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(Atti li I-pubblikazzjoni taghhom hija obbligatorja)
IR-REGOLAMENT (KE) Nru 183/2005 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tat-12 ta’ Jannar 2005
li jistabbilixxi l-htigijiet ghall-igjene ta’ I-ghalf
(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA, (3) Id-Direttiva tal-Kunsill 9 5/ 69 / KE (%) stabbiliet
il-kondizzjonijiet u l-arrangamenti applikabbli ghal certi
kategoriji ta’ stabbilimenti u intermedjarji fis-settur ta’

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi [-Komunitd Ewropea, I-ghalf ta’ l-annimali, biex jaghmluha possibli ghalihom li

u b’'mod partikolari I-Artikolu 37(2) u I-Artikolu 152(4)(b) tieghu, jezercitaw l-attivitajiet taghhom. L-esperjenza wriet li dawn
il-kondizzjonijiet u arrangamenti jikkostitwixxu bazi soda
biex jizguraw is-sigurta fl-ikel. Dik id-Direttiva stabbiliet

Wara li Kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjon ukoll il-kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni ta’ stabbili-

’ menti li jipproducu certi sustanzi elenkati fid-Direttiva tal-
Kunsill 82/471/KEE tat-30 ta’ gunju 1982 dwar certi pro-
dotti uzati fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali (°).

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali

Ewropew (1),

_ ‘ . o (4)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 98/51/KE tad-9 ta’ Lulju

Wara li kkonsultaw il-Kumitat tar-Regjuni, 1998 li tistabbilixxi ¢erti mizuri li timplimenta d-Direttiva
tal-Kunsill 95/69/KE li tistabbilixxi I-kondizzjonijiet u
l-arrangamenti biex jigu approvati u rregistrati certi stab-

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251 bilimenti u intermedjarji li joperaw fis-settur ta” -ghalf ta’

tat-Trattat (), l-annimali (6) stabbiliet ¢erti mizuri li kienu jinkludu arran-
gamenti ghal importazzjonijiet minn pajjizi terzi.

Billi:

(5)  L-esperjenza wriet ukoll li mehtieg li jigi zgurat li negozji

(1) Il-produzzjoni ta’ l-annimali ghandha sehem importanti @ l—gh.alf, 1pkl}1 z l—ak\waifli]ltura, }JIOP ‘?rﬁw s kond. .ll_h.t 1g1)1et

fis-settur agrikolu tal-Komunita. Rizultati sodisfacenti ta’ armortizzatl ta sigurta u 1i i MEnteg 1 Ssir revizjont gene-
din l-attivits jiddependu hafna fuq l-uzu ta’ ghalf li mhux rali sabiex titqies il-htiega li jigi zgurat livell oghla ta’ pro-
perikoluz u ta’ kwalita tajba tezzjoni tas-sahha umana u ta’ l-annimali, u ta’ l-ambjent.

(2)  L-insegwiment ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha (6)  L-ghan principali tar-regoli godda dwar l-igjene stabbiliti

umana u ta’ l-annimali hu wiehed mill-ghanijiet fundamen-
tali tal-ligi ta’ l-ikel, kif stabbilit fir-Regolament (KE)
Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u I-Kunsill tat-
28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-principji generali u
|-htigijiet tal-ligi ta’ I-ikel, li jistabbilixxi l-Awtorita Ewro-
pea ghas-Sigurta fl-Tkel u proceduri fil-materja tas-sigurta
fl-ikel (?). Dak ir-Regolament jistabbilixxi wkoll prin¢ipji
ohra komuni u definizzjonijiet ghal-ligi ta’ l-ikel nazzjonali
u tal-Komunita, li jinkludu l-ghan li I-moviment liberu ta’
l-ghalf jidhol fis-schh fi hdan il-Komunita.

(1) GUC 32, 5.2.2004, p. 97.

(%) Opinjoni tal-Parlament Ewropew tal-31 ta’ Marzu 2004 (ghadha mhi-
jiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u Decizjoni tal-Kunsill tal-
21 ta’ Dicembru 2004.

() GU L 31, 1.2.2002, p. 1. Regolament kif l-ahhar emendat bir-
Regolament (KE) Nru. 1642/2003 (GU L 245, 29.9.2003, p. 4).

fdan ir-Regolament huwa li jigi zgurat livell gholi ta’ pro-
tezzjoni tal-konsumatur fir-rigward tas-sigurta ta’ l-ikel u
ta’ I-ghalf u, tenut kont b’'mod partikolari tal-principji li

gejjin:

(@) lir-responsabbilita primarja ghas-sigurta ta’ I-ghalf hija
ta’ l-operatur fis-suq ta’ I-ghalf;

(* GU L 332, 30.12.1995, p. 15. Direttiva kif l-ahhar emendata bir-
Regolament (KE) Nru. 806/2003 (GU L 122, 16.5.2003, p. 1).

() GU L 213, 21.7.1982, p. 8. Direttiva kif l-ahhar emendata bir-

Regolament (KE) Nru. 18822003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kun-
sill (GU L 284, 31.10.2003, p. 1).

() GUL 208, 24.7.1998, p. 43.
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(10)

(b) il-bzonn li s-sigurta ta’ l-ghalf tigi zgurata permezz tal-
katina alimentari, li tibda bil-produzzjoni primarja ta’
l-ghalf, sa u tinkludi, t-tmigh ta’ annimali li jipproducu
l-ikel;

(¢) l-implimentazzjoni generali ta’ proceduri bbazati fuq
il-principji ta’ analizi tar-riskju u tal-punti kritic¢i ta’
kontroll (HACCP) 1, flimkien ma’ l-applikazzjoni tal-
prattika tajba ta’ l-igjene, ghandha ssahhah
r-responsabbilta ta’ l-operaturi fis-suq ta’ I-ghalf;

(d) 1i l-gwidi ghall-prattika tajba huma strument siewi
sabiex jghinu lill-operaturi fis-suq ta’ I-ghalf fkull liv-
ell tal-katina alimentari biex jikkonformaw mar-regoli
ta’ l-igjene ta’ I-ghalf u ma’ l-applikazzjoni tal-principji
ta’ -HACCP;

(e) il-bzonn li jkunu stabbiliti kriterji mikrobijologici bba-
zati fuq kriterji xjentifici dwar riskju;

(f) il-bzonn li jkun zgurat li l-ghalf importat jilhaq stan-
dard ta’ l-inqas ekwivalenti ghal dak ta’ l-ghalf prodott
fil-Komunita.

Sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni shiha tas-sistema ta’ reg-
istrazzjoni u ta’ approvazzjoni lill-operaturi kollha fis-suq
ta’ l-ghalf u, b’konsegwenza ta’ dan, li jigi ggarantit
l-intraccar shih, huwa xieraq li jigi zgurat li huma jakkwis-
taw u juzaw biss ghalf minn stabbilimenti li jkunu rregis-
trati ufjew approvati skond dan ir-Regolament.

Hemm bzZonn ta’ approc¢¢ integrat sabiex tigi zgurata
s-sigurta ta’ l-ghalf minn u nkluz il-produzzjoni primarja
ta’ I-ghalf sa, u nkluz it-tqeghid fis-suq jew l-esportazzjoni
tieghu. Il-produzzjoni primarja ta’ I-ghalf tinkludi prodotti
li jghaddu minn trattament fiziku semplici biss bhal tindif,
ippakkjar, hzin, tnixxif naturali jew rfigh fil-fosos.

Skond il-prin¢ipji ta’ proporzjonalita u sussidjarjeta,
ir-regoli tal-Komunita m’'ghandhomx japplikaw ghal certi
kazi ta’ produzzjoni domestika privata ta’ ghalf u tmigh ta’
certi annimali langas ghall-provista diretta ta’ kwantitajiet
zghar ta’ produzzjoni primarja ta’ ghalf fuq livell lokali jew
ghall-bejgh bl-imnut ta’ ikel ghal annimali domestici.

Ir-riskji prezenti fl-ghalf fil-livell tal-produzzjoni primarja
ta’ l-ghalf ghandhom jigu identifikati u kkontrollati b'mod
adekwat, sabiex ikun zgurat li jigu sodisfatti l-ghanijiet ta’
dan ir-Regolament. Il-principji fundamentali ta’ dan
ir-Regolament ghandhom ghalhekk japplikaw ghal irziezet
li jimmanifatturaw ghalf ghall-htigijiet tal-produzzjoni

(11)

(12)

(15)

taghhom biss, kif ukoll ghall-ishma li jpoggu l-ghalf ghall-
bejgh. Ghalhekk ghandu jigi kkunsidrat li r-riskju huwa
inqas jekk 1-ghalf ikun prodott u wzat ghat-tmigh ta’ anni-
mali wzati biss ghall-konsum domestiku, jew ghal konsum
mill-annimali i ma jintuzawx fil-produzzjoni ta’ l-ikel.
[l-kummerc ta’ kwantitajiet Zghar ta’ prodotti ta’ I-ghalf fuq
livell lokali u I-bejgh bl-imnut ta’ ikel ghal annimali domes-
tici ghandhom ikollhom trattament partikolari fil-qafas ta’
dan ir-Regolament.

L-applikazzjoni tal-prin¢ipji ta’ -HACCP ghall-produzzjoni
primarja ta’ ghalf hija I-ghan fuq medda ta’ zmien medjana
tal-legislazzjoni Ewropea dwar l-igjene. Imma gwidi ghal
prattika tajba ghandhom diga jkunu qed jinkoraggixxu
l-uzu tal-htigijiet xierqa ta’ l-igjene.

Is-sigurta ta’ I-ghalf tiddependi minn ghadd ta’ fatturi. 1l-
legislazzjoni ghandha tistabbilixxi l-htigijiet igjenici
minimi. Kontrolli uffi¢jali biex jiccekkjaw l-osservanza ta’
l-operaturi fis-suq ta’ 1-ghalf ghandhom diga jkunu fis-
sehh. Barra minn hekk, l-operaturi fis-suq ta’ I-ghalf ghand-
hom jiehdu mizuri jew jadottaw proceduri biex jiksbu liv-
ell gholi ta’ sigurta fl-ikel.

I-prin¢ipji ta’ I-HACCP jistghu jghinu lill-operaturi fis-suq
ta’ l-ghalf sabiex jiksbu standard oghla ta’ sigurta ta’
l-ghalf. Il-principji ta’ -HACCP m’ghandhomx jitgiesu
bhala metodu ta’ regolazzjoni personali u ma tiehux post
il-kontrolli uffi¢jali.

L-implimentazzjoni tal-princ¢ipji ta’ I-HACCP tehtieg
il-koperazzjoni shiha u l-impenn ta’ l-impjegati fis-suq ta’
l-ghalf.

