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tal-
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DIRETTIVA (UE) 2016/1148 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
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Direttiva 2016/1148
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ANNESS 1

ENTITAJIET ESSENZJALI:

SETTURI, SOTTOSETTURI U TIPI TA’ ENTITAJIET

Settur Sottosettur

Tip ta’ entita

1. Energija (a) Elettriku

— Imprizi tal-elettriku msemmija fil-
punt (57) tal-Artikolu 2 tad-
Direttiva (UE) 2019/944, 1i jwettqu

1-funzjoni ta’ “provvista”
imsemmija fil-punt (12) tal-

Artikolu 2 ta’ dik id-Direttiva (})

— Operaturi tas-sistema tad-
distribuzzjoni msemmija fil-
punt (29) tal-Artikolu 2 tad-
Direttiva (UE) 2019/944

— Operaturi tas-sistema tat-
trazmissjoni msemmija fil-punt (35)
tal-Artikolu 2 tad-Direttiva (UE)
2019/944

— Produtturi msemmija fil-punt (38)
tal-Artikolu 2 tad-Direttiva (UE)
2019/944

— Operaturi nominati tas-suq tal-
elettriku msemmija fil-punt 8 tal-
Artikolu 2 tar-Regolament (UE)
2019/943(%)

— Partecipanti  fis-suq tal-elettriku
msemmija fil-punt (25) tal-
Artikolu 2 tar-Regolament (UE)
2019/943 1i jipprovdu servizzi ta’

2

aggregazzjoni, ta’ rispons tad-

! Id-Direttiva (UE) 2019/944 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ anju 2019 dwar ir-regoli komuni
ghas-suq intern fil-qasam tal-elettriku u li temenda d-Direttiva 2012/27/UE (GU L 158, 14.6.2019, p. 125).
2 Ir-Regolament (UE) 2019/943 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar is-suq intern tal-elettriku (GU L

158, 14.6.2019, p. 54).



domanda jew ta’ hzin tal-energija
msemmija fil-punti (18), (20) u (59)
tal-Artikolu 2 tad-Direttiva (UE)

2019/944
(b) Tishin u tkessih | — Tishin distrettwali jew tkessih
distrettwali distrettwali msemmi fil-punt (19)
tal-Artikolu 2 tad-Direttiva (UE)
2018/2001(}) dwar il-promozzjoni
tal-uzu tal-energija minn sorsi
rinnovabbli
(c) Zejt — Operaturi  ta’  pipelines  ghat-
trazmissjoni taz-zejt
— Operaturi  ta’  facilitajiet  tal-
produzzjoni, tar-raffinar u tat-
trattament, tal-hzin u tat-
trazmissjoni taz-zejt
— Entitajiet centrali ta’ hzin taz-zejt
imsemmija fil-punt (f) tal-Artikolu 2
tad-Direttiva tal-Kunsill
2009/119/KE(*)
(d) Gass — Imprizi tal-fornitura msemmija fil-

punt (8) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva
(UE) 2009/73/KE(°)

tad-
distribuzzjoni msemmija fil-punt (6)
tal-Artikolu 2 tad-Direttiva
2009/73/KE

— Operaturi tas-sistema

tat-
trazmissjoni msemmija fil-punt (4)
tal-Artikolu 2 tad-Direttiva

— Operaturi tas-sistema

3

Id-Direttiva (UE) 2018/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Di¢embru 2018 dwar il-
promozzjoni tal-uzu tal-energija minn sorsi rinnovabbli (GU L 328, 21.12.2018, p. 82).

Id-Direttiva tal-Kunsill 2009/119/KE tal-14 ta’ Settembru 2009 1i timponi obbligu fuq 1-Istati Membri biex
izommu livell minimu ta’ hazniet ta’ zejt mhux mahdum u/jew ta’ prodotti petroliferi (GU L 265, 9.10.2009,

p.9).

