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8.2.2006 IL-GURNAL UFFICJALI TA’ L-UNJONI EWROPEA L 36/25

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 208/2006
tas-7 ta’ Frar 2006

li jemenda I-Annessi VI u VIII tar-Regolament (KE) Nru 1774/2002 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’ livelli stabbiliti ghall-ipprocessar ghall-impjanti

tal-bijogass u ta’ l-ikkompostjar u r-rekwiziti ghad-demel

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWOPEJ,

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1774/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-3 ta’ Ottubru 2002 i jippreskrivi regoli tas-sahha li jirrigwardaw prodotti sekondarji ta' 1-
annimali mhux mahsuba ghal konsum tal-bniedem', u b’mod partikolari 1-Artikolu 32 (1)

tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament Nru 1774/2002 jipprevedi mizuri biex jigi zgurat li d-demel u 1-prodotti
minnu huma uzati jew mormija b’tali mod lim ma jkunux ta’ riskju gha—sahha
pubblika jew ta’ l-annimali.

(2)  Il-Kapitolu II ta’ I-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1774/2002 jistabbilixxi
htigijiet specifici ghall-approvjazzjoni ta’ impjanti tal-bijogass u ta’ l-ikkompostjar li
juzaw prodotti sekondarji ta’ l-annimali.

3) Wara l-opinjoni ta’ 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sikurezza ta’ I-Ikel (EFSA) tas-7 ta’
Settembru 2005 dwar is-sikurezza vis-a-vis ir-riskji bijologi¢i tal-livelli stabbiliti, ta’
trattament tal-bijogass u l-ikkompostjar tal-prodotti sekondarji ta’ 1-annimali jixraq li
jigi emendat il-Kapitolu II ta’ 1-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1774/2002 billi
tigi permessa l-awtorizzazzjoni ta’ parametri ohra ghall-processi.

(4)  Il-Kapitolu III ta’ 1-Anness VIII tar-Regolament (KE) Nru 1774/2002 jistabbilixxi

rekwiziti ghad-demel, demel ipprocessat u prodotti mid-demel ipprocessat u jistipula I-

GU L 273, 10.10.2002 , p. 1 Regolament kif I-ahhar emendat mir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)

Nru 416/2005 (GU L 66, 2.3.2005, p. 10).
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)

parametri ta’ pprocessar u kontroll 1i d-demel ghandu jghaddi minnhom sabiex
jissodisfa r-rekwiziti ghad-demel ipprocessat u I-prodotti mid-demel ipprocessat.

Wara l-opinjoni ta’ 1-EFSA tas-7 ta’ Settembru 2005 dwar is-sikurezza bijologika tat-
trattament tad-demel bis-shana, jixraq li jigu emendati r-rekwiziti relevanti tal-
Kapitolu I1I ta’ 1-Anness VIII sabiex titqies dik 1-opinjoni.
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(6) Ir-Regolament (KE) Nru 1774/2002 ghandu ghalhekk jigi emendat skond dan.

(7)  Il-mizuri previsti f'dan ir-Regolament huma fi gbil ma' l-opinjoni tal-Kumitat
Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha ta' I-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-Annessi VI u VIII tar-Regolament (KE) Nru 1774/2002 huma emendati skond I-Anness ma'
dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum wara l-pubblikazzjoni tieghu 1/-
Gurnal Uffi¢jali ta' I-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta' Jannar 2006. Madankollu, ir-rekwiziti fl-Anness VI, Kapitolu II,
punt C(13a) u fl-Anness VII, Kapitolu III, punt (II)(A)(5)(c) tar-Regolament (KE) Nru
1774/2002 ghandhom japplikaw mil-1 ta’ Jannar 2007.

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

Maghmul fi Brussell, 7 ta’ Frar 2006.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

L-Anness VI u VIII tar-Regolament (KE) Nru 1774/2002 huma emendati kif gej:

(D) Fl-Anness VI, il-Kapitolu II huwa emendat kif gej:

(a) Il-Punti A(1) u (2) huwa sostitwit b'dan 1i ge;j:

‘1. Impjant tal-bijogass ghandu jkun mghammar bi:

(a)

(b)

unita ta' pasturizzazzjoni/igenizzazzjoni, li ma jistax jigi bypassed,
bi:

(1) installazzjonijiet ghall-monitoragg tat-temperatura kontra I-
hin;

(1)) mezzi ta' rekordjar biex jigu rrekordjati b'mod kontinwu r-
rizultati tal-qisien imsemmija > (i); u

(ii1) sistema adegwata sikura biex tipprevjeni shana insuffi¢jenti;

facilitajiet adegwati ghat-tindif u d-dizinfettar ta' vetturi u
kontenituri malli jitilqu mill-impjant tal-bijogass.