Fil-produzzjoni ta’ l-ghalf, il-principji ta’ -FHACCP ghand-
hom igisu l-principji li jinsabu fil-Codex Alimentarius,
imma ghandha thalli bizzejjed flessibilta fkull sit-
wazzjoni. Fcertu negozji ta’ l-ikel, mhux possibbli li wie-
hed jidentifika l-punti kritici ta” kontroll, u, fxi kazijiet,
il-prattika tajba tista’ tichu post il-kontroll tal-punti kritici
ta’ kontroll. Bl-istess mod, il-htiega li jigu stabbiliti “limiti
kritici” kif stabbiliti fil-Codex Alimentarius ma tehtiegx li
jigi ftissat limitu numeriku fkull kaz. II-bzonn li jinzammu
dokumenti kif stabbiliti fl-istess Kodici jehtieg li jkun fles-
sibli sabiex jigu evitati pizijiet zejda fuq negozji zghar
hafna. Ghandu jigi zgurat li x-xoghol li jsir minn negozju
ta’ I-ghalf fil-livell ta’ produzzjoni primarja ta’ l-ghalf, ink-
luz il-processi assocjati kif ukoll it-tahlit ta’ I-ghalf ma’
materjal kumplimentarju ta’ l-ikel ghall-htigijiet esklussivi
ta’ l-istess azjenda, m’humiex obbligati li jsegwu I-principji
ta’ I-HACCP.



8.2.2005 1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea L 35/3
(16) Hi mehtiega wkoll flessibbilta biex taqdi I-bzonnijiet tan- (22)  Krizijiet successivi fil-qasam ta’ l-ghalf urew li nuqqasijiet
negozji ta’ l-ikel i qeghdin fregjuni li jsofru minn res- fxi stadju tal-katina ta’ I-ghalf jistghu jkollhom konse-
trizzjonijiet geografici specjali jew li ghandhom x’jagsmu gwenzi ekonomici importanti. Il-karatteristici tal-
ma’ htigijiet strutturali. Imma din it-tip ta’ flessibbilta produzzjoni ta’ l-ghalf u l-kumplessita ta’ l-ghalf fil-katina
m’'ghandhiex tikkomprometti l-ghanijiet ta’ Il-igjene tad-distribuzzjoni tieghu jfissru li huwa difficli li ghalf jigi
fl-ghalf. Fejn hu xieraq, ghandu jkun hemm provvediment rtirat mis-sugq. [l-prezz li jithallas biex tigi rratifikata I-hsara
ghal diskussjoni fi hdan il-Kumitat Permanenti tal-Katina ekonomika tul il-katina ta’ I-ghalf u ta’ l-ikel sikwiet ikun
ta’ I-Tkel u s-Sahha ta’ I-Annimali. imgarrab mill-fondi pubbli¢i. Ir-rimedjar ghal din
il-konsegwenza ekonomika bi prezz baxx ghas-so¢jeta
jista’ jittejjeb jekk l-operatur li l-attivita tieghu tikkawza
|-hsara ekonomika fis-settur ta’ I-ghalf jinzamm finanzjar-
jament responsabbli. Madankollu, li tigi stabbilita sistema
(1 7) Sistema ta’ registraZZjoni u approvazzjoni mill-awtorité mandatorja generali ta’ responsabbilté ﬁnanzjarja u ta
kOmpetenti ta’ l-IStat Membru tan-negOZji kOllha ta’ l-ghalf garanziji finanzjarji, per ez'empju permezz ta’ assig_
hija xierqa biex tizgura t-traccabbilta mill-fabbrikant sa urazzjoni, li tapplika ghall-operaturi kollha fis-settur ta’
l-utent finali u biex thaffef l-implimentazzjoni ta’ kontrolli l-ghalf tista’ ma tkunx possibbli jew approprjata. Il-Kum-
uffi¢jali effettivi. Is-sistemi ezistenti ghall-gbir ta’ data i tik- missjoni ghandha ghalhekk tikkunsidra din il-kwistjoni
koncerna n-negozji ta’ l-ghalf jistghu jintuzaw mill- aktar fil-fond, filwaqt li tiehu kont ta’ dispozizzjonijiet fil-
awtorita kompetenti ta’ l-Istati Membri sabiex jaghtu bidu legislazzjoni prezenti rigward responsabbilta fogsma ohra,
u jimplimentaw is-sistema li jipprovdi dan ir-Regolament. kif ukoll sistemi u uzanzi ezistenti fl-Istati Membri. B'dan
l-ghan, il-Kummissjoni ghandha tipprezenta rapport,
flimkien ma’ proposti legislattivi, fejn ikun xieraq.
(18) Hu xieraq li sistema ta’ approvazzjoni ghan-negozji ta’
l-ghalf tkun mizmuma ghall-attivitajiet li jistghu jkollhom (23)  Ghalf importat fil-Komunita ghandu jissodisfa r-rekwiziti
riskju oghla fil-manifattura ta’ I-ghalf. Ghandu jkun hemm generali stabbiliti fir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u
provvediment ghal proceduri biex il-kamp ta’ applika- l-kondizzjonijiet ta’ importazzjoni kif jidhru fir-
zzjoni prezenti tas-sistema ta’ approvazzjoni provduta fid- Regolament (KE) Nru. 882/2004 tal-Parlament u tal-
Direttiva 95/69/KE tkun estiza. Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar il-kontrolli uffi¢jali
mwettqa sabiex il-verifika ta’ konformita mal-legislazzjoni
dwar l-ghalf u l-ikel, u r-regoli dwar is-sahha ta’ l-annimali
u l-benesseri taghhom tkun Zgurata (*). Sabiex jigu evitati
disturbi fil-kummer¢ huwa xieraq li, sakemm jitlestew
(19)  Sabiex jigu approvati jew registrati, n-negozji ta’ I-ghalf il-mizuri implimentattivi, importazzjonijiet jibqghu jigu
ghandhom jissodisfaw bosta kondizzjonijiet relevanti awtorizzati skond il-kondizzjonijiet stabbiliti fid-Direttiva
ghax-xoghol taghhom, rigward facilitajiet, taghmir, persu- 98/51/KE.
nal, produzzjoni, kontroll tal-kwalita, hazna u dokumen-
tazzjoni, sabiex jizguraw kemm is-sigurta ta’ I-ghalf kif
ukoll it-trac¢abbilta tal-prodott. Ghandu jkun hemm prov-
vediment sabiex dawn il-kondizzjonijiet ivarjaw, biex jiz- (24)  Prodotti tal-Komunita esportati lejn pajjizi terzi ghandhom
guraw li jkunu jixirqu ghat-tipi Varji ta’ negozji ta’ l-ghalf L- jissodisfaw ir-rekwiziti generali stabbiliti fir-Regolament
Istati Membri ghandhom jithallew jaghtu approvazzjoni (KE) Nru 178/2002.
kondizzjonali lil stabbilimenti, jekk jidher minn zjara fuq
il-post li l-istabbiliment jissodisfa l-htigijiet kollha rigward
infrastruttura u apparat. Madankollu, huwa wkoll xieraq li ) ] , ) o ) ,
jkun stabbilit perjodu massimu ta' zmien ghal din (25)  Huwa xieraq li I-kamp ta’ applikazzjoni tas—S1§t§ma ta
l-approvazzjoni kondizzjonali. Allert Rapidu ghall-lkel u ghall-ﬂGhalf stabbll{t.a blrj
Regolament (KE) Nru. 178/2002 jitwessa’ biex jinkludi
riskji ghas-sahha ta’ l-annimali jew ghall-ambjent minn
ghalf uzat ghal annimali li ma jipproducux ikel.
(20)  Ghandu jkun hemm provvediment ghas-sospensjoni tem-
oranja, l-emendar jew ir-revoka tar-registrazzjoni jew L. L R ,
F—apprlovazzjoni fejn] l-istabbilimenti jibdglu jew]iwaqquu (26) Il_lenglaZZJom. tal-Komunlta dwar l-}gJ.e.ne’ @ -ghalf
l-attivita taghhom jew ma jibqghux jissodisfaw ghandhg t kun ibbazata fuq bariit Kjentifici. B dar.l. }-ghan,
. Lo . . AN |l-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta fl-Ikel ghandha tigi kkon-
il-kondizzjonijiet applikabbli ghall-attivita taghhom; peag surte 8 8
sultata kull meta jkun hemm bzonn.
(21)  It-traccabbilta ta’ l-ghalf u l-ingredjenti ta’ I-ghalf tul (27) Biex jittiched kont tal-progress tekniku u_xjentifiku,

il-katina ta’ l-ghalf hija element essenzjali sabiex tigi zgu-
rata s-sigurta ta’ I-ghalf. Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002
jinkludi regoli li jizguraw it-traccabbilta ta’ l-ghalf u ta’
l-ingredjenti ta’ l-ghalf u jipprovdi procedura ghall-
adozzjoni ta’ regoli implimentattivi applikabbli ghal setturi
specifici.

ghandu jkun hemm koperazzjoni mill-qrib u effettiva bejn
il-Kummissjoni u I-Istati Membri fi hdan il-Kumitat Perma-
nenti dwar il-Katina ta’ I-lkel u s-Sahha ta’ I-Annimali.

() GU L 165, 30.4.2004, p. 1. (Corrigendum: GU L 191, 28.5.2004,

p. 1).
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(28)  Dan ir-Regolament jichu kont ta’ l-obbligi internazzjonali
stabbiliti fil-Ftehim Sanitarju u Fitosanitarju tal-WTO u
l-istandards internazzjonali dwar is-sigurta ta’ l-ikel li
hemm fil-Codex Alimentarius.

(29)  L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli dwar il-pieni
applikabbli ghal ksur tad- dispozizzjonijiet ta’ dan
ir-Regolament u ghandhom jizguraw li dawn jigu impli-
mentati. Dawn il-pieni ghandhom ikunu effettivi, proporz-
jonali u disswazivi.

(30) Il-mizuri necessarji ghall-implimentazzoni ta’ dan
ir-Regolament ghandhom jigu adottati skond id-Decizjoni
tal-Kunsill 1999/468/KE tat-28 ta’ Gunju 1999 Ii tistabbil-
ixxi l-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat implimentattivi
moghtija lill-Kummissjoni (1).

(31) Huwa xieraq li tkun provduta data diferita ghall-
applikazzjoni tar-Regolament, sabiex in-negozji ta’ 1-ghalf
affettwati minnu jkunu jistghu jaddattaw irwichom.

(32)  Ghar-ragunijiet imsemmija hawn fuq, id-Direttivi
95/69/KE u 98/51/KE ghandhom jigu mhassra,

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I

MATERJA TAS-SUGGETT, KAMP TA” APPLIKAZZJONI U
DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1

Materja tas-Suggett
Dan ir-Regolament jistabbilixxi:
(a) regoli generali fuq l-igjene ta’ I-ghalf;

(b) kondizzjonijiet u arrangamenti li jizguraw it-traccabbilta ta’
|-ghalf;

(¢) kondizzjonijiet u arrangamenti ghar-registrazzjoni u
approvazzjoni ta’ stabbilimenti.

Artikolu 2
Kamp ta’ l-applikazzjoni
1. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal:

(a) l-attivitajiet ta’ l-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf fkull stadju, minn
u jinkludu I-produzzjoni primarja ta’ I-ghalf, sa u jinkludu,
t-tqeghid ta’ I-ghalf fis-sug;

() GUL 184,17.7.1999, p. 23.