Id-Direttiva 2009/73/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Lulju 2009 dwar ir-regoli komuni
ghas-suq intern tal-gass naturali u li thassar id-Direttiva 2003/55/KE (GU L 211, 14.8.2009, p. 94).
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2009/73/KE

— Operaturi ~ tas-sistema  tal-hzin
imsemmija fil-punt (10) tal-
Artikolu 2 tad-Direttiva 2009/73/KE

— Operaturi  tas-sistema  tal-LNG
msemmija fil-punt (12) tal-
Artikolu 2 tad-Direttiva 2009/73/KE

— Imprizi tal-gass naturali kif definita
fil-punt (1)  tal-Artikolu2  tad-
Direttiva 2009/73/KE

— Operaturi ta’ facilitajiet tar-raffinar
u tat-trattament tal-gass naturali

(e) Idrogenu — Operaturi tal-produzzjoni, tal-hzin u
tat-trazmissjoni tal-idrogenu

2. Trasport (a) Ajru — Trasportaturi tal-ajru msemmija fil-

punt (4) tal-Artikolu 3 tar-
Regolament (KE) Nru 300/2008(%)

— Korpi ta’ tmexxija tal-ajruport
imsemmija fil-punt (2) tal-
Artikolu 2 tad-Direttiva

2009/12/KE("), ajruporti msemmija
fil-punt (1) tal-Artikolu 2 ta’ dik id-
Direttiva, inkluz ajruporti ewlenin
elenkati fit-Tagsima 2 tal-Anness II
tar-Regolament (UE) Nru
1315/2013(®), u entitajiet li joperaw
installazzjonijiet ancillari li jinsabu
fl-ajruporti

— Operaturi ghall-kontroll tal-gestjoni

6

Ir-Regolament (KE) Nru 300/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2008 dwar regoli
komuni fil-qasam tas-sigurta tal-avjazzjoni ¢ivili u jhassar ir-Regolament (KE) Nru 2320/2002 (GU L 97,
9.4.2008, p. 72).

Id-Direttiva 2009/12/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Marzu 2009 dwar l-imposti tal-
ajruporti (GU L 70, 14.3.2009, p. 11).

Ir-Regolament (UE) Nru 1315/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Di¢cembru 2013 dwar linji
gwida tal-Unjoni ghall-izvilupp tan-netwerk trans-Ewropew tat-trasport u 1i jhassar id-Decizjoni
Nru 661/2010/UE (GU L 348, 20.12.2013, p. 1).



tat-traffiku li jipprovdu servizzi ta’
kontroll tat-traffiku tal-ajru (KTA)

imsemmija fil-punt (1) tal-
Artikolu 2 tar-Regolament (KE)
Nru 549/2004(%)

(b) Ferrovija — Manigers tal-infrastruttura

msemmija fil-punt (2) tal-Artikolu 3
tad-Direttiva 2012/34/UE('?)

— Imprizi ferrovjarji msemmija fil-
punt (1) tal-Artikolu 3 tad-Direttiva
2012/34/UE, inkluz operaturi ta’
facilita ta’ servizz imsemmija fil-
punt (12) tal-Artikolu 3 tad-

Direttiva 2012/34/UE
(c) Ilma — Kumpaniji ghat-trasport fuq I-ilma
(trasport fl-ilmijiet interni,

marittimu u kostali) ta’ passiggieri u
merkanzija, msemmija ghat-trasport
marittimu fl-Anness I tar-
Regolament (KE) Nru 725/2004('1),
ghajr  il-bastimenti  individwali
mhaddma minn dawk il-kumpaniji

— Korpi  manigerjali tal-portijiet
imsemmija fil-punt (1) tal-
Artikolu 3 tad-Direttiva
2005/65/KE(!?), inkluz il-facilitajiet
tal-port taghhom imsemmija fil-
punt (11) tal-Artikolu 2 tar-
Regolament (KE) Nru 725/2004, u
entitajiet 11 jwettqu xoghlijiet u
jhaddmu taghmir fil-portijiet

Ir-Regolament (KE) Nru 549/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Marzu 2004 1i jippreskrivi
l-qafas ghall-holgien tal-Ajru Uniku Ewropew (ir-Regolament gafas) (GU L 96, 31.3.2004, p. 1).

Id-Direttiva 2012/34/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Novembru 2012 1i tistabbilixxi zona
ferrovjarja unika Ewropea (GU L 343, 14.12.2012, p. 32).

Ir-Regolament (KE) Nru 725/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 dwar it-titjib
fis-sigurta fuq il-bastimenti u fil-portijiet (GU L 129, 29.4.2004, p. 6).

Id-Direttiva 2005/65/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Ottubru 2005 dwar it-titjib tas-
sigurta fil-portijiet (GU L 310, 25.11.2005, p. 28).



— Operaturi ta’ servizzi tat-traffiku tal-
bastimenti msemmija fil-punt (o)
tal-Artikolu 3 tad-Direttiva
2002/59/KE("?)

