula kimika, desk- katep oriJ‘a al- Eta Disposizzioniiiet ohra perjodu tal-
zjoni tal- awtorizzaz- rizzjoni, metodu analitiku agni ril Al massima | mg tal-addittiv/kg ta’ ghalf p jony awtorizzaz-
addittiv zjoni komplet b’kontenut ta’ zjoni
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija ta’ addittivi Zootekni¢i. Grupp funzjonali: addittivi Zootekni¢i ohrajn (titjib fil-prestazzjoni zooteknika).
4d18 Lidervet SL | Preparazzjoni | Kompozizzjoni tal-addittiv Tigieg tas- — 100 100 1. Flistruzzjonijiet ghall-uzu tal- | It-23 ta’
ta’ Eugenol simna addittiv u tat-tahlitiet lesti minn | Gunju 2029

Preparazzjoni ta”:
— eugenol 5 %;

— ricinoleat tal-gliceril polietilen-
glikol 55-56 %;

— silice amorfu 33 %;

— poli(acidu  metakriliku-ko-etil
akrilat) 6 %.

Fil-forma granulari

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Eugenol (2-metossi-4-(2-propenil)
fenol,4-allil-2-metossifenol-4-allil-
gwajakol) (99.5 %);

CAS Nru 97-53-0
C101—11202
Metodu analitiku ()

Ghall-kwantifikazzjoni tal-eugenol
fl-addittiv tal-ghalf u fil-prodotti
tal-ghalf:

— Kromatografija b'fazi gassuza

akkoppjata ~ mad-Detezzjoni
tal-Jonizzazzjoni  tal-Fjamma
(GC-FID)

gabel, ghandhom jigu indikati I-
kundizzjonijiet tal-hzin u l-is-
tabbilta ghat-trattament  bis-
shana.

2. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-

tahlitiet lesti minn qabel, 1-ope-
raturi  tan-negozji  tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu proce-
duri operattivi u mizuri orga-
nizzattivi sabiex jindirizzaw ir-
riskji potenzjali li jirrizultaw
mill-uzu taghhom. Fejn dawk ir-
riskji ma jistghux jigu eliminati
jew jitnaqgsu kemm jista’ jkun
b'tali proceduri u mizuri, l-ad-
dittiv u t-tahlitiet lesti minn qa-
bel ghandhom jintuzaw b’tagh-
mir protettiv personali.

3. It-tahlit ma’ sorsi ohra tal-euge-
nol mhuwiex permess.

(") Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/899
tad-29 ta’ Mejju 2019

li jikkoncerna t-tigdid tal-awtorizzazzjoni tas-Saccharomyces cerevisite CNCM 1-4407 bhala addittiv

fl-ghalf ghall-hrief ghat-tismin, ghall-moghoz u n-naghag li jipproducu l-halib, ghall-bufli tal-halib,

ghaz-zwiemel u ghall-hniezer ghat-tismin u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 1447/2006,

(KE) Nru 188/2007, (KE) Nru 232/2009, (KE) Nru 186/2007 u (KE) Nru 209/2008 (id-detentur tal-
awtorizzazzjoni S.I. Lesaffre)

(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 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
fuq l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (!), u b'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti u ghat-tigdid ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Is-Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 kien awtorizzat ghal ghaxar snin bhala addittiv fl-ghalf ghall-hrief ghat-
tismin bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1447/2006 (3), ghaz-zwiemel bir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 186/2007 (°), ghall-moghoz u n-naghag li jipproducu l-halib bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 188/2007 (%), ghall-hniezer ghat-tismin bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 209/2008 (°) u ghall-bufli
tal-halib bir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 232/2009 (%).

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 14 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, id-detentur ta’ dawk l-awtorizzazzjonijiet
ipprezenta applikazzjonijiet ghat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407 (li qabel kien
NCYC Sc 47) bhala addittiv fl-ghalf ghall-hrief ghat-tismin, ghall-moghoz u n-naghag li jipproducu I-halib, ghall-
bufli tal-halib, ghall-hniezer ghat-tismin u ghaz-zwiemel, bit-talba li dak l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija
tal-addittivi “addittivi zootekni¢i”. Flimkien ma’ dawk l-applikazzjonijiet intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont l-Artikolu 14(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tat-13 ta’ Gunju 2018 () l-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet
li l-applikant ipprovda data li turi li l-addittiv jikkonforma mal-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni.

(5)  I-valutazzjoni tas-Saccharomyces cerevisisee CNCM 1-4407 turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti
fl-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghalhekk, l-awtorizzazzjoni ta’ dak l-addittiv
jenhtieg li tiggedded kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(6)  Bkonsegwenza tat-tigdid tal-awtorizzazzjoni tas-Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407 bhala addittiv fl-ghalf skont
il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li r-Regolamenti (KE) Nru 1447/2006, (KE)
Nru 186/2007, (KE) Nru 188/2007, (KE) Nru 209/2008 u (KE) Nru 232/2009 jithassru.

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

() GUL268,18.10.2003, p. 29.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1447/2006 tad-29 ta’ Settembru 2006 rigward l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ghas-Saccha-
romyces cerevisiae (Biosaf SC 47) bhala addittiv fl-ghalf (GUL 271, 30.9.2006, p. 28).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 186/2007 tal-21 ta’ Frar 2007 rigward l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ghas-Saccharomyces
cerevisiae (Biosaf SC 47) bhala addittiv fl-ghalf (GUL 63, 1.3.2007, p. 6).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 188/2007 tat-23 ta’ Frar 2007 rigward l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ghas-Saccharomyces
cerevisiae (Biosaf SC 47) bhala addittiv fl-ghalf (GUL 57, 24.2.2007, p. 3).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 209/2008 tas-6 ta’ Marzu 2008 rigward l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ghas-Saccharomyces
cerevisiae (Biosaf Sc 47) bhala addittiv fl-ghalf (GU L 63, 7.3.2008, p. 3).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2322009 tad-19 ta’ Marzu 2009 dwar l-awtorizzazzjoni ta’ uzu gdid ta’ Saccharomyces cerevisiae
NCYC Sc47 bhala addittiv fl-ghalf ghall-bufli tal-halib (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Société Industrielle Lesaffre) (GU L 74, 20.3.2009,

.14).
() rE)FSA]ournal 2018;16(7):5339.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-awtorizzazzjoni tal-addittiv specifikat fl-Anness, li jifforma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi zooteknici”
u mill-grupp funzjonali “stabbilizzanti ghall-batterji li jkun hemm fil-musrana”, meta jintuza ghall-hrief ghat-tismin,
ghall-moghoz u n-naghag li jipproducu l-halib, ghall-bufli tal-halib u ghall-hniezer ghat-tismin; u ghall-grupp funzjonali
“sustanzi li jsahhu d-digestibbilta” meta jintuza ghaz-zwiemel, ikun imgedded soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak
l-Anness.

Artikolu 2

Saccharomyces cerevisiee NCYC Sc47 bhala addittiv fl-ghalf skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Anness ta’ dan ir-
Regolament, ir-Regolamenti (KE) Nru 1447/2006, (KE) Nru 186/2007, (KE) Nru 188/2007, (KE) Nru 209/2008 u (KE)
Nru 232/2009, it-tahlitiet lesti minn qabel u 1-ghalf kompost li fih dan l-addittiv, ittikkettati skont dawk ir-Regolamenti
qabel id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament, jistghu jibqghu jitqgieghdu fis-suq sakemm jispiccaw il-hazniet ezistenti.

Artikolu 3

Ir-Regolamenti (KE) Nru 1447/2006, (KE) Nru 186/2007, (KE) Nru 188/2007, (KE) Nru 209/2008 u (KE)
Nru 232/2009 huma mhassra.

Artikolu 4

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, id-29 ta’ Mejju 2019.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem id- minimu massimu Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- Additti Kompozizzjoni, formula kimika, desk- | Speci jew kategorija Eta Dispozizzioniiiet ohrain perjodu tal-
zjoni tal- awtorizzaz- v rizzjoni, metodu analitiku tal-annimali massima | CFU[kg ta’ ghalf komplet SpozizzjonyIct Ohrdy awtorizzaz-
addittiv zjoni b’kontenut ta’ ndewwa ta’ zjoni
12 %
Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: stabbilizzanti ghall-batterji li jkun hemm fil-musrana
4b1702 | S.I Lesaffre | Saccharomyces | Kompozizzjoni tal-addittiv Hrief ghat-tismin — 1,4 x 10° — 1. H-istruzzjonijiet ghall-uzu | it-23 ta’
cerevisiae . tal-addittiv u tat-tahlita lesta Gunju
Preparat tas-Saccharomyces cerevisiae . s . )
CNCM I-4407 | cNCM  1-4407  bkoncentrazzjoni M°gh§Z. I 7> 10 minn qabel, ghandhom jigu | 2029
minima ta' 5 x 10° CFU/g. u naghag Ii indikati l-kundlz%]0n1j1et
i JIPPTOdUCU I- tal-hzin u l-istabbilta ghat-
Forma solida halib trattament bis-shana.
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva | Hniezer ghat- 1.25 x 10° . Dozi rakkomandati (CFU
Celloli mnixxfa vijabbli tas-Saccharo- | tismin ggai kull annimal kuljum)
myces cerevisisee CNCM 1-4407 ghat
Bufli tal-halib 5x 108

Metodu analitiku ()

Enumerazzjoni: metodu tat-tferrigh
bl-uzu tal-agar maghmul mid-des-
trozju, estratt tal-hmira u kloramfe-
nikol (EN 15789:2009).

Identifikazzjoni: metodu tar-reaz-
zjoni katina bil-polimerazi (PCR)
CEN/TS 15790:2008.

. Ghall-utenti

— moghoz li jipproducu 1-
halib: 3 x 10°
— naghag li jipproducu -
halib: 2 x 10°

tal-addittiv
u tat-tahlitiet lesti minn qa-
bel, l-operaturi tan-negozju
tal-ghalf ghandhom jistab-
bilixxu proceduri operaz-
zjonali u mizuri organizzat-
tivi biex jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw mill-
uzu taghhom. Meta dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati jew imnaqgsa
kemm jista’ jkun bi proce-
duri u b'mizuri bhal dawn,
ghandu jintuza taghmir
protettiv personali, inkluz
il-protezzjoni ghall-ghajnejn
u ghan-nifs, meta jintuzaw
l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn qabel.

(') Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fuq is-sit li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fl-Ghalf: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem id- minimu massimu Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- Additti Kompozizzjoni, formula kimika, desk- | Speci jew kategorija Eta Disposizzioniiiet ohrain perjodu tal-
zjoni tal- awtorizzaz- v rizzjoni, metodu analitiku tal-annimali massima | CFUJkg ta’ ghalf komplet p jony ) awtorizzaz-
addittiv zjoni bkontenut ta’ ndewwa ta’ zjoni
12 %
Kategorija ta’ addittivi zootekni¢i. Grupp funzjonali: sustanzi li jsahhu d-digestibbilta
4b1702 | S.I Lesaffre | Saccharomyces | Kompozizzjoni tal-addittiv Zwiemel — 8 x 108 — 1. Flistruzzjonijiet ghall-uzu | it-23 ta’
cerevisiae . tal-addittiv u tat-tahlita lesta Gunju
Preparat tas-Saccharomyces cerevisiae )
CNCM [-4407 P 4 minn qabel, ghandhom jigu 2029

CNCM 1-4407 bkoncentrazzjoni
minima ta’ 5 x 10° CFU/g.