(b) it-tmigh ta’ annimali li jipproducu l-ikel;

(¢) l-importazzjoni u l-esportazzjoni ta’ ghalf minn u lejn pajjizi
terzi.

2. Dan ir-Regolament m’ghandux japplika ghal:
(@) produzzjoni domestika privata ta’ I-ghalf:

(i) ghal annimali li jipproducu l-ikel mizmuma ghall-
konsum domestiku privat;

(i) ghal annimali mhux mizmuma ghall-produzzjoni ta’

l-ikel;

(b) tmigh ta’ annimali li jipproducu l-ikel mizmuma ghall-
konsum domestiku privat jew ghall-attivitajiet imsemmija
fl-Artikolu 1 (2)(¢) tar-Regolament (KE) Nru. 852/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 dwar
l-igjene ta’ oggetti ta’ l-ikel (2);

(¢) tmigh ta’ annimali mhux mizmuma ghall-produzzjoni ta’
ikel;

(d) forniment dirett ta’ kwantitajiet zghar ta’ produzzjoni pri-
marja ta’ ghalf fuq livell lokali mill-produttur lil irziezet lokali
ghall-uzu fdawk l-irziezet;

(e) bejgh bl-imnut ta’ ikel ghall-annimali domestici.

3. L-Istati Membri jistghu jistabbilixxu regoli u direzzjonijiet
biex jirregolaw l-attivitajiet li hemm referenza ghalihom fil-
paragrafu 2. Dawn ir-regoli u d-direzzjonijiet nazzjonali ghand-
hom jizguraw li jiksbu I-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Definizzjonijiet

Ghall-iskop ta’ dan ir-Regolament, id-definizzjonijiet fir-
Regolament (KE) Nru 178/2002 ghandhom japplikaw, soggett
ghad-definizzjonijiet specifici li gejjin:

(@) “igjene fl-ghalf” tfisser mizuri u kondizzjonijiet necessarji biex
jigu kkontrollati r-riskji u biex jizguraw li I-ghalf huwa tajjeb
biex jittiekel minn annimali, kont mehud ta’ l-uzu li ghalih
huwa mahsub;

() GUL 139, 30.4.2004, p. 1.(Corrigendum: GU L 226, 25.6.2004, p. 3).
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(b) “operatur fis-suq ta’ l-ghalf” tfisser il-persuna naturali jew
legali responsabbli biex tizgura li I-htigijiet tar-Regolament
prezenti jigu sodisfatti fin-negozju ta’ I-ghalf taht il-kontroll
taghhom;

(€) “addittivi fl-ghalf” tfisser sustanzi jew mikro-organizmi awto-
rizzati skond ir-Regolament (KE) Nru. 1831/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003
dwar addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni ta’ l-annimali (*);

(d) “stabbiliment” tfisser kull unita ta’ negozju ta’ I-ghalf;

(e) “awtorita kompetenti” tfisser l-awtorita ta’ Stat Membru jew
ta’ pajjiz terz nominata biex twettaq kontrolli uffi¢jali;

(f) “produzzjoni primarja ta’ l-ghalf” tfisser il-produzzjoni ta’
prodotti agrikoli, li jinkludu b'mod partikolari it-tkabbir,
il-hsad, il-hlib, it-trobbija ta’ annimali (gabel il-qtil taghhom)
jew is-sajd li tirrizulta esklusivament fi prodotti li fughom ma
jkunx hemm aktar processar wara l-hsad, il-gbir jew il-qbid,
minbarra trattament sempli¢iment fiziku.

KAPITOLU 11

OBBLIGI

Artikolu 4
Obbligi Generali

1. Operaturi fis-suq ta’ I-ghalf ghandhom jizguraw li l-istadji
kollha ta’ produzzjoni, ipprocessar u distribuzzjoni taht
il-kontroll taghhom jigu mwettqa skond il-legislazzjoni applikab-
bli tal-Komunita, il-ligi nazzjonali kompatibbli maghha u
|-prattika tajba. B'mod partikolari ghandhom jizguraw li jissodis-
faw il-htigijiet relevanti ta’ l-igjene stabbiliti fdan ir-Regolament.

2. Meta jitimghu annimali li jipproducu l-ikel, min irabbi
l-annimali frazzett ghandu jiehu mizuri u jadotta proceduri li
jzommu r-riskju ta’ kontaminazzjoni bijologika, kimika u fizika
ta’ -ghalf, ta’ l-annimali u ta’ prodotti ta’ l-annimali baxx kemm
jista’ jkun.

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29.

Artikolu 5
Obbligi specifici

1. Ghax-xoghol fil-livell ta’ produzzjoni primarja ta’ l-ghalf u
x-xoghol asso¢jat li jidher hawn taht:

(a) garr, hazna u manipulazzjoni ta’ prodotti primarji fil-post ta’
produzzjoni;

(b) xoghol ta’ trasport ghall-kunsinna ta’ prodotti primarji mill-
post tal-produzzjoni sa stabbiliment;

(¢) tahlit ta’ l-ghalf ghall-htigijiet esklussivi ta’ l-azjendi stess min-
ghajr l-uzu ta’ addittivi jew tahlit lest ta’ addittivi bl-e¢¢ezzjoni
ta’ addittivi uzati fil-hzin ta’ haxix fsajlo,

l-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf ghandhom jikkonformaw mad-
dispozizzjonijiet ta’ 1-Anness I, fejn ikun relevanti ghax-xoghol
imwettaq.

2. Ghal xoghol iehor barra minn dak li hemm referenza gha-
lih fil-paragrafu 1, inkluz it-tahlit ta’ I-ghalf ghall-htigijiet esklus-
sivi ta’ l-azjendi stess meta jintuzaw addittivi jew tahlitiet lesti ta’
addittivi bl-ec¢ezzjoni ta’ addittivi uzati fil-hzin ta’ haxix f'sajlo,
l-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf ghandhom jikkonformaw mad-
dispozizzjonijiet fl-Anness II, fejn ikun relevanti ghax-xoghol
imwettaq.

3. L-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf ghandhom:

(@) jikkonformaw ma’ kriterji mikrobijologici specifici;

(b) jiehdu mizuri jew jadottaw proceduri necessarji biex jilhqu
miri specifici.

[-kriterji u l-miri li hemm referenza ghalihom fil-punti (a) u (b)
ghandhom jigu adottati skond il-procedura li hemm referenza
ghaliha fl-Artikolu 31(2).

4. L-operaturi fis-suq ta’ ghalf jistghu juzaw il-gwidi pprovduti
fil-Kapitolu III biex jghinuhom jikkonformaw ma’ 1-obbligi tagh-
hom skond dan ir-Regolament.

5. Kull min irabbi l-annimali frazzett ghandu jikkonforma
mad-dispozizzjonijiet stabbiliti fl-Anness Il meta jitma’ annimali
li jipproducu l-ikel.
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6.  L-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf u min irabbi l-annimali frazzett
ghandhom jakkwistaw u juzaw ghalf minn stabbilimenti li huma
rregistrati ufjew li huma approvati skond dan ir-Regolament biss.

Artikolu 6

Sistema ta’ analizi tar-riskju u tal-punti kriti¢i ta’ kontroll
(HACCP)

1. L-operaturi fis-suq ta’ ghalf li qed iwettqu xoghol ghajr dak
li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 5(1) ghandhom jistabbilixxu,
jimplimentaw u jzommu fis-sehh procedura jew proceduri bil-
miktub permanenti bbazati fuq il-principji ta’ analizi tar-riskju u
ta’ I-HACCP.

2. I-princ¢ipji li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 1
huma li gejjin:

() lijiguidentifikati xi riskji li ghandhom jinzammu milli jsehhu,
jigu eliminati jew imnaqgsa ghal livelli accettabbli;

(b) lijigu identifikati l-punti kritici ta’ kontroll fil-punt jew punti
fejn il-kontroll huwa essenzjali biex ir-riskju jinzamm milli
jsehh jew jigi eliminat jew jitnaqqas ghal livelli accettabbli;

(©) i jigu stabbiliti limiti kritici fpunti kritici ta’ kontroll li jis-
separaw dak li hu accettabbli minn dak li mhuwiex, ghall-
prevenzjoni, eliminazzjoni jew tnaqqis tar-riskji identifikati;

(d) i jigu stabbiliti u implimentati proceduri effettivi ta’ moni-
toragg f'punti kriti¢i ta’ kontroll;

(e) litigi stabbilita azzjoni korrettiva meta I-monitoragg jindika
li punt kritiku ta’ kontroll mhuwiex taht kontroll;

(f) lijigu stabbiliti proceduri biex jivverifikaw li [-mizuri imsem-
mija fil-punti (a) sa (e) ikunu kompluti u jahdmu b'mod effet-
tiv. Proceduri ta’ verifika ghandhom jitwettqu b'mod regolari;

(@) li jigu stabbiliti dokumenti u registri fi proporzjon ghan-
natura u d-dags tan-negozji ta’ I-ghalf sabiex juru
l-applikazzjoni effettiva tal-mizuri stabbiliti fil-punti (a) sa (f).

3. Meta jsir xi bdil fi prodott, process, jew kwalunkwe stadju
tal-produzzjoni, ta’ l-ipprocessar, tal-hzin jew tad-distribuzzjoni,
l-operaturi fis-suq ta’ ghalf ghandhom jirrevedu l-proceduri tagh-
hom u jaghmlu t-tibdil mehtieg.

4. Bhala parti mis-sistema tal-proceduri li hemm referenza
ghaliha fil-paragrafu 1, l-operaturi fis-suq ta’ I-ghalf jistghu juzaw
gwidi ta’ prattika tajba flimkien ma’ gwidi dwar l-applikazzjoni
tal- HACCP, zviluppati skond 1-Artikolu 20.

5. Mizuri  jistghu  jigu adottati  biex jiffacilitaw
l-implimentazzjoni ta’ dan 1-Artikolu, inkluzi ghal negozji zghar,
skond il-procedura li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 31 (2).

Artikolu 7

Dokumenti dwar is-sistema tal- HACCP

1. L-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf ghandhom:

(a) jipprovdu lill-awtorita kompetenti bl-evidenza tal-konformita
taghhom ma’ I-Artikolu 6 fil-forma mitluba mill-awtorita
kompetenti;

(b) jizguraw li dawk id-dokumenti li jiddeskrivu I-proc¢eduri pro-
dotti skond I-Artikolu 6 jinzammu dejjem aggornati;

2. L-awtorita kompetenti ghandha tqis in-natura u d-dags tan-
negozju ta’ l-ghalf meta tkun qed tiffissa l-htigijiet li hemm refer-
enza ghalihom fil-paragrafu 1(a).

3. Jistghu jigu adottati arrangamenti ddettaljati ghall-
implimentazzjoni ta’ dan l-Artikolu skond il-procedura li hemm
referenza ghaliha fl-Artikolu 31(2). Dawn l-arrangamenti jistghu
jaghmluha aktar facli ghal xi operaturi fis-suq ta’ I-ghalf biex jim-
plimentaw il-principji tal-HACCP zviluppati skond il-Kapitolu III,
bil-ghan li jikkonformaw ma’ I-Artikolu 6(1).