(d) Triq — Awtoritajiet tat-toroq imsemmija fil-
punt (12) tal-Artikolu 2 tar-
Regolament Delegat tal-
Kummissjoni (UE) 2015/962('%)
responsabbli  ghall-kontroll  tal-
gestjoni tat-traffiku

— Operaturi ta’ Sistemi ta’ Trasport
Intelligenti msemmija fil-punt (1)

tal-Artikolu 4 tad-Direttiva
2010/40/UE(*?)
3. Settur bankarju — Istituzzjonijiet ta’ kreditu msemmija

fil-punt (1)  tal-Artikolu4  tar-
Regolament (UE) Nru 575/2013('°)

4. Infrastrutturi tas- — Operaturi ta’ centri ta’ negozjar
swieq finanzjarji msemmija fil-punt (24) tal-
Artikolu 4 tad-Direttiva
2014/65/UE('7)
— Kontropartijiet ~ ¢entrali  (CCPs)
imsemmija fil-punt (1) tal-
Artikolu 2 tar-Regolament (UE)
Nru 648/2012('%)

Id-Direttiva 2002/59/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Gunju 2002 li tistabbilixxi sistema
ghall-monitoragg u l-informazzjoni dwar it-traffiku tal-bastimenti fil-Komunita u li thassar id-Direttiva tal-
Kunsill 93/75/KEE (GU L 208, 5.8.2002, p. 10).

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2015/962 tat-18 ta’ Di¢embru 2014 1i jissupplimenta d-
Direttiva 2010/40/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-forniment tas-servizzi ta’
informazzjoni dwar it-traffiku f*hin reali fl-UE kollha (GU L 157, 23.6.2015, p. 21).

Id-Direttiva 2010/40/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Lulju 2010 dwar il-qafas ghall-varar
ta’ Sistemi ta’ Trasport Intelligenti fil-qasam tat-trasport bit-triq u ghall-interkonnessjonijiet ma’ modi ohrajn
ta’ trasport (GU L 207, 6.8.2010, p. 1).

Ir-Regolament (UE) Nru 575/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Gunju 2013 dwar ir-
rekwiziti prudenzjali ghall-istituzzjonijiet ta’ kreditu u d-ditti tal-investiment u li jemenda r-Regolament (UE)
Nru 648/2012 (GU L 176, 27.6.2013, p. 1).

Id-Direttiva 2014/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Mejju 2014 dwar is-swieq fl-
istrumenti finanzjarji u li temenda d-Direttiva 2002/92/KE u d-Direttiva 2011/61/UE (GU L 173, 12.6.2014,
p. 349).

Ir-Regolament (UE) Nru 648/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-4 ta’ Lulju 2012 dwar derivati
OTC, kontropartijiet ¢entrali u repozitorji tad-data dwar it-tranzazzjonijiet (GU L 201, 27.7.2012, p. 1).
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5. Sahha

— Fornituri tal-kura tas-sahha

msemmija fil-punt (g) tal-Artikolu 3
tad-Direttiva 2011/24/UE('")

— Laboratorji ta’ referenza tal-UE

msemmija  fl-Artikolu 15 tar-
Regolament XX/XX dwar
theddidiet transfruntieri serji ghas-
sahha?°

Entitajiet 1i jwettqu attivitajiet ta’

b

ricerka u zvilupp ta’ prodotti

medic¢inali msemmija fil-punt 2 tal-

Artikolu 1 tad-Direttiva
2001/83/KE(*")
Entitajiet li jimmanifatturaw

prodotti farmacewti¢i bazi¢i u
preparazzjonijiet farmacewtici
msemmija fit-Tagsima C, id-
Divizjoni 21 tan-NACE Rev. 2
Entitajiet li jimmanifatturaw
apparati medic¢i meqjusa kriti¢i waqt
emergenza tas-sahha pubblika (“il-
lista ta’ apparati kritici ta’
emergenza tas-sahha pubblika”™)
imsemmija  fl-Artikolu 20  tar-
Regolament XXX*

19 1d-Direttiva 2011/24/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2011 dwar l-applikazzjoni tad-
drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-kura tas-sahha transkonfinali (GU L 88, 4.4.2011, p. 45).

20

[Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar theddid transfruntier serju ghas-sahha u li jhassar

id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE, ir-referenza ghandha tigi aggornata ladarba tigi adottata l-proposta

COM(2020) 727 final].

21 1d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici tal-
Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p.

67).