Forma solida
Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva

Celloli mnixxfa vijabbli tas-Saccharo-
myces cerevisiae CNCM 1-4407

Metodu analitiku (1)

Enumerazzjoni: metodu tat-tferrigh
bl-uzu tal-agar maghmul mid-des-
trozju, estratt tal-hmira u kloramfe-
nikol (EN 15789:2009).

Identifikazzjoni: metodu tar-reaz-
zjoni katina bil-polimerazi (PCR)
CEN/TS 15790:2008.

. Dozi

. Ghall-utenti

indikati  l-kundizzjonijiet
tal-hzin u l-istabbilta ghat-
trattament bis-shana.

rakkomandati (CFU
ghal kull annimal kuljum)
ghal:

— zwiemel: 1,25 x 1010 —
6 x 1010

tal-addittiv
u tat-tahlitiet lesti minn ga-
bel, l-operaturi tan-negozju
tal-ghalf ghandhom jistab-
bilixxu proceduri operaz-
zjonali u mizuri organizzat-
tivi biex jindirizzaw ir-riskji
potenzjali li jirrizultaw mill-
uzu taghhom. Meta dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati jew imnaqgsa
kemm jista’ jkun bi proce-
duri u b'mizuri bhal dawn,
ghandu jintuza taghmir
protettiv personali, inkluz
il-protezzjoni ghall-ghajnejn
u ghan-nifs, meta jintuzaw
l-addittiv u t-tahlitiet lesti
minn qabel.

(") Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fuq is-sit li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fI-Ghalf: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/900
tad-29 ta’ Mejju 2019

dwar l-awtorizzazzjoni ta’ 8-merkapto-p-mentan-3-on u p-ment-1-en-8-tijol bhala addittivi fl-ghalf
ghall-ispecijiet kollha tal-annimali

(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 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
fuq l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (), u b'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dak ir-Regolament jipprevedi 1-
evalwazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (%).

(2)  8-merkapto-p-mentan-3-on u p-ment-1-en-8-tijol gew awtorizzati minghajr limitu ta’ zmien skont id-Direttiva
70/524/KEE bhala addittivi fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali. Sussegwentement, dawk il-prodotti
ddahhlu fir-Registru tal-addittivi fl-ghalf bhala prodotti ezistenti, skont l-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, giet
ipprezentata applikazzjoni ghall-evalwazzjoni mill-gdid ta’ 8-merkapto-p-mentan-3-on u p-ment-1-en-8-tijol
bhala addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali. L-applikant talab li dawk l-addittivi jigu klassifikati fil-
kategorija tal-addittivi “addittivi sensorji”. Flimkien ma’ dik l-applikazzjoni nghataw id-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont 1-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-27 ta’ Novembru 2018 (}), l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet li skont il-kundizzjonijiet proposti tal-uzu fl-ghalf, 8-merkapto-p-mentan-3-on u p-ment-1-en-8-tijol
ma ghandhomx effetti avversi fuq is-sahha tal-annimali, fuq is-sikurezza tal-konsumaturi jew fuq l-ambjent.
Ikkonkludiet ukoll li z-zewg komposti huma irritanti ghas-sistema respiratorja u wiehed ma jistax jikkonkludi
dwar il-potenzjal tas-sensitizzazzjoni tal-gilda. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiehdu mizuri
protettivi xierqa biex jigu evitati effetti negattivi fuq is-sahha tal-bniedem, b’'mod partikolari fir-rigward tal-utenti
tal-addittiv. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li peress li z-zew¢ sustanzi jintuzaw fl-ikel, u li I-funzjoni taghhom fl-
ghalf hija essenzjalment l-istess bhal dik fl-ikel, ma hemmx bzonn li jkun hemm iktar provi tal-effika¢ja taghhom
fl-ghalf.

(5)  Jenhtieg li jigu previsti restrizzjonijiet u kundizzjonijiet sabiex ikun hemm kontroll ahjar taghhom. Ghal 8-
merkapto-p-mentan-3-on u p-ment-1-en-8-tijol, il-kontenuti rakkomandati ghandhom jigu indikati fuq it-tikketta
tal-addittiv. Meta jinqabzu t-tali kontenuti, jenhtieg li ¢erta informazzjoni tigi indikata fuq it-tikketta tat-tahlitiet
lesti minn qabel u fit-tikkettar tal-ghalf kompost u tal-materjali tal-ghalf.

(6)  L-Awtorita ma tqgisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Hija
vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu ta’ analizi tal-addittivi fl-ghalf ipprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza
stabbilit permezz tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(7)  l-valutazzjoni tas-sustanzi kkoncernati turi li I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previst fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma ssodisfati. Ghaldagstant, jenhtieg li jigi awtorizzat l-uzu ta’ dawk is-
sustanzi kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(8)  Billi l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghas-sustanzi kkoncernati
mhijiex mehtiega minhabba ragunijiet ta’ sikurezza, jixraq li jinghata perjodu tranzizzjonali biex il-partijiet
interessati jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti 1-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

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

() GUL268,18.10.2003, p. 29. ,
() 1d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GU L 270, 14.12.1970, p. 1).
(}) EFSA Journal 2019;17(1):5530.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni

Is-sustanzi specifikati fl-Anness, i huma parti mill-kategorija tal-addittivi “addittivi sensorji” u mill-grupp funzjonali
“komposti li jaghtu t-toghma”, huma awtorizzati bhala addittivi fl-ghalf tal-annimali, soggett ghall-kundizzjonijiet
stabbiliti fdak 1-Anness.

Artikolu 2
Mizuri tranzizzjonali

1. Is-sustanzi specifikati fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn qabel li jkun fihom dawk is-sustanzi, li jigu prodotti
u ttikkettati qabel it-23 ta’ Dicembru 2019 skont ir-regoli applikabbli qabel it-23 ta’ Gunju 2019 jistghu jibqghu
jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti.

2. L-ghalf kompost u I-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanzi kif specifikat fl-Anness li jigu prodotti u ttikkettati qabel
it-23 ta’ Gunju 2020 skont ir-regoli applikabbli qabel it-23 ta’ Gunju 2019 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw
sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk dawn ikunu mahsubin ghall-annimali li jipproducu I-ikel.

3. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanzi kif specifikat fl-Anness li jigu prodotti u ttikkettati qabel

it-23 ta’ Gunju 2021 skont ir-regoli applikabbli qabel it-23 ta’ Gunju 2019 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq u jintuzaw
sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk dawn ikunu mahsubin ghall-annimali li ma jipproducux I-ikel.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffigjali tal-
Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Mejju 2019.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
Kontenut Kontenut
Numru ta’ Isem id- Speci iew minimu massimu Tmiem il-
identifikaz- | detentur tal- - Kompozizzjoni, formula kimika, pect ) Eta e perjodu ta’
- . Addittiv L o kategorija tal- ) , . Dispozizzjonijiet ohra -
zjoni tal- awtorizzaz- deskrizzjoni, metodu analitiku annimali massima mg ta’ sustanza attiva/kg awtorizzaz-
addittiv zjoni ta’ ghalf shih b’kontenut ta’ zjoni
ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: Addittivi sensorji. Grupp funzjonali: Komposti li jaghtu t-toghma
2b12038 — 8-merkapto- | Kompozizzjoni tal-addittivi L-ispecijiet — — — . L-addittiv ghandu jigi inkorporat | it-23 ta’
p-mentan-3- kollha tal- fl-ghalf fil-forma ta’ tahlita lesta | Gunju 2029
on annimali minn qabel.

8-merkapto-p-mentan-3-on

Karatterizzazzjoni tas-sustanza at-
tiva

8-merkapto-p-mentan-3-on
Prodott bis-sintezi kimika
Purita: min. 97 %

Formula kimika: C, H,,OS
Numru CAS: 38462-22-5

FLAVIS 12.038

Metodu tal-analizi ()

Ghad-determinazzjoni ta’ 8-mer-
kapto-p-mentan-3-on fl-addittiv
fl-ghalf u fit-tahlitiet lesti minn
qabel li jaghtu t-toghma fl-ghalf:

Kromatografija b'fazi gassuzals-
pettrometrija tal-massa b'illokk-
jar tal-hin ta’ zamma GC-MS-
RTL.

. Histruzzjonijiet ghall-uzu tal-ad-

dittiv u tat-tahlita lesti minn qa-
bel, ghandhom jigu indikati I-
kundizzjonijiet tal-hzin u l-istab-
bilta ghat-trattament bis-shana.

. Fuq it-tikketta tal-addittiv ghandu

jigi indikat dan li gej:

“Il-kontenut massimu rrakkoman-
dat tas-sustanza attiva fl-ghalf
komplet bkontenut ta’ ndewwa
ta’ 12 %: 0,05 mg/kg”

. I-grupp funzjonali, in-numru ta’

identifikazzjoni, l-isem u l-am-
mont mizjud tas-sustanza attiva
ghandhom jigu indikati fuq it-tik-
ketta tat-tahlitiet lesti minn gabel
u fuq it-tikketti tal-materjali tal-
ghalf u tal-ghalf kompost, jekk il-
kontenut li gej tas-sustanza attiva
fghalf komplet bkontenut ta’
ndewwa ta’ 12 % ikun magbuz:
0,05 mg/kg.
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv

Isem id-
detentur tal-
awtorizzaz-

zjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimali

Eta
massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ sustanza attiva/kg

ta’ ghalf shih b’kontenut ta’

ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu ta’
awtorizzaz-
zjoni

5. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tah-

litiet lesti minn qgabel, l-operaturi
tan-negozju tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri operattivi
u mizuri organizzattivi biex jindi-
rizzaw ir-riskji potenzjali mill-in-
alazzjoni, mill-kuntatt mal-gilda
jew mill-kuntatt mal-ghajnejn.
Meta dawk ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati jew im-
naqgsa kemm jista’ jkun bi proce-
duri u b'mizuri bhal dawn,
ghandu jintuza taghmir protettiv
personali, inkluz il-protezzjoni
ghan-nifs kif ukoll in-nuccalijiet
u l-ingwanti tas-sikurezza, meta
jintuzaw l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn qabel.

2b12085

p-ment-1-en-
8-tijol

Kompozizzjoni tal-addittivi
p-ment-1-en-8-tijol

Karatterizzazzjoni tas-sustanza at-
tiva

p-ment-1-en-8-tijol
Prodott bis-sintezi kimika
Purita: min. 98 %
Formula kimika: C,,H,,OS
Numru CAS: 71159-90-5

FLAVIS 12.085

L-ispecijiet
kollha tal-
annimali

. L-addittiv ghandu jigi inkorporat

fl-ghalf fil-forma ta’ tahlita lesta
minn qabel.