Artikolu 8

Garanziji Finanzjarji

1. Sabiex tipprepara ghal sistema effettiva ta’ garanziji finan-
zjarji ghall-operaturi fis-suq ta’ ghalf, il-Kummissjoni ghandha tis-
sottometti lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill rapport dwar
garanziji finanzjarji fis-settur ta’ I-ghalf sa 8 ta’ Frar 2006; min-
barra li jezamina d-dispozizzjonijiet legali, s-sistemi u I-prattici
fuq livell nazzjonali li jezistu fir-rigward tar-responsabbilta fis-
settur ta’ l-ghalf u setturi relatati, ir-rapport ghandu jkun akkum-
panjat, fejn xieraq, bi proposti legislattivi ghal sistema ta’ garan-
ziji li tkun possibbli u prattikabbli fuq il-livell tal-Komunita. Dawk
il-garanziji ghandhom ikopru l-ispejjez kollha li ghalihom
l-operaturi jistghu jinzammu responsabbli bhala konsegwenza
diretta ta’ l-irtirar mis-sugq, it-trattament ufjew il-qerda ta’ xi ghalf,
annimali jew ikel prodott minnhom.
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2. L-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf ghandhom jinzammu respon-
sabbli ghal kwalunkwe ksur tal-legislazzjoni relevanti dwar
is-sigurta ta’ I-ghalf u l-operaturi fit-tifsira ta’ 1-Artikolu 5(2)
ghandhom jipprovdu provi li huma koperti bil-garanziji finan-
zjarji mehtiega mill-mizuri legislativi tal-Komunita li hemm ref-
erenza ghalihom fil-paragrafu 1.

Artikolu 9

Kontrolli Uffijali, notifikazzjoni u registrazzjoni

1. L-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf ghandhom jikkoperaw ma’
l-awtoritajiet kompetenti skond il-legislazzjoni relevanti tal-
Komunita u I-ligi nazzjonali kompatibbli maghha.

2. L-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf ghandhom:

(a) jgharrfu lill-awtorita kompetenti xierqa bkull stabbiliment
taht il-kontroll taghhom, li huma attivi fxi stadju ta’
produzzjoni, ipprocessar, hazna, trasport jew distribuzzjoni
ta’ ghalf, fil-forma mehtiega mill-awtorita kompetenti biex
dawn jigu rregistrati;

(b) jipprovdu lill-awtorita kompetenti b'informazzjoni aggornata
fuq kull stabbiliment taht il-kontroll taghhom kif imsemmija
fil-punt (a), kif ukoll jinformaw lill-awtorita kompetenti bi
kwalunkwe bidla sinifikanti fl-attivitajiet u kull gheluq ta’
stabbiliment eZistenti.

3. L-awtorita kompetenti ghandha zzomm registru jew regis-
tri ta’ stabbilimenti.

Artikolu 10

Approvazzjoni ta’ stabbilimenti tan-negozju ta’ ghalf

L-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf ghandhom jizguraw li stabbilimenti
taht il-kontroll taghhom u koperti b’dan ir-Regolament jigu
approvati mill-awtoritd kompetenti, meta:

(1) dawn l-istabbilimenti jwettqu xi wahda minn dawn
l-attivitajiet li gejjin:

() il-manifattura ufjew il-bejgh fis-suq ta’ addittivi ta’ l-ghalf
koperti bir-Regolament (KE) Nru. 1831/2003 jew pro-
dotti koperti bid-Direttiva 82/471/KEE u li hemm refer-
enza ghalihom fil-Kapitolu 1 ta’ l-Anness IV ta’ dan
ir-Regolament;

(b) il-manifattura ufjew it-tqeghid fis-suq ta’ tahlitiet lesti
ppreparati bl-uzu ta’ addittivi ta’ l-ghalf li hemm refer-
enza ghalihom fil-Kapitolu 2 ta’ l-Anness IV ta’ dan
ir-Regolament;

(¢) il-manifattura ghat-tqeghid fis-suq, jew il-produzzjoni
esklussivament ghall-bzonnijiet ta’ l-azjendi stess, ta’
oggetti ta’ l-ikel komposti li juzaw addittivi ta’ ghalf jew
tahlitiet lesti li jkun fihom addittivi ta’ I-ghalf u li hemm
referenza ghalihom fil-Kapitolu 3 ta’ l-Anness IV ta’ dan
ir-Regolament;

(2) l-approvazzjoni hija mehtiega skond il-ligi nazzjonali ta’
I-Istat Membru fejn ikun jinsab l-istabbiliment;

jew

(3) l-approvazzjoni hija mehtiega skond ir-Regolament adottat
skond il-procedura li hemm referenza ghaliha
fl-Artikolu 31(2).

Artikolu 11
Htigijiet

L-operaturi fis-suq ta’ -ghalf m’'ghandhomx joperaw minghajr:

(a) registrazzjoni skond I-Artikolu 9;

jew

(b) approvazzjoni, meta mehtiega skond I-Artikolu 10.

Artikolu 12

Informazzjoni fuq ir-regoli nazzjonali dwar
l-approvazzjoni

Dak I-Istat Membru li jehtieg l-approvazzjoni skond I-Arti-
kolu 10(2) ta’ certi stabbilimenti li jinsabu fit-territorju tieghu
ghandu jinforma lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra bir-
regoli nazzjonali relevanti.

Artikolu 13

Approvazzjoni ta’ stabbilimenti

1. L-awtorita kompetenti ghandha tapprova biss stabbilimenti
li waqt Zjara fuq il-post, qabel il-bidu ta’ kull attivita, urew li jis-
sodisfaw il-htigijiet relevanti skond dan ir-Regolament.
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2. L-awtorita kompetenti tista’ taghti approvazzjoni kondiz-
zjonali jekk jidhrilha, miz-zjara fuq il-post, li l-istabbiliment jisso-
disfa l-htigijiet kollha rigward infrastruttura u taghmir. Hi
ghandha taghti approvazzjoni shiha biss jekk jidher, wara Zjara
ohra fuq il-post li ghandha ssir fi zmien tliet xhur minn meta tin-
ghata l-approvazzjoni kondizzjonali, li l-istabbiliment ikun jisso-
disfa I-htigijiet l-ohra li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu
1. Jekk ikun hemm progress ¢ar imma l-istabbiliment ikun ghad
ma jissodisfax il-htigijiet kollha, I-awtorita kompetenti tista’ ttaw-
wal l-approvazzjoni kondizzjonali. Madankollu, l-approvazzjoni
kondizzjonali ma tistax tagbez total ta’ sitt xhur.

Artikolu 14

Sospensjoni tar-registrazzjoni jew ta’ l-approvazzjoni

L-awtorita kompetenti ghandha tissospendi temporanjament
ir-registrazzjoni jew l-approvazzjoni ta’ stabbiliment ghal attivita
wahda, aktar jew kollha tieghu, fejn jintwera li l-istabbiliment ma
baqax jissodisfa l-kondizzjonijiet applikabbli ghal dawn
l-attivitajiet.

Din is-sospensjoni ghandha ddum sakemm l-istabbiliment jerga’
jissodisfa I-kondizzjonijiet. Fil-kaz li dawn il-kondizzjonijet ma jit-
trangawx fi Zmien sena, ghandu japplika l-Artikolu 15.

Artikolu 15

Revoka ta’ registrazzjoni jew approvazzjoni

L-awtorita kompetenti ghandha tirrekova r-registrazzjoni jew
l-approvazzjoni ta’ stabbiliment ghal wahda jew aktar mill-
attivitajiet tieghu meta:

(a) l-istabbiliment iwaqqaf wahda jew aktar mill-attivitajiet
tieghu;

(b) jintwera li l-istabbiliment ma ssodisfax il-kondizzjonijiet app-
likabbli ghall-attivitajiet tieghu, ghall-perjodu ta’ sena;

(¢) issib nuqqasijiet serji jew kellha twaqqaf il-produzzjoni ta’
stabbiliment b’'mod ripetut u l-operatur fis-suq ta’ l-ghalf jkun
ghadu mhux fqaghda li jipprovdi garanziji adekwati fir-
rigward ta’ produzzjoni futura.

Artikolu 16

Emendi ghar-registrazzjoni jew ghall-approvazzjoni ta’
stabbiliment

Fuq talba, l-awtorita kompetenti ghandha temenda

r-registrazzjoni jew l-approvazzjoni ta’ stabbiliment, fejn hu jkun
wera |-kapacita li jizviluppa attivitajiet li huma addizzjonali ghal
dawk li ghalihom kien irregistrat jew approvat fil-bidu, jew dawk
li jsiru minflokhom.

Artikolu 17

Ezenzjoni minn Zjarat fuq il-post

1. L-Istati Membri huma ezenti mill-obbligu li jwettqu Zjarat
fuq il-post skond I-Artikolu 13 ta’ negozji ta’ l-ghalf li joperaw biss
bhala kummer¢janti, minghajr ma jzommu l-prodotti fuq il-post.

2. Dawn in-negozji ta’ l-ghalf ghandhom jipprezentaw lill-
awtorita kompetenti dikjarazzjoni, fil-forma skond kif deciza mill-
awtorita kompetenti, li tghid li I-ghalf li huma jqieghdu fis-suq
huwa konformi mal-kondizzjonijet ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 18

Mizuri Transitorji

1. Stabbilimenti u intermedjarji approvati ufjew irregistrati
skond id-Direttiva 95/69/KE jistghu jkomplu l-attivitajiet tagh-
hom bil-kondizzjoni li jipprezentaw, mhux aktar tard
minn 1 ta’ Jannar 2006, notifika f'dan is-sens lill-awtorita kompe-
tenti relevanti tal-post fejn ikunu jinsabu I-facilitajiet taghhom.

2. Stabbilimenti u intermedjarji li ma jehtiegux la regis-
trazzjoni u lanqas approvazzjoni skond id-Direttiva 95/69/KE,
imma li jehtiegu registrazzjoni skond dan ir-Regolamenti jistghu
jkomplu bl-attivitajiet taghhom, bil-kondizzjoni li jipprezentaw,
mhux aktar tard minn 1 ta’ Jannar 2006, applikazzjoni ghar-
registrazzjoni lill-awtorita kompetenti relevanti tal-post fejn gegh-
din il-facilitajiet taghhom.

3. Sal ta Jannar 2008, l-applikant ghandu jiddikjara, fil-forma
skond kif deciza mill-awtorita kompetenti, li hu jissodisfa
l-kondizzjonijiet stabbiliti fdan ir-Regolament.

4. L-awtoritajiet kompetenti ghandhom iqisu s-sistemi ezis-
tenti ghall-gbir ta’ data u jitolbu lil min ged jaghmel in-notifika jew
lill-applikant biex jipprovdi biss l-informazzjoni addizzjonali li
tiggarantixxi li hu jikkonforma mal-kondizzjonijiet ta’ dan
ir-Regolament. B'mod partikolari, l-awtoritajiet kompetenti jist-
ghu jikkunsidraw bhala applikazzjoni taht il-paragrafu 2 notifika
taht I-Artikolu 6 tar-Regolament (KE) Nru 852/2004.