22

[Ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini fit-thejjija ghall-krizijiet u fl-immaniggar taghhom ghall-prodotti medicinali u ghall-apparati
medici, ir-referenza ghandha tigi aggornata ladarba tigi adottata I-proposta COM(2020) 725 final].



6. Ilma tax-xorb Fornituri u distributuri ta’ ilma mahsub

ghall-konsum mill-bniedem imsemmija
fil-punt (1)(a)  tal-Artikolu2  tad-
Direttiva  tal-Kunsill ~ 98/83/KE(®),
ghajr distributuri li d-distribuzzjoni
taghhom tal-ilma ghall-konsum mill-
bniedem hi biss parti mill-attivita
generali taghhom ta’ distribuzzjoni ta’
komoditajiet u oggetti ohrajn i
mhumiex meqjusin servizzi essenzjali
jew importanti

7. llma mormi Imprizi li jigbru, jarmu jew jittrattaw

ilma mormi wurban, domestiku u
industrijali msemmi fil-punti (1) sa (3)
tal-Artikolu 2 tad-Direttiva tal-Kunsill
91/271/KEE(*")

8. Infrastruttura digitali — Fornituri ta’ Punti ta’ Skambju fuq

I-Internet

— Fornituri ta’ servizzi DNS

— Registraturi ta’ isem TLD

— Fornituri  ta’ servizzi tal-cloud
computing

— Fornituri ta’ servizzi ta’ ¢entru tad-
data

— Fornituri ta’ network tal-konsenja
tal-kontenut

b

— Fornituri  ta’  servizzi fidu¢jarji

msemmija fil-punt (19) tal-
Artikolu 3  tar-Regolament (UE)
Nru 910/2014(*)

23

24

25

Id-Direttiva tal-Kunsill 98/83/KE tat-3 ta’ Novembru 1998 dwar il-kwalita tal-ilma mahsub ghall-konsum
mill-bniedem (GU L 330, 5.12.1998, p. 32).

Id-Direttiva tal-Kunsill 91/271/KEE tal-21 ta’ Mejju 1991 dwar it-trattament tal-ilma urban mormi (GU
L 135, 30.5.1991, p. 40).

Ir-Regolament (UE) Nru 910/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Lulju 2014 dwar 1-
identifikazzjoni elettronika u s-servizzi fiduc¢jarji ghal tranzazzjonijiet elettronic¢i fis-suq intern u li jhassar id-
Direttiva 1999/93/KE (GU L 257, 28.8.2014, p. 73).
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— Fornituri ta’ networks pubbli¢i tal-
komunikazzjoni elettronika
msemmija fil-punt (8) tal-Artikolu 2
tad-Direttiva (UE) 2018/1972(%%)

b

jew fornituri ta’ servizzi tal-
komunikazzjoni elettronika
msemmija fil-punt (4) tal-Artikolu 2
tad-Direttiva (UE) 2018/1972 meta
s-servizzi taghhom ikunu

disponibbli ghall-pubbliku

9.  Amministrazzjoni
pubblika

— Entitajiet tal-amministrazzjoni
pubblika tal-gvernijiet ¢entrali

— Entitajiet tal-amministrazzjoni
pubblika  tar-regjuni tal-livell
NUTS 1 elenkati fl-Anness 1 tar-
Regolament (KE) Nru 1059/2003(*)

— Entitajiet tal-amministrazzjoni
pubblika  tar-regjuni tal-livell
NUTS 2 elenkati fl-Anness 1 tar-
Regolament (KE) Nru 1059/2003

10. Spazju

Operaturi ta’ infrastruttura terrestri,
proprjeta tal-Istati Membri jew partijiet
terzi, u gestita u operata mill-istess
Statt Membri jew partijiet privati, li
jappoggaw I-forniment ta’ servizzi
bbazati fl-ispazju, ghajr fornituri ta’
networks pubbli¢i tal-komunikazzjoni
elettronika msemmija fil-punt (8) tal-
Artikolu 2 tad-Direttiva (UE)
2018/1972

26 1d-Direttiva (UE) 2018/1972 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 1i tistabbilixxi 1-
Kodi¢i Ewropew ghall-Komunikazzjonijiet Elettroni¢i (GU L 321, 17.12.2018, p. 36).

27 Ir-Regolament (KE) Nru 1059/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’> Mejju 2003 dwar 1-
istabbiliment ta’ klassifikazzjoni komuni ta’ unitajiet territorjali ghall-istatistika (NUTS) (GU L 154,

21.6.2003, p. 1).