. Hlistruzzjonijiet ghall-uzu tal-ad-

dittiv u tat-tahlita lesta minn qa-
bel, ghandhom jigu indikati I-
kundizzjonijiet tal-hzin u l-istab-
bilta ghat-trattament bis-shana.

. Fuq it-tikketta tal-addittiv ghandu

jigi indikat dan li gej:
“Il-kontenut massimu rrakkoman-
dat tas-sustanza attiva fl-ghalf

komplet bkontenut ta’ ndewwa
ta’ 12 %: 0,05 mg/kg”

it-23 ta’
Gunju 2029
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Numru ta’
identifikaz-
zjoni tal-
addittiv

Isem id-
detentur tal-
awtorizzaz-

zjoni

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika,
deskrizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija tal-
annimali

Eta
massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ sustanza attiva/kg

ta’ ghalf shih b’kontenut ta’

ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu ta’
awtorizzaz-
zjoni

Metodu tal-analizi ()

Ghad-determinazzjoni tal-p-
ment-1-en-8-tijol fl-addittiv tal-
ghalf u ftahlitiet lesti minn gabel
li jaghtu t-toghma fl-ghalf:

Kromatografija b’fazi gassuzals-
pettrometrija tal-massa b'illokk-
jar tal-hin ta’ zamma GC-MS-
RTL.

4. Il-grupp funzjonali, in-numru ta’

identifikazzjoni, l-isem u l-am-
mont mizjud tas-sustanza attiva
ghandhom jigu indikati fuq it-tik-
ketta tat-tahlitiet lesti minn gabel
u fuq it-tikketti tal-materjali tal-
ghalf u tal-ghalf kompost, jekk il-
kontenut li gej tas-sustanza attiva
fghalf komplet bkontenut ta’
ndewwa ta’ 12 % ikun magbuz:
0,05 mg/kg.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-tah-

litiet lesti minn qabel, l-operaturi
tan-negozju tal-ghalf ghandhom
jistabbilixxu proceduri operattivi
u mizuri organizzattivi biex jindi-
rizzaw ir-riskji potenzjali mill-in-
alazzjoni, mill-kuntatt mal-gilda
jew mill-kuntatt mal-ghajnejn.
Meta dawk ir-riskji ma jkunux
jistghu jigu eliminati jew im-
naqqsa kemm jista’ jkun bi proce-
duri u b'mizuri bhal dawn,
ghandu jintuza taghmir protettiv
personali, inkluz il-protezzjoni
ghan-nifs kif ukoll in-nuccalijiet
u l-ingwanti tas-sikurezza, meta
jintuzaw l-addittiv u t-tahlitiet
lesti minn qabel.

(") Id-dettalji tal-metodi analitici huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/901
tad-29 ta’ Mejju 2019

dwar l-awtorizzazzjoni tar-riboflavina prodotta mill-Ashbya gossypii (DSM 23096), ir-riboflavina

prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984) u r-riboflavina-5'-fosfat melh tas-

sodju prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984) (sorsi ta’ vitamina B,) bhala
addittivi tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali

(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 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
fuq l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u r-
ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni. L-Artikolu 10 ta’ dak ir-Regolament jipprevedi I-
evalwazzjoni mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE (%).

(2)  Ir-riboflavina prodotta mill-Ashbya gossypii (DSM 23096), ir-riboflavina prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM 17339
ufjew DSM 23984) u r-riboflavina-5'-fosfat melh tas-sodju prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM 17339 ufjew DSM
23984) kienu awtorizzati bhala sorsi ta’ vitamina B, minghajr limitu ta’ zmien bhala addittivi tal-ghalf ghall-
ispecijiet kollha tal-annimali fkonformita mad-Direttiva 70/524 KEE. Sussegwentement, dawk l-addittivi ddahhlu
fir-Registru tal-addittivi tal-ghalf bhala prodotti ezistenti, skont I-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 flimkien mal-Artikolu 7 tieghu, gew
sottomessi zewg applikazzjonijiet ghall-evalwazzjoni mill-gdid tar-riboflavina prodotta mill-Ashbya gossypii
(DSM 23096), ir-riboflavina prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984) u r-riboflavina-5'-
fosfat melh tas-sodju prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984) ghall-ispecijiet kollha tal-
annimali, bit-talba li dawk l-addittivi jigu kklassifikati fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrizzjonali”. Wahda
mill-applikazzjonijiet tikkoncerna r-riboflavina prodotta mill-Ashbya gossypii (DSM 23096) u l-ohra tikkoncerna r-
riboflavina u l-melh tal-monosodju tal-ester 5'-monofosfat tar-riboflavina, prodotti t-tnejn li huma mill-Bacillus
subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984). Ma’ dawk l-applikazzjonijiet intbaghtu d-dettalji u d-dokumenti
mehtiega skont 1-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(4)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, wahda miz-zewg applikazzjonijiet talbet ukoll
ghall-awtorizzazzjoni tar-riboflavina prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984) u r-
riboflavina-5'-fosfat melh tas-sodju prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984) bhala addittivi
tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali ghall-uzu fl-ilma tax-xorb. Dik l-applikazzjoni kienet akkumpanjata
mid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont 1-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 ghall-uzu fl-ilma
tax-xorb.

(5)  L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (“l-Awtorita”) ikkonkludiet fl-opinjonijiet taghha tat-
3 ta’ Dicembru 2015 () u tat-13 ta’ Gunju 2018 (%) li, skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, ir-riboflavina
prodotta mill-Ashbya gossypii (DSM 23096), ir-riboflavina prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM 17339 ufjew DSM
23984) u r-riboflavina-5"-fosfat melh tas-sodju prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984)
m’'ghandhomx effetti avversi fuq is-sahha tal-annimali, is-sikurezza tal-konsumatur jew l-ambjent. Hija
kkonkludiet ukoll li l-addittivi li fihom ir-riboflavina prodotti mill-Ashbya gossypii (DSM 23096), ir-riboflavina
prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984) u riboflavina-5'-fosfat melh tas-sodju prodotta
mill-Bacillus subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984) mhumiex irritanti ghall-gilda u ghall-ghajnejn. Fin-nuqqas ta’
data, 1-Awtorita ma tistax tikkonkludi dwar is-sensitizzazzjoni tal-gilda. Ir-riboflavina hija rikonoxxuta bhala
fotosensitizzatur, li jista’ johloq reazzjonijiet fotoallergici fil-gilda u fl-ghajnejn. Il-haddiema jistghu jkunu esposti

1

GUL 268,18.10.2003, p. 29. _
?) Id-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’ Novembru 1970 li tirrigwarda addittivi fghalf ghall-bhejjem (GUL 270, 14.12.1970, p. 1).
EFSA Journal 2016;14(1):4349.
EFSA Journal 2018;16(7):5337.

4)

(
(
(3
(
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ghal trab respirabbli matul it-trattament tar-riboflavina u tar-riboflavina-5'-fosfat melh tas-sodju; fin-nuqqas ta’
data dwar it-tossicita tal-inalazzjoni, l-Awtorita ma tistax tasal ghal konkluzjoni dwar ir-riskju possibbli mahluq
mill-inalazzjoni. Ghalhekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiehdu mizuri protettivi xierqa sabiex jigu evitati
effetti fuq is-sahha tal-bniedem, b'mod partikolari fir-rigward tal-utenti tal-addittiv. Barra minn hekk, I-Awtorita
kkonkludiet li r-riboflavina prodotta mill-Ashbya gossypii (DSM 23096), ir-riboflavina prodotta mill-Bacillus subtilis
(DSM 17339 ufjew DSM 23984) u r-riboflavina-5'-fosfat melh tas-sodju prodotta mill-Bacillus subtilis (DSM
17339 ufjew DSM 23984) huma sorsi effettivi ta’ vitamina B, fil-kopertura tar-rekwiziti nutrittivi tal-annimali. L-
Awtorita ma tqisx li hemm bzonn ta’ rekwiziti specifici ghas-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Hija vverifikat
ukoll ir-rapporti dwar il-metodu ta’ analizi fl-ghalf u, fejn applikabbli, fl-ilma li gew sottomessi mil-Laboratorju
ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(6)  I-valutazzjoni tar-riboflavina prodotta mill-Ashbya gossypii (DSM 23096), ir-riboflavina prodotta mill-Bacillus
subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984) u r-riboflavina-5'-fosfat melh tas-sodju prodotta mill-Bacillus subtilis
(DSM 17339 ufjew DSM 23984) turi li l-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5 tar-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, gew issodisfati ghall-uzu fl-ghalf u ghar-riboflavina prodotta mill-Bacillus
subtilis (DSM 17339 ufjew DSM 23984) u r-riboflavina-5'-fosfat melh tas-sodju prodotta mill-Bacillus subtilis
(DSM 17339 ufjew DSM 23984) ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ukoll. Konsegwentement, l-uzu ta’ dawn l-addittivi
jenhtieg li jigi awtorizzat kif specifikat fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

(7)  Billi l-applikazzjoni immedjata tal-modifiki fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghas-sustanzi kkoncernati
mhijiex mehtiega minhabba ragunijiet ta’ sikurezza, huwa xieraq li jinghata perjodu tranzizzjonali biex il-partijiet
interessati jhejju ruhhom biex jissodisfaw ir-rekwiziti I-godda li jirrizultaw mill-awtorizzazzjoni.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni

Is-sustanzi specifikati fl-Anness, li jinsabu fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrizzjonali” u fil-grupp funzjonali
“vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili”, huma awtorizzati bhala addittivi
fin-nutrizzjoni tal-annimali soggetti ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.

Artikolu 2

Mizuri Tranzizzjonali

1. Is-sustanzi specifikati fl-Anness u t-tahlitiet lesti minn qabel li fihom dawk is-sustanzi, li huma prodotti
u ttikkettati qabel it-23 ta’ Gunju 2019 skont ir-regoli applikabbli qabel it-23 ta’ Gunju 2019 jistghu jibqghu jitqieghdu
fis-suq u jintuzaw sat-23 ta’ Dicembru 2019.

2. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf li fihom is-sustanzi kif specifikat fl-Anness li huma prodotti u ttikkettati
qabel it-23 ta’ Gunju 2020 skont ir-regoli applikabbli qabel it-23 ta’ Gunju 2019 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk dawn ikunu mahsubin ghall-annimali li jipproducu l-ikel.

3. L-ghalf kompost u l-materjali tal-ghalf Ii fihom is-sustanzi kif specifikat fl-Anness li huma prodotti u ttikkettati
qabel it-23 ta’ Gunju 2021 skont ir-regoli applikabbli qabel it-23 ta’ Gunju 2019 jistghu jibqghu jitqieghdu fis-suq
u jintuzaw sakemm jispiccaw l-istokkijiet ezistenti jekk dawn ikunu mahsubin ghall-annimali li ma jipproducux l-ikel.