Artikolu 19

Lista ta’ stabbilimenti rregistrati u approvati

1. Ghal kull attivita, l-awtorita kompetenti ghandha ddahhal
flista jew listi nazzjonali l-istabbilimenti li tkun irregistrat skond
I-Artikolu 9.
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2. Stabbilimenti approvati mill-awtorita kompetenti skond
l-Artikolu 13 ghandhom jitnizzlu flista nazzjonali b'numru ta’
identifikazzjoni individwali.

3. L-Istati Membri ghandhom izommu aggornati d-dahliet ta’
stabbilimenti fil-listi li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 1
u 2 skond id-decizjonijiet li hemm referenza ghalihom fl-Artikoli
14, 15 u 16 biex jissospendu, jirrevokaw jew jemendaw regis-
trazzjoni jew approvazzjoni.

4. Il-lista li hemm referenza ghaliha fil-paragrafu 2 ghandha
titfassal skond il-mudell stabbilit fl-Anness V, Kapitolu L.

5. In-numru ta’ identifikazzjoni li hemm referenza ghalih fil-
paragrafu 2 ghandu jkun fil-forma stabbilita fl-Anness V,
Kapitolu II.

6.  I-Kummissjoni ghandha tigbor u taghmel disponibbli ghall-
pubbliku l-parti tal-listi ta’ Il-Istati Membri li jinkludu
l-istabbilimenti li hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 2 ghall-
ewwel darba fNovembru 2007, u minn hemm il quddiem kull
sena, sa mhux aktar tard mit-30 ta’ Novembru. Il-lista konsolidata
ghandha tinkludi I-emendi maghmula matul is-sena.

7. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu I-listi ta’ stabbilimenti li
hemm referenza ghalihom fil-paragrafu 1 disponibbli
ghall-pubbliku.

KAPITOLU III

GWIDI GHAL PRATTIKA TAJBA

Artikolu 20

L-izvilupp, it-tixrid u l-uzu ta’ gwidi

1. I-Kummissjoni ghandha tinkoraggixxi l-izvilupp ta’ gwidi
tal-Komunita ghal prattika tajba fis-settur ta’ l-ghalf u ghall-
applikazzjoni tal-principji ta” -FHACCP skond l-Artikolu 22.

Fejn necessarju, l-Istati Membri ghandhom jinkoraggixxu
l-izvilupp ta’ gwidi nazzjonali skond I-Artikolu 21.

2. It-tixrid u l-uzu tal-gwidi kemm nazzjonali kif ukoll tal-
Komunita ghandu jkun imheggeg mill-awtoritajiet kompetenti.

3. Madankollu, l-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf jistghu juzaw
dawn il-gwidi b’'mod volontarju.

Artikolu 21

Gwidi Nazzjonali

1. Meta jigu zviluppati gwidi ghal prattika nazzjonali tajba,
dawn ghandhom jigu zviluppati u mxerrda mis-settur tan-negozji
ta’ [-ghalf:

(a) bkonsultazzjoni ma’ rapprezentanti ta’ partijiet li l-interessi
taghhom jistghu jkunu affettwati b'mod sostanzjali, bhalma
huma awtoritajiet kompetenti u gruppi ta’ dawk li jaghmlu
uzu mill-prodott;

(b) wara li jigu kkunsidrati l-kodici relevanti ta’ prattika tal-
Codex Alimentarius;

(¢) meta dawn jikkonc¢ernaw il-produzzjoni primarja ta’ 1-ghalf,
wara li jigu kkunsidrati I-htigijiet stabbiliti fl-Anness I.

2. L-stati Membri ghandhom jassessjaw il-gwidi nazzjonali
biex jizguraw li:

(@) dawn gew zviluppati skond il-paragrafu 1;

(b) il-kontenut taghhom huwa prattikabbli ghas-setturi li jirre-
feru ghalihom;

(¢) huma xierqa bhala gwidi ghall-konformita ma’ I-Artikoli 4, 5
u 6, fis-setturi ufjew ghall-ghalf koncernat.

3. L-Istati Membri ghandhom jittrasmettu gwidi nazzjonali
lill-Kummissjoni.

4. I-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi u tamministra sistema
ta’ registrazzjoni ghal dawn il-gwidi u taghmel is-sistema dispo-
nibbli ghall-Istati Membri.

Artikolu 22

Gwidi tal-Komunita

1. Qabel ma jigu zviluppati gwidi tal-Komunita ghall-prattika
tajba fl-igjene jew ghall-applikazzjoni tal-prin¢ipji ta’ -HACCP,
il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta lill-Kumitat li hemm refer-
enza ghalih fl-Artikolu 31(1). L-ghan ta’ din il-konsultazzjoni
ghandu jkun li jigi kkunsidrat I-bzonn ghal dawn il-gwidj, il-kamp
ta’ applikazzjoni u I-materja tas-suggett taghhom.
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2. Fejn ikunu gew imhejjija gwidi tal-Komunita,
il-Kummissjoni ghandha tizgura li dawn jigu zviluppati u
mxerrda:

(@) minn jew b’konsultazzjoni ma’ rapprezentanti addattati tas-
setturi Ewropej fis-suq ta’ I-ghalf u partijiet ohra interessati,
bhal gruppi tal-konsumaturi;

(b) b’kollaborazzjoni ma’ partijiet li l-interessi taghhom jistghu
jigu affettwati b’mod sostanzjali, bhalma huma awtoritajiet
kompetenti.

3. Metal-gwidi tal-Komunita jigu zviluppati u mxerrda ghandu
jitqies:

(a) il-kodici ta’ prattika relevanti tal-Codex Alimentarius,

(b) meta jikkoncernaw il-produzzjoni primarja ta’ ghalf,
il-htigijiet stabbiliti fl-Anness I.

4. Il-Kumitat li hemm referenza ghalih fl-Artikolu 31(1)
ghandu jassessja l-abbozz tal-gwidi tal-Komunita biex jizgura li:

(@) dawn gew zviluppati skond il-paragrafi 2 u 3;

(b) il-kontenut ta’ dawn il-gwidi huwa prattikabbli fkull parti tal-
Komunita ghas-setturi li jirreferu ghalihom;

(¢) dawn huma xierqga bhala gwidi ghall-konformitd ma’
l-Artikoli 4, 5 u 6, fis-setturi ufjew ghall-ghalf koncernat.

5. Il-Kummissjoni ghandha tistieden lill-Kumitat i hemm ref-
erenza ghalih fl-Artikolu 31(1) biex kull tant zZmien jirrevedi xi
gwidi tal-Komunita ppreparati skond dan I-Artikolu,
b’koperazzjoni ma’ l-entitajiet imsemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan
l-Artikolu. L-ghan ta’ din ir-revizjoni ghandu jkun li tizgura li
l-gwidi jibqghu prattikabbli u jikkunsidraw l-izviluppi teknologici

u xjentifici.

6.  It-titli u referenzi tal-gwidi tal-Komunita ppreparati skond
dan l-Artikolu ghandhom jigu ppubblikati fis-serje C tal-Gurnal
Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

KAPITOLU IV

IMPORTAZZJONIJIET U ESPORTAZZJONIJIET

Artikolu 23

Importazzjonijiet

1.  L-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf li jimportaw ghalf minn pajjizi
terzi ghandhom jizguraw li l-importazzjoni ssehh biss skond
dawn il-kondizzjonijiet li gejjin:

(a) il-pajjiz terz tad-dispacc jidher fuq lista, imhejjija skond
I-Artikolu 48 tar-Regolament (KE) Nru. 882/2004, ta’ pajjizi
terzi li minnhom l-importazzjoni hija permessa;

(b) l-istabbiliment tad-dispacc jidher fuq lista, imhejjija u aggor-
nata mill-pajjiz terz skond I-Artikolu 48 tar-Regolament (KE)
Nru. 882/2004, ta’ stabbilimenti minghand min
l-importazzjoni ta’ I-ghalf hi permessa;

(¢) Il-ghalf gie prodott mill-istabbiliment tad-dispacc jew minn
stabbiliment iehor li jidher fil-lista li hemm referenza ghaliha
fil-punt (b) jew fil-Komunita;

(d) I-ghalf jissodisfa:

(i) il-htigijiet stabbiliti fdan ir-Regolament, u fkull legis-
lazzjoni ohra tal-Komunita li tistabbilixxi regoli dwar

l-ghalf;

jew

(i) dawk il-kondizzjonijiet rikonoxxuti mill-Komunita bhala
ghallingas ekwivalenti ghal dan;

jew

(iii) fejn jezisti ftehim specifiku bejn il-Komunita u l-pajjiz
esportatur, il-htigijiet li jinsabu fdan il-ftehim.

2. Jista’jigi adottat mudell ta’ certifikat ta’ importazzjoni skond
il-procedura li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 31(2).

Artikolu 24

Mizuri Interim

B'deroga mill-Artikolu 33 u sakemm jithejjew il-listi kif mehtiega
fl-Artikolu 23(1) (a) u (b), l-importazzjonijiet ghandhom jibqghu
jigu awtorizzati skond il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 6
tad-Direttiva 98/51/KE.
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Artikolu 25

Esportazzjonijiet

Ghalf, inkluz ghalf ghal annimali i ma jinzammux ghall-
produzzjoni ta’ ikel, i hu prodott fil-Komunita biex jitqieghed fis-
suq fpajjizi terzi, ghandu jissodisfa d-dispozizzjonijet ta’ l-Arti-
kolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

KAPITOLU V

DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 26

Mizuri ta’ implimentazzjoni

Jistghu jigu stabbiliti mizuri implimentattivi skond il-procedura li
hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 31(2).

Artikolu 27
Emendi ghall-Annessi I, II, u III

L-Annessi I, I u III jistghu jigu emendati skond il-procedura li
hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 31(2), biex jikkunsidraw:

() l-izvilupp ta’ kodici ta’ prattika tajba;

(b) l-esperjenza miksuba mill-implimentazzjoni tas-sistemi bba-
zati fuq I-HACCP skond l-Artikolu 6;

(©) zviluppi teknologici;

(d) pariri xjentifici, b'mod partikolari stimi ta’ riskji godda;

(e) l-iffissar ta’ miri tas-sigurta ta’ I-ghalf;

(f) l-izvilupp ta’ htigijiet marbutin ma’ operazzjonijiet specifici.

Artikolu 28

Derogi mill-Annessi I, Il u III

Jistghu jinghataw derogi mill-Annessi [, I u Ill skond il-procedura
li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 31(2) ghal ragunijiet parti-
kolari, sakemm dawn id-derogi ma jaffettwawx Il-ksib ta’
l-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 29

Sistema ta’ Sejha ta’ Allarm Rapida

Fil-kaz li ghalf specifiku, inkluz ghalf ghal annimali li ma jinzam-
mux ghall-produzzjoni ta’ I-ikel, jipprezenta riskju serju ghas-
sahha tal-bniedem jew ta’ l-annimali jew ghall-ambjent, l-Arti-
kolu 50 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 ghandu japplika
mutatis mutandis.