ANNESS 11
ENTITAJIET IMPORTANTI:

SETTURI, SOTTOSETTURI U TIPI TA’ ENTITAJIET

Settur Sottosettur Tip ta’ entita

1. Servizzi postali u tal- Fornituri ta’ servizzi postali msemmija

kurrier fil-punt (1) tal-Artikolu 2 tad-Direttiva
97/67/KE(*®) u fornituri ta’ servizzi ta’
kurrier

2. Immaniggjar tal- Imprizi 1i jwettqu l-immaniggjar tal-

iskart iskart imsemmija fil-punt (9) tal-
Artikolu 3 tad-Direttiva
2008/98/KE(*), ghajr imprizi li
ghalihom l-immaniggjar tal-iskart mhux
l-attivita ekonomika principali taghhom

3. Manifattura, Imprizi  li  jwettqu  manifattura,

produzzjoni u produzzjoni u distribuzzjoni ta’ sustanzi

distribuzzjoni ta’ u oggetti msemmija fil-punti (4), (9) u

sustanzi kimi¢i (14)  tal-Artikolu 3  tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006(3°)

4. Produzzjoni, Negozji tal-ikel imsemmija fil-punt (2)

ipprocessar u tal-Artikolu 3 tar-Regolament (KE)

distribuzzjoni Nru 178/2002(*"

alimentari

5. Manifattura (a)  Manifattura  ta’ | Entitajiet 1i jimmanifatturaw apparati

28

29

30

31

Id-Direttiva 97/67/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Dicembru 1997 dwar regoli komuni
ghall-izvilupp tas-suq intern tas-servizzi postali tal-Komunita u t-titjib fil-kwalita tas-servizz (GU L 15,
21.1.1998, p. 14).

Id-Direttiva 2008/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-19 ta’ Novembru 2008 dwar l-iskart u li
thassar ¢erti Direttivi (GU L 312, 22.11.2008, p. 3).

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-
Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimi¢i (REACH), li
jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i, 1i jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-
Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-
Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-
Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).

Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi
l-prin¢ipji generali u l-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u
jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel (GU L 31, 1.2.2002, p. 1).
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apparat mediku u apparat
mediku dijanjostiku in
vitro

medi¢i
Artikolu 2 tar-Regolament
2017/745(%),
jimmanifatturaw

msemmija  fil-punt I  tal-
(UE)

entitajiet li
apparati  medici
dijanjosti¢i in vitro msemmija fil-punt 2
tal-Artikolu 2 (UE)
2017/746(°%), entitajiet i

jimmanifatturaw

tar-Regolament

ghajr
apparati  medici

msemmija fl-Anness 1, il-punt 5

(b)  Manifattura  ta’

prodotti ghall-
kompjuters, prodotti
elettroni¢i u  prodotti

ottici

Imprizi li jwettqu kwalunkwe attivita
mill-attivitajiet ekonomi¢i msemmija
fit-Tagsima C, id-Divizjoni 26 tan-
NACE Rev. 2

(c)  Manifattura  ta’
taghmir elettriku

Imprizi li jwettqu kwalunkwe attivita
mill-attivitajiet ekonomi¢i msemmija
fit-Tagsima C, id-Divizjoni 27 tan-
NACE Rev. 2

(d)  Manifattura  ta’
makkinarju u
m.k.b.

taghmir

Imprizi li jwettqu kwalunkwe attivita
mill-attivitajiet ekonomi¢i msemmija
fit-Tagsima C, id-Divizjoni 28 tan-
NACE Rev. 2

(e) Manifattura ta’ vetturi
motorizzati, trejlers u

semitrejler

Imprizi 11 jwettqu kwalunkwe attivita
mill-attivitajiet ekonomi¢i msemmija
fit-Tagsima C, id-Divizjoni 29 tan-
NACE Rev. 2

()  Manifattura  ta’

taghmir  iehor  ghat-

trasport

Imprizi i jwettqu kwalunkwe attivita
mill-attivitajiet ekonomi¢i msemmija
fit-Tagsima C, 1d-Divizjoni 30 tan-
NACE Rev. 2

6. Fornituri digitali

— Fornituri ta’ swieq online

32 Ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medi¢i, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE)
Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE (GU L 117, 5.5.2017, p. 1).