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

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Mejju 2019.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS
Kontenut | Kontenut
Numru ta’ Isem id- Speéi jew nimu fmassimu Tmiem il-
1de.nt1.f1kaz- detent.ur tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula k“T‘Tka’ deskriz- kategorija Eua mg tal-addittiv/kg ta’ Dispozizzjonijiet ohra perjoc.iu ta
zjoni tal- | awtorizzaz- zjoni, metodu analitiku . % | massima ; awtorizzaz-
. - tal-annimali ghalf komplet b’kon- L
addittiv zjoni , , zjoni
tenut ta’ ndewwa ta
12 %
Kategorija ta’ addittivi nutrizzjonali. Grupp funzjonali: Vitamini, provitamini u sustanzi definiti sew kimikament li jkollhom effett simili.
3a825i — “Riboflavina” jew | Kompozizzjoni kimika L-ispecijiet — — — 1. Flistruzzjonijiet ~ ghall-uzu | it-23 ta’
“Vitamina B,” kollha tal- tal-addittiv u tat-tahlitiet lesti Gunju
Riboflavina prodotta mill-Ashbya gossy- | annimali minn qgabel, ghandhom jigu | 2029

pii DSM 23096

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Riboflavina

C17H20N406

Numru CAS: 83-88-5

Riboflavina fforma solida prodotta
mill-Ashbya gossypii DSM 23096

Kriterji ta’ purita: minimu ta’ 80 % ta’
riboflavina

Metodu ta’ analizi ()

Ghad-determinazzjoni tar-Riboflavina
fl-addittiv tal-ghalf: spettrofotometrija
f444 nm

Ghad-determinazzjoni tar-Riboflavina
fit-tahlitiet lesti minn qabel: Kromato-
grafija Likwida bi Prestazzjoni Gholja
akkoppjata ma’ individwatur tal-UV,
HPLC-UV (VDLUFA Bd.II, 13.9.1)

Ghad-determinazzjoni tar-Riboflavina
fl-ghalf: Kromatografija Likwida bi
Prestazzjoni Gholja b’individwazzjoni
bil-Fluworexxenza, HPLC-FL (EN
14152)

indikati l-kundizzjonijiet tal-
hzin u l-istabbilta ghat-tratta-
ment bis-shana.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-

tahlitiet lesti minn qabel, I-
operaturi tan-negozju tal-
ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operattivi u mizuri
organizzattivi biex jindiriz-
zaw ir-riskji potenzjali mill-
inalazzjoni, mill-kuntatt mal-
gilda jew mill-kuntatt mal-
ghajnejn. Meta dawk ir-riskji
ma jkunux jistghu jigu elimi-
nati jew imnaqqsa kemm
jista’ jkun bi proceduri u b’'mi-
zuri bhal dawn, ghandu jin-
tuza taghmir protettiv perso-
nali, inkluz il-protezzjoni
ghan-nifs kif ukoll in-nuccali-
jiet u l-ingwanti tas-siku-
rezza, meta jintuzaw l-addit-
tivi u t-tahlitiet lesti minn
qabel.
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Kontenut | Kontenut
Numru ta’ Isem id- Speéi jew finimu ) massimu Tmiem il-
1de.nt1.f ikaz- detent}lr tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula km.n.ka, deskriz- kategorija - mg tal-addittiv/kg ta’ Dispozizzjonijiet ohra perJO(.iu 1
zjoni tal- | awtorizzaz- zjoni, metodu analitiku . 0% | massima ; awtorizzaz-
o L tal-annimali ghalf komplet b’kon- L
addittiv zjoni , , zjoni
tenut ta’ ndewwa ta
12 %
3a825ii — “Riboflavina” jew | Kompozizzjoni kimika L-ispecijiet — — — . Ir-riboflavina tista’ titqieghed | it-23 ta’
“Vitamina B,” kollha tal- fis-suq u tintuza bhala addit- Gunju
Riboflavina annimali tiv fl-ghamla ta’ preparaz- 2029

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Riboflavina

C171_1201\1406

Numru CAS: 83-88-5

Riboflavina fforma solida prodotta
mill-Bacillus subtilis DSM 17339 ufjew
DSM 23984

Kriterji ta’ purita: minimu ta’ 96 %,
Metodu ta’ analizi (1)

-Ghad-determinazzjoni tar-Riboflavina
fl-addittiv tal-ghalf: spettrofotometrija
f444 nm  (Ph.Eur.6.0, metodu
01/2008:0292)

-Ghad-determinazzjoni tar-Riboflavina
fit-tahlitiet lesti minn gabel: Kromato-
grafija Likwida bi Prestazzjoni Gholja
akkoppjata ma’ individwatur tal-UV,
HPLC-UV (VDLUFA Bd.Ill, 13.9.1)

-Ghad-determinazzjoni tar-Riboflavina
fl-ghalf u fl-ilma: Kromatografija Lik-
wida bi Prestazzjoni Gholja b'individ-
wazzjoni bil-Fluworexxenza, HPLC-FL
(EN 14152)

. Flistruzzjonijiet

zjoni.

. Tista’ tintuza fl-ilma tax-xorb.

ghall-uzu
tal-addittiv u tat-tahlitiet lesti
minn qabel, ghandhom jigu
indikati l-kundizzjonijiet tal-
hzin u l-istabbilta ghat-tratta-
ment bis-shana.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-

tahlitiet lesti minn gabel, I-
operaturi tan-negozju tal-
ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operattivi u mizuri
organizzattivi biex jindiriz-
zaw ir-riskji potenzjali mill-
inalazzjoni, mill-kuntatt mal-
gilda jew mill-kuntatt mal-
ghajnejn. Meta dawk ir-riskji
ma jkunux jistghu jigu elimi-
nati jew imnaqgsa kemm
jista’ jkun bi proceduri u b’'mi-
zuri bhal dawn, ghandu jin-
tuza taghmir protettiv perso-
nali, inkluz il-protezzjoni
ghan-nifs kif ukoll in-nuc¢cali-
jiet u l-ingwanti tas-siku-
rezza, meta jintuzaw l-addit-
tivi u t-tahlitiet lesti minn
qabel.
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Kontenut | Kontenut
Numru ta’ Isem id- Speéi jew finimu ) massimu Tmiem il-
1de.nt1.f ikaz- detent}lr tal- Addittiv Kompozizzjoni, formula km.l%ka, deskriz- kategorija - mg tal-addittiv/kg ta’ Dispozizzjonijiet ohra per]o@u 1
zjoni tal- | awtorizzaz- zjoni, metodu analitiku . 0% | massima ; awtorizzaz-
o L tal-annimali ghalf komplet b’kon- L
addittiv zjoni , , zjoni
tenut ta’ ndewwa ta
12 %
3a 826 “Riboflavina -5'- Kompozizzjoni kimika L-ispecijiet — — — 1. Tista’ tintuza fl-ilma tax-xorb. | it-23 ta’
fosfat melh tas- . , kollha tal- . L . Sunj
os at met tas Melh tal-monosodju tal-ester 5'-mono- | o 1+ 2. Flistruzzjonijiet — ghall-uzu Gunju
sodju” jew annimali 2029

“Vitamina B,”

fosfat tar-riboflavina

Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva
Riboflavina-5'-fosfat melh
sodju

C,,H,,N,0,PNa

Numru CAS: 130-40-5
Melh tal-monosodju tal-ester 5'-mono-
fosfat tar-riboflavina fforma solida pro-
dott wara l-fosforilazzjoni tar-ribofla-

vina 98 % prodotta mill-Bacillus subtilis
DSM 17339 ufjew DSM 23984

tal-mono-

Kriterji ta’ purita: minimu ta’ 65 %,
Metodu ta’ analizi (1)

Ghad-determinazzjoni tar-Riboflavina-
5'-fosfat melh tal-monosodju fl-addittiv
tal-ghalf: metodu ta’ spettrofotometrija
f444 nm  (Ph.Eur.6.0, metodu
01/2008:0786)

Ghad-determinazzjoni tar-Riboflavina
fit-tahlitiet lesti minn gabel: Kromato-
grafija Likwida bi Prestazzjoni Gholja
akkoppjata ma’ individwatur tal-UV,
HPLC-UV (VDLUFA Bd.Il, 13.9.1)

Ghad-determinazzjoni tar-Riboflavina-
5'-fosfat melh tal-monosodju (bhala to-
tal ta’ Vitamina B,) fl-ghalf u fl-ilma:
Kromatografija Likwida bi Prestazzjoni
Gholja bindividwazzjoni bil-Fluworex-
xenza, HPLC-FL (EN 14152)

tal-addittiv u tat-tahlitiet lesti
minn qabel, ghandhom jigu
indikati I-kundizzjonijiet tal-
hzin u l-istabbilta ghat-tratta-
ment bis-shana.

. Ghall-utenti tal-addittiv u tat-

tahlitiet lesti minn gabel, 1-
operaturi tan-negozju tal-
ghalf ghandhom jistabbilixxu
proceduri operattivi u mizuri
organizzattivi biex jindiriz-
zaw ir-riskji potenzjali mill-
inalazzjoni, mill-kuntatt mal-
gilda jew mill-kuntatt mal-
ghajnejn. Meta dawk ir-riskji
ma jkunux jistghu jigu elimi-
nati jew imnaqqsa kemm
jista’ jkun bi proceduri u b'mi-
zuri bhal dawn, ghandu jin-
tuza taghmir protettiv perso-
nali, inkluz il-protezzjoni
ghan-nifs kif ukoll in-nuccali-
jiet u l-ingwanti tas-siku-
rezza, meta jintuzaw l-addit-
tivi u t-tahlitiet lesti minn

qabel.

(') Id-dettalji tal-metodi analiti¢i huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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DECIZJONIJIET

DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/902
tat-28 ta’ Mejju 2019

dwar mizura li hadet l-Izvezja skont id-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
li tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq ta’ scissor lift ghall-vetturi (il-mudell TL530LF) manifatturat minn
TWA Equipment S.r.l.

(notifikata bid-dokument C(2019) 3886)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2006/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Mejju 2006 dwar il-
makkinarju, u li temenda d-Direttiva 95/16/KE ('), u b’'mod partikolari t-tieni subparagrafu tal-Artikolu 11(3) taghha,

Billi:

(1)  Fl-20 ta’ Lulju 2017, l-Izvezja infurmat lill-Kummissjoni dwar mizura li hadet skont I-Artikolu 11(1) tad-
Direttiva 2006/42/KE li tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq ta’ scissor lift ghall-vetturi (il-mudell T530LF) manifatturat
minn TWA Equipment S.rl, Via Inn s.n.c. 65015, Montesilvano (PE), l-Italja (minn hawn ‘il quddiem “il-
manifattur”) u distribwit minn Lidképings Carpart AB, Plastagan 12C, 53155 Lidképing, I-Izvezja (minn hawn il
quddiem “Carpart”).