Artikolu 30

Pieni

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu regoli fuq pieni applik-
abbli ghall-ksur ta’ dan ir-Regolament u ghandhom jiehdu
l-mizuri necessarji biex jizguraw li dawn jigu implimentati. II-
pieni ffissati ghandhom ikunu effettivi, proporzjonali u disswa-
zivi. L-Istati Membri ghandhom jinnotifikaw b'dawn
id-dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni sa 8 ta’ Frar 2007, u ghand-
hom jinnotifikawha minghajr dewmien bkull emenda susse-
gwenti li taffettwahom.

Artikolu 31

Procedura ta’ Kumitat

1. [-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat Per-
manenti dwar il-Katina ta’ I-TIkel u s-Sahha ta’ I-Annimali stabbilit
bir-Regolament (KE) Nru 178/2002 (minn hawn 'il quddiem imse-
jjah “il-Kumitat”).

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom jappli-
kaw l-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, wara li jigu
kkunsidrati d-dispozizzjonijiet ta’ I-Artikolu 8 taghha.

I-perjodu stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE
ghandu jigi ffissat ghal tliet xhur.

3. I-Kumitat ghandu jadotta r-regoli ta’ procedura tieghu.

Artikolu 32
Konsultazzjoni ta’ I-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta fl-Tkel

[I-Kummissjoni ghandha tikkonsulta lill-Awtorita Ewropea ta’
l-Ikel fuq kull materja, li taqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament li jista’ jkollha impatt sinifikanti fuq is-sahha
pubblika u, b'mod partikolari, gabel ma tipproponi kriterji jew
miri skond I-Artikolu 5(3).
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Artikolu 33
Revoka
Id-Direttivi li gejjin huma rrevokati, minghajr pregudizzju ghall-
obbligi ta’ l-Istati Membri dwar it-termini ghal trasposizzjoni,
beffett minn 1 ta’ Jannar 2006:

(a) id-Direttiva tal-Kunsill 95/69/KE;

(b) id-Direttiva tal-Kummissjoni 98/51/KE.

Artikolu 34
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fid-data tal-
pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika minn 1 ta’ Jannar 2006

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

Maghmul fi Strasburgu, 12 ta’ Jannar 2005

Ghall-Parlament Ewropew
1I-President
J. P. BORRELL FONTELLES

Ghall-Kunsill
[1-President
N. SCHMIT
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ANNESS I

PRODUZZJONI PRIMARJA

PARTI A

Htigijiet ghan-negozji ta’ I-ghalf f’livell ta’ produzzjoni primarja ta’ ghalf li hemm referenza ghalihom
fl-artikolu 5(1)

I. Dispozizzjonijiet dwar l-igjene

Operaturi fis-suq ta’ ghalf responsabbli ghal produzzjoni primarja ta’ ghalf ghandhom jizguraw li I-hidma tkun mmex-
xija u mwettga b’tali mod li timpedixxi, telimina jew tnaqqas riskji bil-potenzjal li jikkompromettu s-sigurta fl-ikel.

Operaturi fis-suq ta’ ghalf ghandhom jizguraw, sa fejn hu possibli, li prodotti primarji ffabbrikati, ppreparati, imnaddfa,
ippakkjati, mahzuna u ttrasportati taht ir-responsabbilta taghhom huma mharsa kontra kontaminazzjoni u thassir.

Operaturi fis-suq ta’ ghalf ghandhom jissodisfaw 1-obbligi stabbiliti fil-punti 1 u 2 billi jkunu konformi mad-
dispozizzjonijiet legislattivi nazzjonali u tal-Komunita relevanti li ghandhom x’jagsmu mal-kontroll ta’ perikli, li jinkludu:

(i) mizuri li jikkontrollaw kontaminazzjoni perikoluza bhal dik Ii torigina mill-arja, hamrija, ilma, fertilizzanti, prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti, bijocidi, prodotti medicinali veterinarji u l-immaniggjar u rimi ta’ skart,

(ii) mizuri li ghandhom x’jagsmu mas-sahha tal-pjanti, sahha ta’ I-annimali u l-ambjent li ghandhom implikazzjonijiet
fuq is-sigurta ta’ I-ghalf, li jinkludu programmi ghall-immonitorjar u l-kontroll ta’ agenti zoonosi u Zoonotici.

Fejn addattat, l-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf ghandhom jiehdu mizuri adekwati, b’'mod partikolari:

(a) biex izommu nadif u, fejn mehtieg wara t-tindif, biex jiddisinfettaw b’'mod xieraq, il-facilitajiet, it-taghmir,
ir-recipjenti, ic-cestuni u l-vetturi wzati ghall-produzzjoni, l-preparazzjoni, l-iggradar, l-ippakkjar, il-hazna u
t-trasport ta’ 1-ghalf;

(b) biex jizguraw, fejn mehtieg, kondizzjonijiet igjenici, ghall-produzzjoni, t-trasport u I-hazna ta’ l-ghalf u l-indafa
tieghu;

(¢) biex juzaw ilma nadif kull fejn mehtieg biex jevitaw kontaminazzjoni perikoluza;
(d) biex izommu, sa fejn hu possibbli, annimali u pesti milli jikkawzaw kontaminazzjoni perikoluza;

(e) biex jahznu u jimmanniggjaw skart u sustanzi perikoluzi, separatament u fiz-zgur, sabiex jevitaw kontaminazzjoni
perikoluza;

(f) biex jizguraw li I-materjal ta’ I-ippakkjar ma jkunx sors ta’ kontaminazzjoni perikoluza ghall-ghalf;

(¢) biex jikkonsidraw ir-rizultati ta’ kwalunkwe analizi relevanti li tkun saret fuq parti mehuda minn prodotti primarji
jew parti ohra relevanti ghas-sigurta ta’ I-ikel.

II. Zamma ta’ registri

L-operaturi fis-suq ta’ I-ghalf ghandhom izommu registri li ghandhom x’jagsmu ma’ mizuri li hadu biex jikkontrollaw
riskji b'mod xieraq u ghal Zmien xieraq, bi proporzjon man-natura u mad-daqs tan-negozju ta’ I-ghalf. L-operaturi fis-
suq ta’ 1-ghalf iridu jaghmlu disponibbli l-informazzjoni relevanti fdawn ir-registri ghall-awtorita kompetenti.

L-operaturi fis-suq ta’ I-ghalf iridu, b'mod partikolari, izommu registri fuq:

() kull uzu ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u bijoc¢idi;
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(b) l-uzu ta’ zrieragh modifikati genetikament;
(©) kull okkorrenza ta’ pesti jew mard li jistghu jaffettwaw is-sigurta tal-prodotti primarji;

(d) ir-rizultati ta’ xi analizi li tkun saret fuq parti minn prodotti primarji jew parti ohra mehuda ghal skopijiet ta’ dijan-
jozi li ghandha importanza ghas-sigurta fl-ikel;

(¢) is-sors u l-kwalita ta’ kull materjal li jiddahhal fl-ghalf u d-destinazzjoni u I-kwantita ta’ kull ghalf li johrog.

Persuni ohra bhal veterinarji, agronomisti u teknici agrikoli, jistghu jghinu lill-operaturi fis-suq ta’ I-ghalf fiz-zamma ta’
registri fl-ogsma ta’ l-attivitajiet li jwettqu fir-razzett.

PARTI B

Rakkomandazzjonijiet ghal gwidi ta’ prattika tajba

. Fejn jigu stabbiliti gwidi nazzjonali u tal-Komunita li hemm referenza ghalihom fil-Kapitolu III ta’ dan ir-Regolament,

dawn ghandhom ikun fihom direzzjoni ta’ prattika tajba ghall-kontroll tar-riskji fil-produzzjoni primarja ta’ I-ghalf.

. Gwidi ta’ prattika tajba ghandhom jinkludu informazzjoni flokha fuq riskji li jinqalghu fil-produzzjoni primarja ta’ I-ghalf

u azzjonijiet ta’ kontroll tal-perikoli, inkluzi mizuri relevanti stabbiliti fil-legislazzjoni tal-Komunita u nazzjonali jew pro-
grammi tal-Komunita u nazzjonali, bhal:

() il-kontroll tal-kontaminazzjoni bhal mikotossini, metalli tqal, materjal radjoattiv;

(b) l-uzu ta’ ilma, skart organiku u fertilizzanti;

(© l-uzu tajjeb u floku ta’ prodotti ghall-protezzjoni ta’ pjanti u bijocidi u t-traccabbilta taghhom;
(d) l-uzu tajjeb u floku ta’ prodotti medicinali veterinarji u addittivi fl-ghalf u t-traccabbilta taghhom;
() il-preparazzjoni, I-hazna u t-traccabbilta ta’ materjal ta’ I-ghalf;

(f)  ir-rimi bil-mod dovut ta’ annimali mejta, skart u zibel;

(@) mizuri ta’ protezzjoni li jimpedixxu l-introduzzjoni ta’ mard li jittiched li jista’ jigi trasmess lill-annimali permezz
ta’ I-ghalf u kull obbligu li jinnotifikaw lill-awtorita kompetenti taghhom;

(h) proceduri, prattici u metodi biex jizguraw li l-ghalf huwa ffabbrikat, ippreparat, mahzun u ttrasportat
fkondizzjonijiet igjenici xierqa, inkluz tindif effettiv u kontroll tal-pesti;

(i) dettalji relatati maz-zamma ta’ registri.
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ANNESS II

HTIGIJIET GHAN-NEGOZ)I TA’ L-GHALF MINBARRA FIL-LIVELL
TAL-PRODUZZJONI PRIMARJA TA’ L-GHALF LI HEMM REFERENZA
GHALIHOM FL-ARTIKOLU 5(1)

FACILITAJIET U APPARAT

1. Facilitajiet ta’ pprocessar u hazna ta’ ghalf, taghmir, recipjenti, ¢estuni, vetturi u l-post ta’ madwarhom ghandhom jin-
zammu nodfa, u ghandhom jigu implimentati programmi ta’ kontoll effettivi kontra I-pesti.

2. It-tfassil, id-disinn, il-bini u d-dags tal-facilitajiet u t-taghmir ghandu:

(a) jippermetti tindif ufjew disinfettazzjoni adegwata;

(b) ikun b'tali mod li jnaqgqas ir-riskju ta’ zZball u li jevita kontaminazzjoni, it-trasmissjoni ta’ kontaminazzjoni, u xi effetti
negattivi generali fuq is-sigurta u l-kwalita tal-prodotti. Makkinarju li jigi fkuntatt ma’ l-ghalf ghandu jkun ixxottat
wara kull process ta’ tindif li fih jixxarrab.

3. Facilitajiet u apparat ta’ operazzjonijiet ta’ tahwid u/jew ta’ manifattura ghandu jkollhom kontrolli xierqa u regolari, skond
proceduri miktuba stabbiliti minn gabel mill-manifattur tal-prodotti.