Madankollu, unitda ta' pasturizzazzjoni/igenizzazzjoni mbhijiex
mandatorja ghall-impjanti tal-bijogass li jittrasformaw biss

(i) prodotti sekondarji ta' l-annimali 1i jkunu ghaddew mill-
Metodu 1 ta' l-ipprocessar.

(i) Materjal tal-kategorija 3 1i jkun ghadda minn
pasturizzazzjoni/igenizzazzjoni x’imkien iehor ; jew

(i) prodotti sekondarji ta' I-annimali 1i jistghu jintuzaw bhala
materja prima minghajr processar.

Jekk l-impjant tal-bijogass jinsab fi stabbiliment fejn jinzammu 1-
annimali u ma juzax biss id-demel li gej minn dawn l-annimali, 1-
impjant ghandu jkun distanza xierqa ‘1 boghod miz-zona fejn
jinzammu dawn l-annimali u f’kull kaz ghandu jkun hemm firda
fizika totali bejn dan l-impjant u dawk l-annimali u 1-ghalf u l-friex
taghhom, u fejn mehtieg b’xatba i tifred.

2. Impjant ta’ l-ikkompostjar ghandu jkun mghammar bi:

(a)

reattur ta' fejn isir il-kompost maghluq, li ma jistax jigi bypassed,
bi:(i) installazzjonijiet ghall-monitoragg tat-temperatura kontra I-
hin;
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(b)

(©)

(1) mezzi ta' rekordjar biex jigu rrekordjati b'mod kontinwu r-
rizultati tal-qisien imsemmija f* (i); u

(i11) sistema adegwata sikura biex tipprevjeni shana insuffic¢jenti;

(b) facilitajiet adegwati ghat-tindif u d-dizinfettar ta' vetturi u
kontenituri li jittrasportaw prodotti sekondarji ta' I-annimali mhux
trattati.

Madankollu, tipi ohra ta’ sistemi ta’ l-ikkompostjar jistghu jigu
permessi sakemm:

(1) jizguraw li jkun hemm mizuri xierqa ghal kontra I-grieden u
annimali ohra li jaghmlu 1-hsara

(i) ikunu gestiti b’mod li 1-materjal kollu fis-sistema jilhaq il-
parametri mehtiega tal-hin u tat-temperatura, inkluz, fen
xieraq, monitoragg kontinwu tal-parametri;

(i) jikkonformaw mar-rekwiziti l-ohra kollha ta’ dan ir-
Regolament.

Jekk Il-impjant ta’ l-ikkompostjar jinsab fi stabbiliment fejn
jinzammu l-annimali u ma juzax biss id-demel li gej minn dan I-
annimali, l-impjant ghandu jkun distanza xierqa ‘1 boghod miz-
zona fejn jinzammu dawn l-annimali u f'kull kaz ghandu jkun
hemm firda fizika totali bejn dan l-impjant u dawk l-annimali u I-
ghalf u I-friex taghhom, u fejn mehtieg b’xatba i tifred.’

[l-punt B(11) huwa sostitwit b'dan 1i ge;j:

‘11 Ir-residwi tad-digestjoni u I-kompost jridu jigu mmaneggjati u mahzuna
fl-impjant rispettiv tal-bijogass jew ta’ l-ikkompostjar b'tali mod li
jipprekludu kontaminazzjoni mill-gdid.

I1-punt C(12) huwa sostitwit b'dan 1i gej:

‘12 Materjal ta' Kategorija 3 uzat bhala materja prima fimpjant tal-bijogas
mghammar b'unita ta' pasturizzazzjoni/igenizzazzjoni jrid jigi sottomess
ghar-rekwiziti minimi li gejjin:

(a) 1d-dags massimu tal-partikoli qabel ma jidhol fl-unita: 12 mm;

(b) it-temperatura minima fil-materjal kollu fl-unita: 70 °C; u

(¢) il-hin minimu fl-unitd minghajr interruzzjoni: 60 minuta.
Madankollu, halib, kolostri u prodotti tal-halib tal-kategorija 3 jistghu
jintuzaw minghajr pasturizzazzjoni/igenizzazzjoni bhala materja prima

fimpjant tal-bijogass, jekk l-awtorita kompetenti ma tqisx li jipprezentaw
riskju ta’ tixrid ta’ xi marda serja li tittiehed.
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(d) Il-punt C(13) huwa sostitwit b'dan 1i gej:

‘13 Materjal ta' Kategorija 3 uzat bhala materja prima fimpjant fejn isir il-
kompost irid jigi sottomess ghar-rekwiziti minimi li gejjin:

(a)
(b)
(©)

id-dags massimu tal-partikoli qabel ma jidhol fl-unita: 12 mm;
it-temperatura minima fil-materjal kollu fir-reattur: 70 °C; u

il-hin minimu fil-materjal kollu ftemperatura ta’ 70 °C (il-materjal
kollu) 60 minuta.

(e) Il-Punt C (13a) li gej jizdied:

‘13a Madankollu, l-awtorita kompetenti tista’ tawtorizza l-uzu ta’ parametri
standardizzati ohra ghall-proc¢essi sakemm l-applikant juri li dawn il-
parametri jizguraw il-minimizzazzjoni tar-riksji bijologi¢i. Dan ghandu
jinkludi validazzjoni, li ghandha titwettaq skond il-punti (a) sa (f):

(a)

(b)

(©)

Identifikazzjoni u analizi tal-perikli possibbli, inkluz l-impatt tal-
materjal li jiddahhal, ibbazati fuq definizzjoni shiha tal-
kundizzjonijiet ta’ l-ipprocessar.

Valutazzjoni tar-riskju, li tevalwa kif jitwettqu fil-prattika 1-
kundizzjonijiet specifici ghall-ippro¢essar imsemmija f (a)
fkundizzjonijiet normali u atipici.

Validazzjoni tal-process mixtieq permezz tal-kejl tat-tnaqqis tal-
vijabbilta/l-infettivita ta’:

(i) organizmi indikaturi endogeni waqt il-process, fejn I-
indikatur huwa:

— konsistentement prezenti fil-materja prima fghadd
kbir,

—  mhux inqas rezistenti ghall-aspetti letali tal-process ta’
trattament, izda wkoll mhux sinifikatament aktar
rezistenti mill-patogeni li ghalihom qged jintuza sabiex
jigu mmonitorjati,

- relattivament facli biex tikkwantifikah u relattivament
facli biex tidentifikah u tikkonfermabh;
jew

(i) (waqt l-esponiment) organizmu jew vajrus ghat-testijiet li
jkun karatterizzat sew, introdott f’test body xieraq fil-materjal
tal-bidu
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(d) Il-validazzjoni tal-process imsemmi f* (¢) ghandu juri li I-process
jilhaq it-tnaqqis kumplessiv tar-riskju li gej:

(1) ghal processi kimi¢i u termali bi:

—  tnaqqis ta’ 5 loglO ta’ Enterococcus faecalis jew
Salmonella Senftenberg (775W, H2S negative);

— tnaqqis ta’ l-infectivity titre ta’ vajrusis termorezistenti
bhall-parovirus b'mill-inqgas 3 logl0, kull meta jkunu
identifikati bhala periklu rilevanti;

u
(i) fir-rigward ta’ processi kimi¢i wkoll bi:

—  tnaqqis ta’ parassiti rezistenti bhall-bajd ta’ 1-ascaris sp.
b’mill-inqas 99,9 % (3 log10) ta’ l-istadji vijabbli.

(e) [It-tfassil ta’ programm ta’ kontroll komplut 1i jinkludi 1-proc¢eduri
ghall-monitoragg ta’ kif jahdmu 1-processi msemmija f” (c).

(f) Mizuri li jizguraw il-monitoragg u s-supervizjoni kontinwi tal-
parametri relevanti tal-process stabbiliti fil-programm ta’ kontroll
meta l-impjant ikun qed jithaddem.

Deattalji dwar il-parametri relevanti tal-process uzati f’impjant tal-
bijogass jew ta’ l-ikkompostjar kif ukoll punti kriti¢i ta’ kontroll
ohra ghandhom jigu rrekordjati u mizmuma sabiex is-sid, I-
operatur jew ir-rapprezentant taghhom u l-awtorita kompetenti
jkunu jistghu jimmonitorjaw it-thaddim ta’ l-impjant. Ir-rekords
jridu jkunu disponibbli ghall-awtorita kompetenti jekk din
titlobhom.