33

Ir-Regolament (UE) 2017/746 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati medici

dijanjosti¢i in vitro u li jhassar id-Direttiva 98/79/KE u d-De¢izjoni tal-Kummissjoni 2010/227/UE (GU

L 117,5.5.2017, p. 176).
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— Fornituri ta” magni tat-tiftix online

— Fornituri ta’ pjattaforma ta’ servizzi
tan-networking soc¢jali

11



ANNESS 111

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

Id-Direttiva (UE) 2016/1148

Din id-Direttiva

Artikolu 1(1)

Artikolu 1(1)

Artikolu 1(2)

Artikolu 1(2)

Artikolu 1(3)

Artikolu 1(4) Artikolu 2(4)
Artikolu 1(5) Artikolu 2(5)
Artikolu 1(6) Artikolu 2(3)
Artikolu 1(7) Artikolu 2(6)
Artikolu 2 -

Artikolu 3 Artikolu 3
Artikolu 4 Artikolu 4
Artikolu 5 -

Artikolu 6 -

Artikolu 7(1) Artikolu 5(1)
Artikolu 7(2) Artikolu 5(4)
Artikolu 7(3) Artikolu 5(3)
Artikolu 8(1)-(5) Artikolu 8(1)-(5)
Artikolu 8(6) Artikolu 11(4)
Artikolu 8(7) Artikolu 8(6)

Artikolu 9(1)-(3)

Artikolu 9(1)-(3)

Artikolu 9(4)

Artikolu 9(7)

Artikolu 9(5)

Artikolu 9(8)

Artikolu 10(1)-(3)

Artikolu 11(1)-(3)

Artikolu 11(1)

Artikolu 12(1)-(2)

Artikolu 11(2)

Artikolu 12(3)

Artikolu 11(3)

Artikolu 12(4) u (6)

Artikolu 11(4)
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Artikolu 11(5)

Artikolu 12(7)

Artikolu 12(1)<((3)

Artikolu 13(1)-(5)

Artikolu 13

Artikolu 14(1)

Artikolu 18(1)

Artikolu 14(2)

Artikolu 18(2)-(4)

Artikolu 14(3) Artikolu 20(1)
Artikolu 14(4) Artikolu 20(3)
Artikolu 14(5) Artikolu 20(5), (6), (8)
Artikolu 14(6) Artikolu 20(7)
Artikolu 14(7) -

Artikolu 15(1) Artikolu 29(2)
Artikolu 15(2)(a) Artikolu 29(2)(e)
Artikolu 15(2)(b) Artikolu 29(2)(g)
Artikolu 15(2), it-tieni in¢iz Artikolu 29(3)
Artikolu 15(3) Artikolu 29(4)(b)
Artikolu 15(4) Artikolu 28(2)

Artikolu 16(1)

Artikolu 18(1), (2)

Artikolu 16(2)

Artikolu 18(2)-(4)

Artikolu 16(3) Artikolu 20(1)
Artikolu 16(4) Artikolu 20(3)
Artikolu 16(5) -

Artikolu 16(6) Artikolu 20(6)
Artikolu 16(7) Artikolu 20(7)
Artikolu 16(8), (9) Artikolu 20(11)
Artikolu 16(10) -

Artikolu 16(11) Artikolu 2(1)
Artikolu 17(1) -

Artikolu 17(2)(a) Artikolu 29(2)(e)
Artikolu 17(2)(b) Artikolu 29(4)(b)

Artikolu 17(3)

Artikolu 34(1)(a), (b)

Artikolu 18(1)

Artikolu 24(1)-(2)
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Artikolu 18(2) Artikolu 24(3)
Artikolu 18(3) Artikolu 24(4)
Artikolu 19 Artikolu 22
Artikolu 20 Artikolu 27
Artikolu 21 Artikolu 33

Artikolu 22(1)-(2)

Artikolu 37(1)-(2)

Artikolu 23 Artikolu 35

Artikolu 24 -

Artikolu 25 Artikolu 38

Artikolu 26 Artikolu 42

Artikolu 27 Artikolu 43

Anness I(1) Artikolu 10(1)
Anness 1(2)(a)(1)-(iv) Artikolu 10(2)(a)-(d)
Anness 1(2)(a)(v) Artikolu 10(2)(f)
Anness 1(2)(b) Artikolu 10(3)

Anness 1(2)(c)(1)-(i1)

Artikolu 10(4)(a)

Anness II Anness I
Anness III, 1, 2 Anness II, 6.
Anness III, 3 Anness I, 8.
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