(@) L-imwiezna u l-ghodod tal-kejl kollha li jintuzaw fil-manifattura ta’ 1-ghalf ghandhom ikunu kompatibbli mal-
medda ta’ uzin jew volumi li jkun hemm bzonn jitgiesu u ghandhom jigu ttestjati ghall-ezattezza b'mod regolari;

(b) Kull mikser uzat fil-manifattura ta’ 1-ghalf ghandu jkun kompatibbli mal-medda ta’ uzin jew volumi li se jithalltu, u
ghandu jkun kapaci jimmanifattura b'mod xieraq tahlit omogenju u sostanzi omogenji dilwiti. L-operaturi ghand-
hom juru l-effettivita tal-miksers fir-rigward ta’ l-omogenita.

4. I-facilitajiet ghandu jkollhom dawl naturali ufjew artifi¢jali adekwat.

5. Il-facilitajiet tad-dranagg ghandhom ikunu adekwati ghall-iskop intenzjonat taghhom; ghandhom ikunu ddisinjati u mib-
nija biex jevitaw ir-riskju ta’ kontaminazzjoni ta’ 1-ghalf.

6. L-ilma wzat fil-manifattura ta’ I-ghalf ghandu jkun ta’ kwalita tajba ghall-annimali; il-gifuni ta’ I-ilma ghandom ikunu ta’
natura inerta.

7. Hmieg tad-dranagg, skart u ilma tax-xita ghandhom jitnehhew b'mod li jizgura li l-apparat u s-sigurta u kwalita ta’ 1-ghalf
ma jkunux affettwati. It-tahsir u t-trab ghandhom jigu kkontrollati biex jevitaw invazjoni ta’ pesti.

8. Fejn necessarju, twieqi u fethiet ohrajn ghandhom ikunu protetti mill-pesti. Il-bibien ghandhom ikunu jinghalqu sew u
protetti mill-pesti meta maghlugin.

9. Fejn necessarju, soqfa u oggetti mwahhla fl-gholi ghandhom ikunu ddisinjati, mibnija u rfinuti biex jevitaw
l-akkumulazzjoni tat-trab u jnaqqsu I-kondensazzjoni, it-trobbija ta’ moffa mhux mixtieqa u t-twaqqiegh ta’ frak li jist-
ghu jaffettwaw is-sigurta u I-kwalita ta’ l-ghalf.

PERSUNAL

In-negozji ta’ I-ghalf ghandu jkollhom bizzejjed impjegati bil-hiliet u I-kwalifiki necessarji ghall-manifattura tal-prodotti kon-
cernati. Ghandha tigi stabbilita tabella ta’ organizzazzjoni bil-kwalifiki (ez. diplomi, esperjenza professjonali) u responsab-
biltajiet ta’ l-impjegati fi grad supervizorju u din ghandha tkun ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet kompetenti responsabbli
mill-ispezzjoni. L-impjegati kollha ghandhom ikunu nfurmati b’'mod ¢ar u bil-miktub bid-dmirijiet, ir-responsabbiltajiet, u
l-poteri taghhom, spe¢jalment meta ssir xi bidla, b'tali mod i tinkiseb il-kwalita mixtieqa tal-prodott.
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PRODUZZJONI

. Ghandha tkun mahtura persuna kkwalifikata responsabbli ghall-produzzjoni.

. L-operaturi fis-suq ta’ l-ghalf ghandhom jizguraw li l-istadji differenti tal-produzzjoni jsehhu skond proceduri miktuba

stabbiliti minn gabel u struzzjonijiet bil-ghan i jiddefinixxu, jiccekkjaw u jiehdu hsieb tal-punti kritici tal-process
tal-manifattura.

. Ghandhom jittichdu mizuri teknici jew organizzattivi biex jevitaw jew inaqgsu, skond il-bzonn, xi trasmissjoni ta’ kon-

taminazzjoni u zbalji. Ghandu jkun hemm bizzejjed mezzi xierqa ghat-twettiq ta’ kontrolli matul il-manifattura.

. Il-prezenza ta’ ghalf ipprojbit, sustanzi mhux mixtieqa u kontaminanti ohra fir-rigward tas-sahha umana jew ta’

l-annimali ghandha tkun immonitorjata, u ghandhom jigu stabbiliti strategiji xierqa ta’ kontroll biex inagqsu r-riskju.

luzi ta’ drogi veterinarji, kontaminanti jew riskji ohra ghandu jintrema b’'mod xieraq u ma jkunx uzat fl-ghalf.

. L-operatur tan-negozji ta’ I-ghalf ghandhom jiehdu mizuri adekwati biex jizguraw it- traccabbilta tal-prodotti.

KONTROLL TAL-KWALITA

. Fejn xieraq, ghandha tigi mahtura persuna kkwalifikata responsabbli ghall-kontroll tal-kwalita.

. In-negozji ta’ l-ghalf ghandhom, bhala parti mis-sistema tal-kontroll tal-kwalita, ikollhom access ghal-laboratorju

b'impjegati u apparat adegwat.

. Ghandu jigi stabbilit pjan ta’ kwalita ta’ kontroll bil-miktub u dan ghandu jigi implimentat, sabiex jinkludi, b'mod par-

tikolari, kontrolli tal-punti kritici fil-process tal-manifattura, proceduri u frekwenza ta’ tehid ta’ parti, metodi ta’ analizi
u l-frekwenza taghhom, konformita ma’ l-ispecifikazzjonijiet — u d-destinazzjoni fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita — mill-
materjal ipprocessat sal-prodotti finali.

. Dokumentazzjoni dwar il-materja prima wzata fil-prodotti finali ghandha tinzamm mill-fabbrikant sabiex tigi zgurata

t-traccabbilta. Din id-dokumentazzjoni ghandha tkun disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti ghal perjodu addattat
ghall-uzu li ghalih il-prodotti jkunu mpoggija fis-suq. Barra minn hekk, parti ta’ l-ingredjenti u ta’ kull parti ta’ prodotti
mmanifatturati u mqieghda fis-suq jew ta’ kull porzjon specifiku ta’ produzzjoni (fil-kaz ta’ produzzjoni kontinwa)
ghandhom jittichdu fi kwantita suffi¢jenti bl-uzu ta’ procedura stabbilita minn gabel mill-fabbrikant u jinzammu, sabiex
tkun zgurata t-traccabbilta (fuq bazi regolari fil-kaz ta’ manifattura ghall-bzonnijiet tal-fabbrikant biss). Il-partijiet ghand-
hom ikunu ssiggillati u mmarkati ghal identifikazzjoni facli; ghandhom jigu mahzuna fkondizzjonijiet li jevitaw xi bidla
barra min-normal fil-kompozizzjoni tal-parti jew xi tahsir. Ghandhom jinzammu ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet
kompetenti ghal perjodu addattat ghall-uzu li ghalih I-ghalf ikun imqieghed fis-suq. Fil-kaz ta’ affarijiet ta’ I-ikel ghal anni-
mali li ma jipproducux ikel, il-fabbrikant ta’ l-affarijiet ta’ I-ikel ghandu jzomm biss parti tal-prodott finali.

HAZNA U TRASPORT

. Ghalf ipprocessat ghandu jinzamm separat minn materjal ta’ -ghalf mhux ipprocessat u addittivi sabiex tigi evitata kull

trasmissjoni ta’ kontaminazzjoni ghall-ghalf ipprocessat; ghandhom jigu wzati materjali ta’ ppakkjar xierga.

. L-ghalf ghandu jinhazen u jigi ttrasportat frecipjenti addattati. Ghandu jinhazen fpostijiet iddisinjati, addattati u miz-

muma tajjeb biex jizguraw kondizzjonijiet tajba ta’ hzin, li ghandhom access ghalihom persuni awtorizzati biss mill-
operaturi fis-suq ta’ I-ghalf.
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. L-ghalf ghandu jinhazen u jigi ttrasportat b’tali mod li jkun jista’ jigi identifikat facilment, sabiex tkun evitata kwalunkwe

konfuzjoni jew trasmissjoni ta’ kontaminazzjoni minn wiched ghall-iehor u biex tigi evitata deterjorazzjoni.

. Recipjenti u taghmir li jintuzaw fit-trasport, il-hazna, il-garr, l-immaniggjar u l-uzin ta’ 1-ghalf ghandhom jinzammu

nodfa. Ghandhom jigu introdotti programmi ta’ tindif, u ghandhom ikunu minimizzati t-trac¢i ta’ detergenti u
disinfettanti.

. Kull tahsir ghandu jkun minimizzat u mizmum taht kontroll sabiex titnaqqas l-invazjoni mill-pesti.

. Fejn xieraq, it-temperaturi ghandhom jinzammu baxxi kemm jista’ jkun biex jigu evitati kemm il-kondensazzjoni kif

ukoll it-tahsir.

ZAMMA TA’ REGISTRI

. L-operaturi kollha tan-negozji ta’ l-ghalf, inkluzi dawk li huma biss kummer¢janti minghajr qatt ma jwettqu

il-produzzjoni fil-facilitajiet taghhom, ghandhom izommu fregistru, data relevanti ta’ xiri, produzzjoni u bejgh biex ikun
hemm traccabbilta effettiva minn mindu waslu sakemm twasslu, inkluz l-esportazzjoni lejn id-destinazzjoni finali.

. L-operaturi fis-suq ta’ I-ghalf, hlief dawk Ii huma biss negozjanti minghajr qatt ma jwettqu il-produzzjoni fil-facilitajiet

taghhom, ghandhom izommu fregistru:

(a) Dokumentazzjoni relatata mal-process tal-manifattura u kontrolli.

In-negozji ta’ I-ghalf ghandu jkollhom sistema ta’ dokumentazzjoni ddisinjata biex tiddefinixxi u tizgura kontroll
tal-punti kritici fil-process tal-manifattura u li tistabbilixxi u timplimenta pjan ta’ kontroll ta’ kwalita. Ghandhom
izommu r-rizultati tal-kontrolli relevanti. Dan is-sett ta’ dokumenti ghandu jinzamm sabiex ikun possibbli li tigi
ntraccata l-istorja wara l-manifattura ta’ kull gozz tal-prodott mqieghed fi¢-¢irkolazzjoni u sabiex tkun tista’ tigi stab-
bilita r-responsabbilta, jekk ikun hemm xi Imenti.