L-informazzjoni marbuta ma’ process awtorizzat taht dan il-punt
trid tkun disponibbli ghall-Kummissjoni jekk din titlobha.

() F’ punt C (14), il-punt (b) ghandu jinbidel b'dan li gej:
‘(b) tqis li r-residwi jew il-kompost huma materjal mhux ipprocessat.’
(g) I-punt D(15) huwa sostitwit b'dan li gej:
‘15 Kampjuni tar-residwi ta' digestjoni jew kompost mehuda matul jew ezatt
wara l-ipprocessar fl-impjant tal-bijogass jew fejn isir il-kompost iridu
jikkonformaw mal-livelli stabbiliti li gejjin:

Escherichia coli:n=5,c=1,m= 1000, M =5000 " 1 g;

jew
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Enterococaceae:n=5,c=1,m=1000, M =5000 1t 1 g;
u

Kampjuni tar-residwi ta' digestjoni jew kompost mehuda matul jew ma' I-

irtirar mill-hazna fl-impjant tal-bijogass jew fejn isir il-kompost iridu

jikkonformaw mal-livelli stabbiliti li gejjin:Salmonella: assenza £°25 g: n
=5¢c=0,m=0,M=0

fejn:

n= in-numru ta' kampjuni li jridu jigu ttestjati;m = il-valur threshold
ghan-numru ta' batterji; ir-rizultat huwa kkunsidrat sodisfacenti
jekk in-numru ta' batterji fil-kampjuni kollha ma jagbizx m;

M = il-valur massimu ghan-numru ta' batterji; ir-rizultat huwa

kkunsidrat mhux sodisfacenti jekk in-numru ta' batterji f"wiehed

jew iktar mill-kampjuni jkun M jew iktar; u

c¢= numru ta' kampjuni li n-numru ta' batterji taghhom jista' jkun ta'
bejn m u M, il-kampjun jibga' jigi kkunsidrat accettabbli jekk in-
numru ta' batterji tal- kampjuni 1-ohra huwa m jew inqas.

Residwi tad-digestjoni jew kompost, li ma jikkonformawx mar-rekwiziti
stabbiliti f’dan il-Kapitolu ghandhom jigu pprocessati mill-gdid, fil-kaz
tas-Salmonella ttrattati jew mormija skond I-istruzzjonijiet ta’ l-awtorita
kompetenti.

(2) Fl-Anness VIII, il-Kapitolu III huwa emendat kif gej:

(a) Il-punt II.A.(5) huwa sostitwit b'dan 1i gej:

‘5.

It-tqeghid fis-suq ta' demel ipprocessat u prodotti mid-demel ipprocessat
huwa soggett ghall-kondizzjonijiet stabbiliti fil-punti (a) sa (e):

(a) Iridu jigu minn impjant tekniku, impjant tal-bijogass jew impjant
fejn isir il-kompost approvat mill-awtorita kompetenti bi gbil ma'
dan ir-Regolament;

(b) Iridu jkunu gew soggetti ghal process tat-trattament tas-shana ta'
mill-ingas 70°C ghal mill-inqas 60 minuta u ghandhom ikunu gew
soggetti ghal tnaqqis f’batter;ji li jiffurmaw l-ispori u I-formazzjoni
tossika.
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(©)

Madankollu, l-awtorita kompetenti tista’ tawtorizza l-uzu ta’
parametri standardizzati ohra ghall-processi differenti minn dawk
deskritti f* (b) sakemm applikant juri li dawn il-parametri jizguraw
il-minimizzazzjoni tar-riskji bijologi¢i. Dan ghandu jinkludi
validazzjoni, li ghandha titwettaq kif gej:

(1)

(if)

Identifikazzjoni u analizi tal-perikli possibbli, inkluz l-impatt
fuq il-materjal uzat, ibbazati fuq definizzjoni shiha tal-
kundizzjonijiet ta’ l-ipprocessar u valutazzjoni tar-riskju, li
jevalwaw kif jintlaghu fil-prattika I-kundizzjonijiet specifici
ta’ l-ipprocessar f’sitwazzjonijiet normali u atipici.