(2)  L-Izvezja hadet din il-mizura minhabba li gieset li s-scissor lift ghall-vetturi ma kienx jissodisfa r-rekwizit
essenzjali tas-sahha u tas-sikurezza stabbilit fil-punt (c) tat-Tagsima 4.1.2.6 tal-Anness [ tad-Direttiva 2006/42/KE.
Dik id-dispozizzjoni tesigi li I-makkinarju ghandu jkun iddisinjat u mibni b’'mod li t-taghbijiet ma jkunux jistghu
jizzerzqu b'mod perikoluz jew jaqghu minghajr ilqugh jew b’'mod mhux mistenni, sahansitra fil-kaz ta’ waqgfien
totali jew parzjali tal-provvista tal-energija jew meta l-operatur jieqaf milli jhaddem il-magna. L-Izvezja ggustifikat
il-mizura li hadet abbazi li l-valv tal-qsim tal-pajpijiet ma kienx jahdem kif suppost, u b’hekk affettwa I-
funzjonament sikur tal-apparat ta’ taghbija u b’hekk holoq perikli potenzjalment serji ghas-sikurezza. Barra minn
hekk, I-Izvezja sostniet li certi karatteristici tas-sikurezza kienu dizattivati (jigifieri, il-valvijiet ta’ detezzjoni tal-
pressjoni) meta l-lift thaxxa bl-uzu tal-buttuna “tbaxxija kompleta”, u dan seta’ kkawza dizlivell bejn ir-rampi.

(3)  Wara li rceviet in-notifika dwar il-mizura ta’ salvagwardja li hadet l-Izvezja, il-Kummissjoni bdiet konsultazzjoni
mal-partijiet ikkoncernati sabiex tisma’ l-opinjonijiet taghhom. Fit-12 ta’ Awwissu 2017, il-Kummissjoni baghtet
ittra lill-manifattur, li l-manifattur ma wegibx ghaliha. Abbazi tal-informazzjoni kkomunikata lill-Kummissjoni
mill-awtoritajiet Zvedizi, Carpart ma ghadhiex tipprovdi l-prodott inkwistjoni fis-suq Zvediz. Barra minn hekk,
Carpart innotat li kienet fil-process li tissostitwixxi l-valvijiet tal-gsim tal-pajpijiet installati fil-fabbrika b'valvijiet
tal-qsim tal-pajpijiet ta’ kwalita ahjar, fil-lifts ghall-vetturi tal-mudell TL530LF tat-TWA li diga kienu gew fornuti
fl-Izvezja. L-awtoritajiet Zvedizi kienu sodisfatti bl-azzjonijiet mehuda minn Carpart biex ittejjeb is-sikurezza tal-
mudell TL530LF.

(4)  L-ispjegazzjonijiet moghtija mill-Izvezja u d-dokumentazzjoni disponibbli ghall-Kummissjoni juru li s-scissor lift
ghall-vetturi tal-mudell TL530LF ma jissodisfax ir-rekwizit essenzjali tas-sahha u tas-sikurezza stabbilit fil-punt (c)
tat-Tagsima 4.1.2.6 tal-Anness I tad-Direttiva 2006/42/KE.

(5)  I-mizura li hadet l-Izvezja hija mehtiega biex ikun zgurat li s-scissor lift ghall-vetturi tal-mudell TL530LF ma
johlogx perikli potenzjalment serji ghas-sikurezza minhabba I-funzjonament hazin tal-valv tal-qsim tal-pajpijiet
jew id-dizattivazzjoni ta’ Certi karatteristici tas-sikurezza. Projbizzjoni biss tista’ tizgura li l-prodott ma jitqeghidx
fis-suq sakemm ir-rekwizit rilevanti tas-sahha u tas-sikurezza jkun gie ssodisfat.

(6)  Ghalhekk, il-mizura ta’ salvagwardja li hadet 1-Izvezja hija xierqa, mehtiega u proporzjonata u jenhtieg li titgies
bhala gustifikata.

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

Artikolu 1

II-mizura Ii hadet l-Izvezja li tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq ta’ scissor lift ghall-vetturi (il-mudell T530LF) manifatturat
minn TWA Equipment S.rl, Via Inn s.n.c. 65015, Montesilvano (PE), lHtalja, u distribwit minn Lidkdpings Carpart AB,
Plastagan 12C, 53155 Lidkoping, I-Izvezja, hija gustifikata.

Artikolu 2

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

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Mejju 2019.

Ghall-Kummissjoni
Elzbieta BIENKOWSKA

Membru tal-Kummissjoni
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2019/903
tad-29 ta’ Mejju 2019

li tistabbilixxi l-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha ghan-netwerk tal-gestjoni tat-traffiku tal-
ajru ghat-tielet perjodu ta’ referenza li jibda fl-1 ta’ Jannar 2020 u li jintemm fil-
31 ta’ Dicembru 2024

(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 549/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Marzu 2004 li
jippreskrivi l-qafas ghall-holgien tal-Ajru Uniku Ewropew (ir-Regolament gafas) ('), u b’'mod partikolari I-punt (a) tal-
Artikolu 11(3) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 549/2004 jirrikjedi li -Kummissjoni tadotta ghal kull perjodu ta’ referenza miri tal-
prestazzjoni mal-Unjoni kollha fl-ogsma ewlenin tal-prestazzjoni li huma s-sikurezza, l-ambjent, il-kapacita u I-
kosteffi¢jenza. Fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/317 (%) gew stabbiliti regoli ta’
implimentazzjoni dwar dawn il-miri. Bmod partikolari, il-paragrafu 4 tal-Artikolu 9 tar-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni (UE) 2019/317 jirrikjedi li I-Kummissjoni tadotta, flimkien mal-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha,
il-valuri li gejjin: “valur bazi ghal kostijiet iddeterminati” madwar 1-Unjoni kollha, “valur bazi ghall-kostijiet
iddeterminati tal-unita” madwar 1-Unjoni kollha, livelli limitu ta’ twissija li lil hinn minnhom I-Istati Membri
jistghu jitolbu revizjoni tal-miri ta’ prestazzjoni li jinsabu fil-pjanijiet ta’ prestazzjoni kif ukoll fil-gruppi ta’
komparaturi tal-fornituri ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-ajru b’ambjent operattiv u ekonomiku simili. L-iffissar ta’
kostijiet iddeterminati huwa bbazat fuq l-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 550/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill ().

(2)  I-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha ghat-tielet perjodu ta’ referenza (“RP3”), li jkopri s-snin kalendarji mill-
2020 sal-2024, it-tnejn inkluzi, valuri bazi mal-Unjoni kollha, livelli limitu ta’ twissija u l-gruppi ta’ komparaturi
jenhtieg li jigu stabbiliti qabel 1-1 ta” Gunju 2019 biex jippermettu bizzejjed zmien ghal thejjija ta’ pjanijiet ta’
prestazzjoni, li ghandhom jigu sottomessi lill-Kummissjoni ghall-valutazzjoni taghhom sal-1 ta’ Ottubru 2019.

(3)  Fis-16 ta’ Dicembru 2016, il-Kummissjoni hatret Korp ta’ Analizi tal-Prestazzjoni tal-Ajru Uniku Ewropew,
fkonformita mal-Artikolu 11(2) tar-Regolament (KE) Nru 549/2004 u d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-
Kummissjoni (UE) 2016/2296 (%), biex jassistiha fl-implimentazzjoni tal-iskema ta’ prestazzjoni.

(4)  Sabiex tigi ffacilitata l-adozzjoni ta’ miri ta’ prestazzjoni mal-Unjoni kollha ghall-RP3, il-Korp ta’ Analizi tal-
Prestazzjoni, fisem il-Kummissjoni, wettaq konsultazzjoni mal-partijiet ikkoncernati bejn 1-20 ta’ Gunju 2018
u s-16 ta’ Jannar 2019. Huwa inkluda l-partijiet ikkoncernati kollha elenkati fl-Artikolu 10(3) tar-Regolament
(KE) Nru 549/2004, inkluzi l-utenti tal-ispazju tal-ajru, il-fornituri ta’ servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru u l-korpi
rapprezentattivi ta’ persunal professjonali, dwar firxiet indikattivi ta’ miri ta’ prestazzjoni u dwar l-approcc u I-
metodologija biex jigu stabbiliti miri ta’ prestazzjoni kif ukoll valuri ohra.

(5)  I-Korp ta’ Analizi tal-Prestazzjoni pprezenta lill-Kummissjoni r-rapport finali tieghu fit-22 ta’ Frar 2019. Dak ir-
rapport iqis il-bidliet li gew introdotti bir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/317, il-kummenti rilevanti
mill-partijiet ikkoncernati u l-ahhar statistika u l-previzjoni ghall-RP3 maghmula disponibbli mis-Servizz tal-
Istatistika u tal-Previzjoni tal-Eurocontrol (“STATFOR”) u l-Uffic¢ju Centrali tal-Imposti fuq ir-Rotot. Ir-rapport
mill-Korp ta’ Analizi tal-Prestazzjoni jistabbilixxi s-suppozizzjonijiet u r-ragunament li fuqu huma bbazati l-miri
proposti, il-valuri bazi, il-livelli limitu ta’ twissija u l-gruppi ta’ komparaturi.

() GUL96,31.3.2004, p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/317 tal-11 ta’ Frar 2019 li jistabbilixxi skema ta’ prestazzjoni u imposti
fl-Ajru Uniku Ewropew u li jhassar ir-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 390/2013 u (UE) Nru 391/2013 (GU L 56, 25.2.2019,

1)

¢ ﬁ-Regolament (KE) Nru 550/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Marzu 2004 dwar il-forniment ta’ servizzi ta’
navigazzjoni tal-ajru fl-Ajru Uniku Ewropew (ir-Regolament tal-forniment ta’ servizz) (GU L 96, 31.3.2004, p. 10.)

(*) 1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2016/2296 tas-16 ta’ Dicembru 2016 li twaqqaf il-grupp indipendenti ta’
esperti mahtura bhala I-Korp ta’ Analizi tal-Prestazzjoni tal-Ajru Uniku Ewropew (GUL 344,17.12.2016, p- 92).
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(6)  Il-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha stabbiliti b’din id-Decizjoni jqgisu l-kontribut ircevut mill-Korp ta’
Analizi tal-Prestazzjoni, il-Maniger tan-Netwerk, l-Agenzija tas-Sikurezza tal-Avjazzjoni tal-Unjoni Ewropea
(‘EASA”), u l-awtoritajiet supervizorji nazzjonali. Il-Kummissjoni organizzat ukoll, matul Jannar u Frar 2019,
laqghat u skambji mal-Istati Membri, l-awtoritajiet supervizorji nazzjonali, il-Maniger tan-Netwerk u I-Korp ta’
Analizi tal-Prestazzjoni, biex tagsam l-ahhar informazzjoni rilevanti ghall-iffissar tal-mira ta’ prestazzjoni. Fdawk
id-diskussjonijiet, I-Istati Membri gew mistiedna jaggornaw id-data dwar l-ispiza inizjali u l-informazzjoni dwar il-
previzjonijiet tat-traffiku. Il-miri tal-prestazzjoni stabbiliti b’din id-Decizjoni jqisu din l-informazzjoni.