(b) Dokumentazzjoni relatata ma’ traccabbilta, b’mod partikolari:

(i) ghall-addittivi ta’ l-ikel:

— in-natura u l-kwantita ta’ l-addittivi prodotti, id-dati rispettivi ta’ manifattura u, fejn xieraq, in-numru tal-
gozz jew il-porzjon specifiku tal-produzzjoni, fil-kaz ta’ manifattura kontinwa;

—  l-isem u indirizz ta’ l-istabbiliment fejn gew ikkunnsinjati l-addittivi u n-natura u l-kwantita kkunsinnjata
u, fejn xieraq, in-numru tal-gozz jew il-porzjon speciku tal-produzzjoni, fil-kaz ta’ manifattura kontinwa;

(ii) ghall-prodotti koperti bid-Direttiva 82/471/KEE:

— in-natura tal-prodotti u I-kwantita prodotta, id-dati rispettivi tal-manifattura u, fejn xieraq, in-numru tal-
gozz jew il-porzjon speciku tal-produzzjoni, fil-kaz ta’ manifattura kontinwa;

— l-isem u l-indirizz ta’ l-istabbilimenti jew ta’ dawk li juzaw il-prodott (stabbilimenti jew min irabbi
l-annimali frazzett) li lilhom kien ikkunsinnjat il-prodott, flimkien ma’ dettalji tan-natura u kwantita tal-
prodotti kkunsinnjati u, fejn xieraq, in-numru tal-gozz jew il-porzjon specifiku tal-produzzjoni, fil-kaz
ta’ manifattura kontinwa;

(iti) ghall-tahlit lest:

— l-isem u l-indirizzi tal-fabbrikanti jew fornituri ta’ l-addittivi, in-natura u l-kwantita ta’ addittivi wzati u,
fejn xieraq, in-numru tal-gozz jew il-porzjon specifiku tal-produzzjoni, fil-kaz ta’ manifattura kontinwa;
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— id-data tal-manifattura tat-tahlit lest u n-numru tal-gozz fejn xieraq;

—  l-isem u l-indirizz ta’ l-istabbiliment i lilu giet ikkunsinnjata t-tahlita lesta, id-data meta twasslet, in-natura
u l-kwantita tat-tahlita lesta li twasslet, u n-numru tal-gozz fejn xieraq;

(iv) ghall-affarijiet ta’ I-ikel/materjal ta’ ghalf kompost:

— lisem u l-indirizz tal-fabbrikanti jew fornituri ta’ l-addittiv/tahlita lesta, in-natura u l-kwalita tat-tahlita
lesta wzata, u n-numru tal-gozz fejn xierag;

— l-isem u l-indirizz tal-fornituri tal-materjali ta’ I-ghalf u ghalf kumplimentarju u d-data li fiha twasslet
il-kunsinna;

— it-tip, kwantita u formulazzjoni tal-ghalf kompost;

— in-natura u kwantita ta’ materjali ta’ 1-ghalf jew ta’ I-ghalf kompost mmanifatturati, flimkien mad-data tal-
manifattura, u l-isem u l-indirizz tax-xerrej (ez. min irabbi l-annimali frazzett, operaturi fis-suq ta’ I-ghalf
ohra).

ILMENTI U RTIRAR TAL-PRODOTT

1. Operaturi fis-suq ta’ I-ghalf ghandhom jimplimentaw sistema biex jirregistraw u jipprocessaw l-ilmenti.

2. Huma ghandhom idahhlu fis-sehh, fejn ikun hemm il-htiega, sistema ghall-irtirar fil-pront ta’ prodotti fis-sistema ta’ dis-
tribuzzjoni. Ghandhom jiddefinixxu permezz ta’ proceduri bil-miktub id-destinazzjoni ta’ xi prodotti rtirati, u gabel ma
dawn il-prodotti jitpoggew lura fic-¢irkolazzjoni ghandhom jergghu jghaddu minn valutazzjoni ta’ kontroll tal-kwalita.
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ANNESS III

PRATTIKA TAJBA TA’ TMIGH TA’ ANNIMALI

IR-RIGHI TAL-MERGHAT

Ir-righi tal-merghat u l-u¢uh tar-raba’ ghandhom jigu amministrati b'tali mod li jnaqqas il-kontaminazzjoni ta’ l-ikel ta’ anni-

Fejn xieraq, ghandu jigi osservat perjodu ta’ mistrich adekwat qabel ma l-annimali jithallew jirghu, jieklu hxejjex jew fdal
tal-hxejjex u bejn rotazzjonijiet ta’ merghat biex titnaqgas it-trasmissjoni ta’ kontaminazzjoni bijologika mid-demel, fejn tez-
isti din il-problema potenzjali, u biex jigi zgurat li jigu osservati l-perjodi ta’ trazzin ghall-applikazzjoni ta’ agrikoltura kimika.

HTIGIIET GHAL TAGHMIR TA’ STALLA U TMIGH

L-unita tal-produzzjoni ta’ l-annimali ghandha tkun iddisinjata sabiex tkun tista’ tigi mnaddfa adekwament. L-unita tal-
produzzjoni ta’ l-annimali u taghmir tat-tmigh ghandu jitnaddaf fil-fond u regolarment biex tigi evitata xi akkumulazzjoni
ta’ riskji. [-kimici wzati ghat-tindif u z-zamma ta’ l-igjene ghandhom jintuzaw skond l-istruzzjonijiet u merfugha 1 boghod
mill-ghalf u I-postijiet tat-tmigh.

Ghandha tigi implimentata sistema ta’ kontroll ta’ pesti biex tikkontrolla l-access ta’ pesti ghall-unita tal-produzzjoni ta’
l-annimali bil-hsieb li titnaqqas il-possibilta ta’ kontaminazzjoni ta’ materjal ta’ tmigh u ta’ rqad jew unitajiet ta’ l-annimali.

[I-bini u t-taghmir tat-tmigh ghandu jinzamm nadif. Ghandu jkun hemm sistemi biex regolarment inehhu d-demel ta’
l-annimali, materjal ta’ skart u xi sorsi ohra possibbli ta’ kontaminazzjoni ta’ ghalf.

Materjal ta’ tmigh u ta’ rqad uzat fl-unita tal-produzzjoni ta’ l-annimali ghandu jinbidel regolarment u ma jithalliex jimmoffa.

TMIGH

1. Hazina

L-ghalf ghandu jigi mahzun separatament minn kimici u prodotti ohra pprojbiti mill-ghalf ta’ l-annimali. Postijiet ta’ hzin
u recipjenti ghandhom jinzammu nodfa u xotti u fejn ikun hemm bzonn ghandhom jigu implimentati mizuri xierqa ta’
kontroll tal-pesti. Postijiet ta’ hzin u re¢ipjenti ghandhom jitnaddfu regolarment biex jevitaw it-trasmissjoni ta’ kontami-
nazzjoni ta’ bla bzonn.

Iz-zrieragh ghandhom jigu mahzuna sew u b'tali mod li ma jkunux ac¢cessibbli ghall-annimali.

Ghalf medicinali u ghalf mhux medikat mahsub ghal kategoriji jew speci differenti ta” annimali ghandu jinhazen b’tali
mod li jnaqqas ir-riskju li jigi mitmugh lil annimali li ma jkunx intenzjonat ghalihom.

2. Distribuzzjoni

Is-sistema ta’ distribuzzjoni ta’ I-ghalf fuq ir-razzett ghandha tizgura li l-ghalf it-tajjeb jintbaghat fid-destinazzjoni
t-tajba. Matul id-distribuzzjoni u t-tmigh, l-ghalf ghandu jigi mmaniggjat b'tali mod li jizgura li ma ssehhx kontaminaz-
zjoni minn postijiet ta’ hazna u taghmir kontaminati. Ghalf mhux medicinali ghandu jigi mmaniggjat separatament minn
ghalf medicinali biex tkun evitata kontaminazzjoni.

Fir-razzett, il-vetturi tat-trasport ta’ I-ghalf u t-taghmir ta’ tmigh ghandhom jigu mnaddfa perjodikament, b'mod parti-
kolari meta wzati biex iwasslu u jqassmu ghalf medikat.
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GHALF U ILMA

IIma ghax-xorb jew ghall-akwakultura ghandu jkun ta’ kwalita tajba ghall-annimali prodotti. Fejn ikun hemm ghaliex wie-
hed jithasseb dwar kontaminazzjoni ta’ annimali jew prodotti ta’ annimali mill-ilma, ghandhom jittiehdu mizuri biex ir-riskji
jigu evalwati u mnaqgsa.

Taghmir ta’ tmigh u xorb ghandu jkun iddisinjat, mibni u mgieghed b’tali mod li I-kontaminazzjoni ta’ I-ghalf u ta’ I-ilma
tkun mnagqgsa. Fejn possibbli, sistemi ta’ ghoti ta’ ilma ghandhom jigu mnaddfa u mantenuti regolarment.

PERSONAL

[l-persuna responsabbli ghat-tmigh u ghall-immaniggjar ta’ l-annimali ghandu jkollha l-abilta, 1-gharfien u I-kompetenza
mehtiega.
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ANNESS IV

KAPITOLU 1

Addittivi awtorizzati skond ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003:
— Addittivi ta’ nutrizzjoni: l-addittivi kollha fil-grupp
— Addittivi zooteknici: l-addittivi kollha fil-grupp

— Addittivi teknologici:

addittivi koperti bl-Anness I (1) (b) (“antiossidanti”) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003: dawk b’kontenut mas-
simu fiss biss

— Addittivi sensorjali: addittivi koperti bl-Anness I (2) (a) (‘koloranti”) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003: carotenoids u
xantophylls

Prodotti koperti bid-Direttiva 82/471/KEE:

—  Proteini miksuba minn mikro-organizmi li jappartjenu ghall-grupp ta’ bacteria, hmira, algi, lower fungi: il-prodotti kollha
fil-grupp (bl-eccezzjoni tas-subgrupp 1.2.1)

—  Ko-prodotti tal-manifattura ta’ a¢idi amminici permezz ta’ fermentazzjoni: l-prodotti kollha fil-grupp

KAPITOLU 2

Addittivi awtorizzati taht ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003:

— Addittivi zooteknici: addittivi koperti bl-Anness I (4) (d) (“addittivi zooteknici ohra”) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003

— Antibijotici: I-addittivi kollha,
— Koccidjostati u histomonostati: 1-addittivi kollha,
—  Sustanzi ghat-tkabbir: I-addittivi kollha,

— Addittivi ta’ Nutrizzjoni:

— addittivi koperti bl-Anness I (3) (a) (Vitamini, provitamini u sustanzi kimikament definiti tajjeb li ghandhom effett
simili) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003: A u D,

— addittivi koperti bl-Anness I (3) (b) (‘komposti ta’ tracci ta’ elementi”) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003: Cuu
Se.
KAPITOLU 3
Addittivi awtorizzati taht ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003:
Addittivi zooteknici koperti bl-Anness I (4) (d) (“addittivi zooteknici ohra”) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003
— Antibijotici: I-addittivi kollha,
— Koccidjostati u histomonostati: l-addittivi kollha,

—  Sustanzi ghat-tkabbir: I-addittivi kollha.



L 35/22 1-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea 8.2.2005

ANNESS 'V

KAPITOLU I

Lista ta’ negozji ta’ -ghalf approvati

1 2 3 4 5
Numru ta’ Attivita Isem jew isem Indirizz (2) Rimarki
l-identifikazzjoni tan-negozju (*)

(") L-isem jew l-isem tan-negozju tan-negozji ta’ I-ghalf.
(?) L-indirizz tan-negozji ta’ I-ghalf.

KAPITOLU II
In-numru ta’ l-identifikazzjoni ghandu jkollu l-istruttura li gejja:
1. Il-karattru “a” jekk in-negozju ta’ I-ghalf huwa approvat;
2. 1Il-kodi¢i ta’ I-ISO ta’ I-Istat Membru jew tal-pajjiz terz fejn jinsab in-negozju ta’ l-ghalf;

3. In-numru nazzjonali ta’ referenza, sa massimu ta’ tminn karattri alfanumerici.