[l-validazzjoni tal-proc¢ess previst

(ii-1) billi jitkejjel it-tnaqqis tal-vijabbilta/l-infettivita ta’ organizmi
indikaturi endogeni wagqt il-process, fejn l-indikatur huwa:

jew

konsistentement prezenti fil-materja prima f ghadd
kbir,

mhux inqas rezistenti ghall-aspetti letali tal-process ta’
trattament, izda wkoll mhux sinifikatament aktar
rezistenti mill-patogeni li ghalihom ged jintuza sabiex
jigu mmonitorjati,

relattivament facli biex tikkwantifikah u relattivament
facli biex tidentifikah u tikkonfermah;

(ii-2) bil-kejl ~ tat-tnaqqis  tal-vijabilitd/infettivita, waqt 1-
esponiment, ta’ organizmu jew vajrus ghat-testijiet li jkun
karatterizzat sew, introdott f’test body xieraq fil-materjal tal-

(iif)

bidu

Il-validazzjoni msemmija fil-punt (ii) trid turi li l-process
jilhaq it-tnaqqis tar-riskju kumplessiv li gej:

ghal processi kimici u termali permezz tat-tnaqqis ta’
Enterococcus faecalis b’mill-ingas 5 log10 u bi tnaqqis
ta’ l-infectivity titre ta’ vajrusis termorezistenti bhall-
parvovirus, meta jigu indentifikati bhala periklu
rilevanti, b’mill-inqas 3 log10 ;

ghal processi kimi¢i wkoll bit-tnaqqis ta’ parassiti
rezistenti bhall-bajd ta’ l-ascaris sp. b’mill-inqas
99.9 % (3 logl10) ta’ l-istadji vijabbli.
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(d)

(iv) It-tfassil ta’ programm ta’ kontroll komplut 1i jinkludi I-
proceduri ghall-monitoragg tal-process.

(v)  Mizuri i jizguraw il-monitoragg u s-supervizjoni kontinwi
tal-parametri relevanti tal-process stabbiliti fil-programm ta’
kontroll meta l-impjant ikun ged jithaddem.

Dettalji dwar il-parametri relevanti tal-process uzati f’impjant kif
ukoll punti kriti¢i ta’ kontroll ohra ghandhom jigu rrekordjati u
mizmuma sabiex is-sid, l-operatur jew ir-rapprezentant taghhom u
l-awtorita kompetenti jkunu jistghu jimmonitorjaw it-thaddim ta’ I-
impjant. Ir-rekords jridu jkunu disponibbli ghall-awtorita
kompetenti jekk din titlobhom.

L-informazzjoni marbuta ma’ process awtorizzat taht dan il-punt
trid tkunu disponibbli ghall-Kummissjoni jekk din titlobha.

Kampjuni rapprezentattivi tad-demel mehuda matul jew ezatt wara
l-ipprocessar fl-impjant sabiex jigi mmonitorjat il-process iridu
jikkonformaw mal-livelli stabbiliti 1i gejjin:

Escherichia coli:n=5,¢c=5m=0,M=1000f 1 g;

jew

Enterococaceae:n=5,c=5m=0,M=10001f 1 g;

u

Kampjuni rapprezentattivi tad-demel mehuda matul jew ma' I-
irtirar mill-hazna fl-impjant tekniku, tal-bijogass jew fejn isir il-
kompost iridu jikkonformaw mal-livelli stabbiliti li gejjin:
Salmonella: assenza £25 g:n=5;¢c=0;m=0; M=0

fejn:

n= in-numru ta' kampjuni li jridu jigu ttestjati;

m = il-valur threshold ghan-numru ta' batterji; ir-rizultat huwa
kkunsidrat sodisfacenti jekk in-numru ta' batterji fil-kampjuni
kollha ma jagbizx m;

M = il-valur massimu ghan-numru ta' batterji; ir-rizultat huwa
kkunsidrat mhux sodisfacenti jekk in-numru ta' batterji
f’kampjun wiehed jew iktar ikun M jew iktar; u
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(e)

c= numru ta' kampjuni li n-numru ta' batterji taghhom jista' jkun
ta' bejn m u M, il-kampjun jibqa' jigi kkunsidrat accettabbli
jekk in-numru ta' batterji tal- kampjuni I-ohra huwa m jew
inqas.

Demel ipprocessat jew prodotti tad-demel ipprocessat li ma
jikkonformawx mar-rekwiziti msemmija fuq ghandhom jitigesu
bhala mhux ipprocessati;

Iridu jinhaznu bmod 1i darba 1i jkunu pprocessati, il-
kontaminazzjoni jew l-infezzjoni sekondarja u l-indewwa jkunu
minimizzati.Ghalhekk iridu jinhaznu fi:

(1) sajlows issigillati sewwa u izolati, jew

(i) pakketti ssigillati tajjeb (boroz tal-plastik jew ‘big bags").