(7)  I-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha u l-valuri bazi huma bbazati fuq data li tkopri l-ambitu geografiku tal-
Istati Membri, in-Norvegja u l-Izvizzera u juzaw previzjoni tat-traffiku en route espressa ftermini tal-movimenti
tar-Regoli tat-Titjir bl-Istrumenti (“IFR”) u funitajiet ta’ servizz ibbazati fuq il-previzjoni bazi STATFOR tal-
Eurocontrol, datata t-18 ta’ Frar 2019. Din il-previzjoni tat-traffiku en route tikkorrispondi ghal 10 534 000
moviment [FR u 139 141 000 unita tas-servizz ghall-2019, 10 824 000 moviment IFR u 143 878 000 unita
tas-servizz ghall-2020, 10 996 000 moviment IFR u 146 980 000 unita tas-servizz ghall-2021, 11 191 000
moviment IFR u 150 398 000 unita tas-servizz ghall-2022, 11 355 000 moviment IFR u 153 368 000 unita
tas-servizz ghall-2023, u 11 523 000 moviment IFR u 156 359 000 unita tas-servizz ghall-2024.

(8)  L-iffissar ta’ miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha ghandu jqis il-kunsiderazzjonijiet ekonomici, ta’ sikurezza,
ambjentali u operattivi. Bilan¢ huwa mehtieg biex jigi zgurat li dak li mhux ta’ beneficcju, jew tahlita ta’ dak li
mhux ta’ benefic¢ju, ma jeghlibx il-benefic¢ji anticipati. Ghalhekk, il-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha ghall-
RP3 ghandhom igisu l-interdipendenzi jew il-kompromessi bejn l-oqsma ta’ prestazzjoni ewlenin. Tabilhaqq, il-
miri tal-prestazzjoni fl-ogsma ta’ prestazzjoni ewlenin tal-kostefficjenza u l-kapacita ghandhom iqisu r-relazzjoni
bejn il-kostijiet biex tkun ipprovduta kapacita addizzjonali u t-titjib li jista’ jissarraf bhala rizultat ta’ dawk il-
kostijiet. Il-miri tal-prestazzjoni fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-ambjent ghandhom iqisu li I-mizuri
operattivi tal-gestjoni tat-traffiku tal-ajru (‘ATM”) li ghandhom l-ghan li jimminimizzaw il-konsum tal-fjuwil,
u ghalhekk inaqqsu l-emissjonijiet, mhux dejjem jistghu jigu implimentati fil-prattika. Dan huwa dovut ghal
restrizzjonijiet operattivi relatati ma’, b'mod partikolari, is-separazzjoni sikura ta’ ingenji tal-ajru u l-kapacita tal-
ATM disponibbli. Fl-ahhar nett, il-miri tal-prestazzjoni fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tas-sikurezza ghandhom
iqisu l-fatt li l-provvista ta’ servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru b'mod sikur huwa ghan ewlieni u li s-sikurezza
ghandha tkun integrata b’'mod shih fl-ippjanar tan-negozju tal-fornituri ta’ servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru.

(9)  I-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha stabbiliti b’din id-Decizjoni jirriflettu l-ambizzjoni ghall-prestazzjoni
tan-netwerk kollu kemm hu. Skont I-Artikoli 14 u 15 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/317, il-
Kummissjoni tqis i¢-¢irkostanzi lokali meta tivvaluta I-konsistenza tal-miri tal-prestazzjoni nazzjonali jew tal-miri
tal-prestazzjoni tal-Blokk ta’ Spazju tal-Ajru Funzjonali (‘FAB”) li jinsabu fl-abbozz tal-pjanijiet ta’ prestazzjoni
flimkien mal-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha li jinsabu fdin id-Decizjoni.

(10) I-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tas-sikurezza, zviluppati b’kollabo-
razzjoni mal-EASA, ghandhom jitkejlu bhala I-livell minimu tal-effettivita tal-gestjoni tas-sikurezza li ghandu
jinkiseb mill-fornituri tas-servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru ccertifikati biex jipprovdu servizzi tat-traffiku bl-ajru.
Dawn il-miri tal-prestazzjoni ghandhom iqisu l-prestazzjoni reali u mmirata fit-tieni perjodu ta’ referenza
u ghandhom imorru lil hinn mill-konformita minima mar-rekwiziti ghall-elementi tas-sistema ta’ gestjoni tas-
sikurezza. Barra minn hekk, il-Kummissjoni fdat lill-EASA bkompitu li taggorna l-konformita u l-materjal ta’
gwida biex tissorvelja u tizgura l-implimentazzjoni korretta tal-indikaturi tas-sigurta stabbiliti fil-punt 1 tat-
Tagsima 1 u l-punt 1 tat-Tagsima 2 tal-Anness 1 ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/317. Bhala
rizultat, il-qafas uzat biex jitkejlu I-livelli tal-effettivita tal-gestjoni tas-sikurezza huwa aktar strett milli fit-tieni
perjodu ta’ referenza, u dan huwa rifless fl-appro¢¢ mehud biex jigu stabbiliti I-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni
kollha fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tas-sikurezza ghal RP3. Dawn il-miri ghandhom iqisu wkoll l-implikazzjo-
nijiet tal-gestjoni tas-sikurezza tal-bidliet fl-ATM promossi mill-implimentazzjoni tal-progetti SESAR imsemmija
fl-Artikolu 15a(3) tar-Regolament (KE) Nru 550/2004, billi jiffokaw fuq l-assigurazzjoni tas-sikurezza u l-ghanijiet
tal-immaniggjar tar-riskju tas-sikurezza.

(11)  I-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-ambjent, imkejla bhala I-medja tal-
efficjenza orizzontali tat-titjiriet en route tat-trajettorja reali, jenhtieg li jqisu -livell ta’ prestazzjoni miksub fit-tieni
perjodu ta’ referenza, il-mizuri implimentati biex itejbu kemm jista’ jkun l-operat tal-ATM u l-kontributi rilevanti
mill-Korp ta’ Analizi tal-Prestazzjoni, mill-Maniger tan-Netwerk u mill-awtoritajiet supervizorji nazzjonali.
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(12) L-impatt ambjentali tal-avjazzjoni qed jizdied izda b'rata aktar baxxa milli mistenni meta jitgies it-tkabbir fin-
numru tat-titjiriet matul it-tieni perjodu ta’ referenza. L-emissjonijiet ta’ CO, gate-to-gate zejda kkawzati minn
inefficjenza fin-netwerk tal-ATM, ikkalkulati billi jitqabblu t-trajettorji reali u t-trajettorji bla xkiel tat-titjiriet
Ewropej kollha, baqghu stabbli ghal madwar 6 % matul l-ahhar sitt snin minkejja t-tkabbir fin-numru ta’ titjiriet,
bis-sahha tal-ottimizzazzjoni tal-operazzjonijiet tal-ATM relatati mat-tfassil, l-ippjanar u l-fluss u l-gestjoni tal-
kapacita tan-netwerk Ewropew tal-ATM. L-ineffi¢jenza orizzontali ta’ titjira en route kienet ged tongos b’'mod
generali u l-mira tal-prestazzjoni stabbilita ghat-tieni perjodu ta’ referenza hija mistennija li tintlahaq.

(13) It-titjib fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-ambjent huwa xprunat principalment mill-implimentazzjoni tal-
Ispazju tal-Ajru b'Rotot Liberi (‘FRA”), li jippermetti rotot igsar u uzu aktar effi¢jenti tal-ispazju tal-ajru Ewropew.
Huwa mistenni li I-FFRA se jigi implimentat fil-parti 1-kbira tal-ispazju tal-ajru Ewropew sal-ahhar tal-2019, u fl-
intier tieghu sal-2022. Flimkien mal-implimentazzjoni gradwali ta’ attivitajiet ta’ rotot liberi transfruntiera, dan
jista’ jwassal ghal rotta aktar diretta u jista’ jnagqas in-numru ta’ mili nawtici ta’ tajran, u emissjonijiet ikkawzati
mit-traffiku tal-ajru, u b’hekk jappogga tnaqgis sostenibbli tal-intensita tal-karbonju tal-avjazzjoni. Ghalhekk din 1-
implimentazzjoni gradwali tiggustifika titjib fl-effi¢jenza orizzontali ta’ titjira en route sal-2022. Wara 1-2022, I-
efficjenza orizzontali ta’ titjira en route ghandha tibqa’ stabbli. Mill-mizuri previsti fil-prezent u meta wiehed iqis li
l-ingenji tal-ajru jehtiegu jevitaw temp hazin u zoni ta’ perikolu dejjem aktar frekwenti, u filwaqt li jigi kkunsidrat
li l-operazzjonijiet tal-ATM ghandhom jizguraw separazzjoni minima bejn l-ingenji tal-ajru, mhux mistenni li I-
effi¢jenza orizzontali ta’ titjira en route se titjieb aktar f1-2023 u f1-2024.

(14) Il-mira tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-kapacita, imkejla bhala d-dewmien
medju tal-gestjoni tal-fluss tat-traffiku tal-ajru (‘ATEM”) en route ghal kull titjira attribwit ghas-servizzi tan-
navigazzjoni bl-ajru, ghandha tqis il-livell ta’ prestazzjoni miksub fit-tieni perjodu ta’ referenza, u tal-kontribut
rilevanti mill-Korp ta’ Analizi tal-Prestazzjoni, mill-Maniger tan-Netwerk u mill-awtoritajiet supervizorji
nazzjonali.

(15) Kif iddokumentat mill-Maniger tan-Netwerk, it-traffiku tal-ajru fl-Ewropa kiber b’'mod sinifikanti matul it-tieni
perjodu ta’ referenza u issa lahaq livell gholi bla precedent. Il-movimenti IFR zdiedu bi 13 % fl-ewwel erba’ snin
tat-tieni perjodu ta’ referenza u l-medja ta’ dewmien tal-ATFM en route Zdiedet minn 0,73 minuta ghal kull titjira
f1-2015 ghal 1,73 minuta ghal kull titjira f1-2018, li jirrapprezenta zieda ta’ 137 % fid-dewmien. Fxi Zoni tal-
Unjoni, b'mod partikolari fnumru limitat ta’ ¢entri ta’ kontroll taz-zona fil-qalba tal-Ewropa u fzoni vicini fl-
Ewropa Centrali, il-kapacita tal-ATM ma kinitx bizzejjed biex takkomoda dan it-tkabbir fit-traffiku. Hames ¢entri
ta’ kontroll taz-zona huma responsabbli ghal aktar minn nofs id-dewmien tal-ATEM en route totali attribwit lill-
kapacitda u l-persunal tal-Kontroll tat-Traffiku tal-Ajru (ATC) fl-Ewropa, u xi whud minn dawk i¢-¢entri ma
kkonformawx mal-pjanijiet ta’ kapacita miftiehma fil-Pjan Operattiv tan-Netwerk (“NOP”). Dan wassal ghal
sitwazzjoni fejn il-mira tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha ghat-tieni perjodu ta’ referenza ta’ medja ta’ 0,5 minuta
ta’ dewmien tal-ATFM ghal kull titjira ma ntlahgitx. In-nuqqas ta’ kapacita huwa mistenni li jmur ghall-aghar fis-
snin li gejjin.

(16) Meta wiched iqis il-previzjoni tat-traffiku ghall-RP3, skont il-Maniger tan-Netwerk u I-Korp ta’ Revizjoni tal-
Prestazzjoni, hafna mill-fornituri ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-ajru huma mistennija li jkunu kapaci jilhqu r-
rekwiziti tal-kapacita taghhom ghall-RP3. Madankollu, skont informazzjoni trazmessa mill-awtoritajiet
supervizorji nazzjonali, il-kwalita tas-servizz proposta mill-fornituri ta’ servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru fin-NOP
hija mistennija li tibqa’ problematika ghal xi ¢entri ta’ kontroll taz-zona minhabba numru ta’ persunal mhux
adegwat, b'mod partikolari fl-ewwel tliet snin tal-RP3. Bhala rizultat, il-ksib ta’ medja ottimali tas-sistema kollha
ta’ 0,5 minuta tal-ATFM ghal kull titjira jista’ jkun mistenni biss fl-ahhar snin tal-RP3. Biex jindirizza n-nuqqas ta’
kapacita u biex jintlahqu I-miri stabbiliti £din id-Decizjoni, il-Maniger tan-Netwerk u I-Korp ta’ ReviZjoni tal-
Prestazzjoni jirrakkomandaw li l-fornituri ta’ servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru jiehdu azzjonijiet specifici fil-livell
tac-Centri ta’ kontroll taz-zona kkoncernata.

(17)  I-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-kostefficjenza ghal kull sena tal-
perjodu ta’ referenza ghandhom jigu espressi bhala percentwal, li jirriflettu I-bidla minn sena ghal sena tal-“kost
iddeterminat tal-unita” (‘DUC”) medju ghall-Unjoni kollha ghal servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru en route. Il-miri
tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-kostefficjenza ghandhom igisu l-livell ta’
prestazzjoni miksub fl-ewwel u t-tieni perjodi ta’ referenza u tal-kontribut rilevanti mill-Korp ta’ Analizi tal-
Prestazzjoni u l-awtoritajiet supervizorji nazzjonali.
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(18)  Fil-livell tal-Unjoni kollha, mill-bidu tal-ewwel perjodu ta’ referenza fl-2012, il-kostijiet effettivi en route espressi
fEUR2017 baqghu kostanti minkejja z-zieda sinifikanti fit-traffiku. Il-kostijiet effettivi ghall-ewwel tliet snin tat-
tieni perjodu ta’ referenza huma inqas mill-kostijiet iddeterminati korrispondenti. Bhala rizultat, l-eccess aggregat
tal-fornituri ta’ servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru fil-livell tal-Unjoni kien oghla milli kien ippjanat. Dan, flimkien
mal-analizi mwettqa mill-Korp ta’ Revizjoni tal-Prestazzjoni, jaghti indikazzjoni li l-parti l-kbira tal-fornituri ta’
servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru jistghu jiksbu aktar titjib fil-kostefficjenza fl-RP3, filwaqt li jindirizzaw ukoll il-
htigijiet tal-kapacita. Fl-istess waqt, id-dewmien fl-ATFM fit-traffiku tal-ajru u en route zdied b'mod sinifikanti fis-
snin ricenti, li jista’ jindika li ma gewx investiti bizzejjed rizorsi fin-netwerk fit-tieni perjodu ta’ referenza. Il-miri
ta’ kosteffi¢jenza ghall-RP3 jenhtieg li jkollhom I-ghan li jwasslu ghal titjib fil-kosteffi¢jenza, filwaqt li jizguraw li
dan it-titjib ma jkunx ghad-detriment tal-provvista ta’ kapacita suffi¢jenti.

(19) L-utenti tal-ispazju tal-ajru esprimew thassib dwar progetti ta’ investiment biex jipprovdu l-kapacita mehtiega li
kienu kkancellati jew li esperjenzaw dewmien. Il-kostijiet li jirrizultaw minn dawn il-progetti ta’ spiss kienu
parzjalment jew kompletament inkluzi fil-kostijiet iddeterminati tal-perjodi ta’ referenza precedenti u ghalhekk
gew inkluzi fl-imposti. Fejn il-fornituri ta’ servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru ggeneraw parti mill-eccess taghhom
minn investimenti mehtiega li ma kinux implimentati jew minn implimentazzjoni mdewma, dawk l-eccessi
jistghu jservu biex jiffinanzjaw l-investimenti mehtiega fI-RP3, jekk ma thallsux bhala dividendi lill-azzjonisti jew
lill-istat. Barra minn hekk, meta jigu stabbiliti r-rati tal-imghax ghall-iskop tal-kalkolu tal-kostijiet kapitali, il-
fornituri ta’ servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru ghandhom igisu l-limitazzjonijiet tar-riskji ghall-fornituri ta’ servizzi
tan-navigazzjoni bl-ajru skont il-mekkanizmi ta’ gsim tar-riskju tat-traffiku u tal-kostijiet u l-kundizzjonijiet
generalment favorevoli tal-finanzjament.

(20)  It-titjib mistenni fil-kosteffi¢jenza ghall-RP3 ghandu jigi kkalkulat billi wiehed jitlaq mill-valur bazi ghall-Unjoni
kollha ghall-kost iddeterminat tal-unita, li huwa derivat billi l-valur bazi ghall-kostijiet stabbiliti jigi diviz bil-
previzjoni tat-traffiku espressa funitajiet ta’ servizz ghas-sena 2019. Il-valur bazi ghall-kostijiet iddeterminati mal-
Unjoni kollha huwa stmat billi jintuzaw il-kostijiet effettivi ghas-snin 2015, 2016 u 2017 permezz ta’ analiZi tar-
rigressjoni lineari u jigi aggustat biex iqis l-ahhar stimi tal-ispejjez disponibbli, il-varjazzjonijiet tat-traffiku u r-
relazzjoni taghhom mal-kostijiet.

(21)  Il-kostijiet iddeterminati fil-livell tal-Unjoni kollha ghall-RP3 ghandhom jizdiedu biss bi ftit meta mgabbel mal-
RP3, il fuq mil-livell tal-valur bazi ghall-kostijiet iddeterminati. Dan huwa ggustifikat biex titjieb il-kwalita tas-
servizz, b'mod partikolari billi jigi indirizzat in-nuqqas ta’ kapacita fl-ispazju tal-ajru Ewropew. Matul perjodu ta’
zmien li jkopri kemm 1-RP3, kif ukoll it-tieni perjodu ta’ referenza, il-bidla minn sena ghal sena tal-medja tal-kost
iddeterminat tal-unita ghall-Unjoni kollha ghas-servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru en route ghandha tammonta ghal
- 2,7 % kull sena.

(22)  Minbarra l-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha, ghandhom jigu stabbiliti livelli limitu ta’ twissija li lil hinn
minnhom I-Istati Membri jistghu jitolbu revizjoni tal-miri tal-prestazzjoni inkluzi fil-pjanijiet ta’ prestazzjoni. Ir-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/317 jipprovdi ghal tliet tipi differenti ta livelli limitu, ibbazati fuq il-
parametri li gejjin: devjazzjonijiet tat-traffiku reali minn previzjoni tat-traffiku matul sena kalendarja partikolari
espressi fpercentwali ta’ movimenti IFR, devjazzjonijiet tat-traffiku reali minn previzjoni tat-traffiku matul sena
kalendarja partikolari espressi bhala percentwal ta’ unitajiet ta’ servizz u l-varjazzjoni ta’ valuri ta’ referenza bhala
rizultat ta’ aggornamenti stagjonali tal-NOP. Varjazzjonijiet fil-fatturi sottostanti ta’ dawk il-livelli limitu ta’ twissija
jista’ jkollhom impatti sinifikanti fuq il-provvista ta’ servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru, kemm min-naha tad-dhul
attwali, kif ukoll tal-aspettattivi ftermini tal-provvista ta’ kapacita.

(23)  Biex jigu stabbiliti I-livelli limitu ta’ twissija, ghandha tinghata kunsiderazzjoni lill-firxiet ta previzjoni tat-traffiku,
ftermini ta’ unitajiet ta’ servizz en route u movimenti IFR, minn tkabbir baxx sa dak gholi bbazat fuq I-STATFOR
tal-Eurocontrol. Il-perjodu twil ta’ previzjoni sal-ahhar tal-2024 jinvolvi livell ta’ incertezza, b'mod partikolari
relatat mat-tkabbir ekonomiku, l-intenzjoni tar-Renju Unit li johrog mill-Unjoni, riskji geopolitici li jistghu
jirrizultaw fgheluq tal-ispazju tal-ajru u varjabilita fil-flussi tat-traffiku kif gara matul it-tieni perjodu ta’ referenza,
kif ukoll l-izvilupp ta’ rabtiet ekonomici ma’ swieq emergenti. Dawk ir-riskji jitqiesu fil-previzjonijiet, abbazi tal-
informazzjoni disponibbli sa Frar 2019. Madankollu, il-prospetti ekonomici jibqghu incerti u l-piz tar-riskju huwa
varjabbli hafna.

(24) Minbarra l-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha, il-gruppi ta’ komparaturi tal-fornituri ta’ servizz tan-
navigazzjoni bl-ajru b'ambjent operattiv u ekonomiku simili, ghandhom jigu stabbiliti ghall-finijiet tal-
valutazzjoni tal-miri ta’ prestazzjoni fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-kosteffi¢cjenza. Sabiex jigu stabbiliti dawk
il-gruppi, ghandhom jitqiesu l-kumplessita tal-ispazju tal-ajru, il-livelli u l-varjabilita tat-traffiku, I-gholi tal-hajja,
u l-kost unitarju tal-impjieg tal-kontrolluri tat-traffiku tal-ajru ghal kull fornitur ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-
ajru.
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(25)  Il-valuri tal-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha u dawk tal-livelli limitu ta’ twissija stabbiliti fil-mument tal-
adozzjoni ta’ din id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni, m'ghandhomx ivarjaw anki jekk jekk id-dritt tal-Unjoni ma
jibqax japplika ghar-Renju Unit fdata aktar tard u l-ebda ftehim dwar il-hrug ma jkun dahal fis-sehh. Tabilhaqq,
il-possibbilta ta’ dak l-avveniment mhux se taffettwa b'mod sostanzjali d-determinazzjoni ta’ dawk il-valuri. Il-miri
tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tas-sikurezza huma determinati minn fatturi
li huma indipendenti min-numru ta’ Stati Membri. Il-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha fil-qasam ewlieni ta’
prestazzjoni tal-ambjent jiddependu fuq it-trajettorji, imma jekk dawk it-trajettorji jinvolvux l-ispazju tal-ajru tal-
Istati Membri biss jew kif ukoll ta’ pajjizi terzi mhuwiex rilevanti. Ghal miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha fl-
ogsma ewlenin ta’ prestazzjoni tal-kapacita u tal-kostefficjenza, il-kalkoli wrew li l-impatt fkaz li r-Renju Unit
johrog mill-Unjoni jkun negligibbli u li ghalhekk l-ebda bidla ghal dawk il-miri ma tkun mehtiega ghal kull
wiehed minn dawn ix-xenarji. Madankollu, il-valur bazi ghall-kostijiet iddeterminati, il-valur bazi ghall-kost
iddeterminat tal-unita u l-gruppi ta’ komparaturi ghandhom jiddependu fuq jekk id-dritt tal-Unjoni jew ftehim
dwar il-hrug japplikawx ghar-Renju Unit fil-jum tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni, jew
jekk 1-ebda wiehed minn dawk iz-zewg xenarji ma jkun japplika.

(26)  Il-mizuri previsti £din id-Decizjoni huma skont l-opinjoni tal-Kumitat dwar 1-Ajru Uniku,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
Kamp ta’ Applikazzjoni

Din id-Decizjoni tapplika ghat-tielet perjodu ta’ referenza msemmi fl-Artikolu 7 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
2019/317.

Artikolu 2
Il-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tas-sikurezza

Miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tas-sikurezza, kif imsemmi fil-punt 1.1 tat-
Tagsima 1 tal-Anness I ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/317, li ghandhom jintlahqu sal-ahhar tal-2024
minn fornituri ta’ servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru ccertifikati biex jipprovdu servizzi, huma stabbiliti fil-livelli ta'effet-
tivita tal-gestjoni tas-sikurezza kif gej:

(a) tal-inqas Livell C fl-objettivi tal-gestjoni tas-sikurezza jigiferi “kultura ta’ sikurezza”, “politika u ghanijiet tas-
sikurezza”, “assigurazzjoni tas-sikurezza”, u “promozzjoni tas-sikurezza”;

(b) tal-inqas Livell D fl-objettiv tal-gestjoni tas-sikurezza jigifieri “gestjoni tar-riskju tas-sikurezza”.

Artikolu 3
II-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-ambjent

II-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha ghall-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-ambjent, kif definiti fil-punt 2.1 tat-
Tagsima 1 tal-Anness I tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/317, ghandhom jigu espressi bhala l-medja tal-
efficjenza tat-tajran orizzontali en route tat-trajettorja reali u ghandhom jigu mkejla bhala distanza addizzjonali medja ta’
tajran imqabbla mad-distanza ortodromika u ma ghandhomx jagbzu l-percentwali li gejjin: 2,53 % f1-2020, 2,47 % fl-
2021, 2,40 % f1-2022, 2,40 % 1-2023 u 2,40 % f1-2024.

Artikolu 4
Il-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-kapacita

I-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha ghall-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-kapacita, skont il-punt 3.1 tat-
Tagsima 1 tal-Anness I ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/317, ghandhom ikunu dewmien tal-ATFM en
route medju attribwit ghal servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru ta’ 0,9 minuta ghal kull titjira f1-2020, 0,9 minuta ghal kull
titjira f1-2021, 0,7 minuta ghal kull titjira f1-2022, 0,5 minuta ghal kull titjira f1-2023 u 0,5 minuta ghal kull titjira fl-
2024.
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Artikolu 5
II-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-kosteffi¢jenza

1. Il-miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni kollha ghall-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-kosteffi¢cjenza, kif definit fil-
punt 4.1 tat-Tagsima 1 tal-Anness I ghar-Regolament (UE) 2019/317, ghandhom ikunu bidla minn sena ghal sena tal-
medja tal-kost iddeterminat ta’ unita ghall-Unjoni kollha ghas-servizzi tan-navigazzjoni bl-ajru en route ta’ — 1,9 % ghall-
2020, - 1,9 % ghall-2021, — 1,9 % ghall-2022, - 1,9 % ghall-2023 u — 1,9 % ghall-2024. Il-bidla bidla minn sena ghal
sena ghandha tigi kkalkulata billi wiehed jitlaq mill-valur bazi ghall-kost iddeterminat ta’ unita stabbilit fil-paragrafu 3.

2. I-valur bazi ghall-kostijiet iddeterminati ghandu jigi ffissat ghal:

(a) EUR 6 245 065 000 fEUR2017 fil-kaz fejn id-dritt tal-Unjoni jieqaf japplika ghar-Renju Unit fdata gabel id-data
tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni u l-ebda ftehim dwar il-hrug konkluz mar-Renju Unit ma
jkun dahal fis-sehh sa dak id-data;

(b) EUR 7 047 092 000 fEUR2017 fil-kazijiet I-ohra kollha.
3. Il-valur bazi ghall-kost iddeterminat ta’ unita ghandu jkun iffissat ghal:

(a) EUR 49,29 fEUR2017 fil-kaz fejn id-dritt tal-Unjoni jieqaf japplika fdata qabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-
Decizjoni ta’ Implimentazzjoni u l-ebda ftehim dwar il-hrug konkluz mar-Renju Unit ma jkun dahal fis-sehh sa dik

id-data.

(b) EUR 50,65 fEUR2017 fil-kazijiet 1-ohra kollha.

Artikolu 6
Livelli limitu ta’ twissija

1. L-Istati Membri jistghu jitolbu revizjoni ta’ mira ta’ prestazzjoni wahda jew aktar li jinsabu fil-pjanijiet ta’
prestazzjoni, skont il-punt (a)(i) tal-Artikolu 18(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/317, fejn:

(a) it-traffiku reali, irregistrat mill-Eurocontrol, huwa differenti mill-previzjoni tat-traffiku fil-pjan ta’ prestazzjoni adottat
skont l-Artikolu 16 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/317 matul sena kalendarja partikolari b’tal-inqas
10 % ta’ movimenti IFR;

(b) it-traffiku reali, irregistrat mill-Eurocontrol, huwa differenti mill-previzjoni tat-traffiku fil-pjan ta’ prestazzjoni adottat
skont l-Artikolu 16 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/317 matul sena kalendarja partikolari b’tal-inqas
10 % ta’ unitajiet ta’ servizz.

2. L-Istati Membri jistghu jitolbu revizjoni ta’ mira ta’ prestazzjoni wahda jew aktar li jinsabu fil-pjanijiet ta’
prestazzjoni, skont il-punt (a)(i) tal-Artikolu 18(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/317, fejn il-
varjazzjoni tal-valuri ta’ referenza bhala rizultat tal-aggornamenti stagjonali tal-NOP skont il-punt (a) tal-Artikolu 9(4)
u l-Artikolu 9(8) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/123 (*) meta mqabbla mal-valuri
referenzjarji mill-ahhar verzjoni tal-NOP disponibbli fil-hin tat-tfassil tal-pjan ta’ prestazzjoni hija tal-inqas:

(@) 0,05 minuta ta’ dewmien tal-ATFM en route jekk il-valur referenzjarju mill-ahhar verzjoni tal-NOP disponibbli fil-hin
tat-tfassil tal-pjan ta’ prestazzjoni huwa inqas minn 0,2 minuta ta’ dewmien tal-ATFM en route; jew

(b) 0,04 minuta ta’ dewmien tal-ATFM en route zdied b’5 % tal-valur referenzjarju mill-ahhar verzjoni tal-NOP
disponibbli fil-hin tat-tfassil tal-pjan ta’ prestazzjoni jekk il-valur referenzjarju huwa akbar minn jew ugwali ghal 0,2
minuta ta’ dewmien tal-ATFM en route.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/123 tal-24 ta’ Jannar 2019 li jistabbilixxi regoli dettaljati ghall-
implimentazzjoni tal-funzjonijiet tan-netwerk tal-gestjoni tat-traffiku tal-ajru (ATM) u li jhassar ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru677/2011 (GUL 28, 31.1.2019, p. 1).
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Artikolu 7
Gruppi ta’ komparaturi

I-gruppi ta’ komparaturi tal-fornituri ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-ajru b’ambjent operattiv u ekonomiku simili, ghall-
fini tal-valutazzjoni tal-miri tal-prestazzjoni fil-qasam ewlieni ta’ prestazzjoni tal-kosteffi¢jenza ghandhom jigu stabbiliti
kif gej:

(a) fil-kaz fejn id-dritt tal-Unjoni jieqaf japplika ghar-Renju Unit fdata qabel id-data tad-dhul fis-sehh ta’ din id-Decizjoni
ta’ Implimentazzjoni u l-ebda ftehim dwar il-hrug konkluz mar-Renju Unit ma jkun dahal fis-sehh sa dik id-data:

(i) Grupp A: il-fornituri ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-ajru tal-Germanja, Franza, Spanja u l-Italja;
(i) Grupp B: il-fornituri ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-ajru tan-Norvegja, id-Danimarka, il-Finlandja u l-Irlanda;

(iii)y Grupp C: il-fornituri ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-ajru tac-Cekja, is-Slovenja, l-Ungerija, is-Slovakkja, il-
Bulgarija, il-Polonja, ir-Rumanija u 1-Portugall;

(iv) Grupp D: il-fornituri ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-ajru ta’ Cipru, Malta, 1-Estonja, il-Latvja, il-Litwanja u I-
Gregja;

(v) Grupp E: il-fornituri ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-ajru tal-Awstrija, l-Izvizzera, il-Belgju, il-Lussemburgu u n-
Netherlands.

(b) fil-kazijiet I-ohrajn kollha:
(i) Grupp A: il-fornituri ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-ajru tal-Germanja, tar-Renju Unit, Franza, Spanja u l-Italja;
(i) Grupp B: il-fornituri ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-ajru tan-Norvegja, id-Danimarka, il-Finlandja u I-Irlanda;

(iii) Grupp C: il-fornituri ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-ajru tac-Cekja, is-Slovenja, l-Ungerija, is-Slovakkja, il-
Bulgarija, il-Polonja, ir-Rumanija u 1-Portugall;

(iv) Grupp D: il-fornituri ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-ajru ta’ Cipru, Malta, |-Estonja, il-Latvja, il-Litwanja u I-
Grec¢ja;

(v) Grupp E: il-fornituri ta’ servizz tan-navigazzjoni bl-ajru tal-Awstrija, l-Izvizzera, il-Belgju, il-Lussemburgu u n-
Netherlands.

Artikolu 8

Din id-Dec¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fII-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Mejju 2019.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER
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