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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/2292
tas-6 ta’ Settembru 2022

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’ rekwiziti ghad-dhul fl-

Unjoni ta’ kunsinni ta’ annimali li jipproducu Il-ikel u certi
oggetti mahsuba ghall-konsum mill-bniedem

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

KAPITOLU I

KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1

Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1.  Dan ir-Regolament jissupplimenta r-Regolament (UE) 2017/625
fir-rigward tar-rekwiziti ghad-dhul fl-Unjoni ta’ kunsinni ta’ annimali
li jipproducu l-ikel u certi oggetti mahsuba ghall-konsum mill-bniedem
minn pajjizi terzi jew regjuni taghhom sabiex jizgura li jikkonformaw
mar-rekwiziti applikabbli stabbiliti mir-regoli msemmija fl-Artikolu 1(2),
il-punt (a), tar-Regolament (UE) 2017/625 jew mar-rekwiziti li huma
rikonoxxuti bhala tal-inqas ekwivalenti ghalihom.

2. Ir-rekwiziti msemmija fil-paragrafu 1 ikopru:

(a) l-identifikazzjoni ta’ annimali li jipproducu l-ikel u ta’ certi oggetti
mahsuba ghall-konsum mill-bniedem soggetti ghar-rekwiziti li gejjin
ghad-dhul fl-Unjoni:

(1) ir-rekwizit 1i dawk l-annimali li jipproducu l-ikel u ¢erti oggetti
mahsuba ghall-konsum mill-bniedem ghandhom jigu minn
pajjiz terz jew regjun tieghu elenkat f’konformita mal-Arti-
kolu 126(2), il-punt (a) tar-Regolament (UE) 2017/625;

(i1) ir-rekwizit 1i dawk l-annimali 1i jipproducu l-ikel u ¢erti oggetti
mahsuba ghall-konsum mill-bniedem jintbaghtu minn stabbili-
menti li jikkonformaw mar-rekwiziti applikabbli msemmija fl-
Artikolu 126(1) tar-Regolament (UE) 2017/625, u jinkisbu jew
jigu ppreparati fihom, jew rekwiziti rikonoxxuti bhala mill-
inqas ekwivalenti ghalihom, u 1i jidhru f’listi mfassla u aggor-
nati f’konformita mal-Artikolu 127(3), il-punti (e)(ii) u (iii), tar-
Regolament (UE) 2017/625;

(iii) ir-rekwizit 1i kull kunsinna ta’ annimali 1i jipproducu I-ikel u
certi oggetti mahsuba ghall-konsum mill-bniedem tkun akkum-
panjata minn certifikat ufficjali, jew minn attestazzjoni ufficjali
jew minn kwalunkwe evidenza ohra ta’ konformita mar-regoli
msemmija fl-Artikolu 1(2), il-punt (a), tar-Regolament (UE)
2017/625, bhal attestazzjoni privata, f’konformita mal-Arti-
kolu 126(2), il-punt (c), tar-Regolament (UE) 2017/625;
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(b)

(©
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(©)
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(a)

rekwiziti ghad-dhul fl-Unjoni ta’ annimali 1i jipproducu l-ikel u certi
oggetti mahsuba ghall-konsum mill-bniedem minn pajjiz terz jew
regjun tieghu, elenkati f’konformita mal-Artikolu 127(2) tar-Rego-
lament (UE) 2017/625;

rekwiziti 1i 1-kunsinni ta’ annimali 1i jipproducu l-ikel u ¢erti oggetti
mahsuba ghall-konsum mill-bniedem minn pajjizi terzi jintbaghtu
minn stabbilimenti li jikkonformaw mar-rekwiziti applikabbli msem-
mija fl-Artikolu 126(1) tar-Regolament (UE) 2017/625, jew ma’
rekwiziti rikonoxxuti bhala tal-inqas ekwivalenti ghalihom, u
jinkisbu jew jigu ppreparati fihom, u 1i jidhru f’listi mfassla u
aggornati f’konformita mal-Artikolu 127(3), il-punti (e)(ii) u (iii)
tar-Regolament (UE) 2017/625;

rekwiziti ghad-dhul fI-Unjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti bazi¢i
specifici li gejjin minbarra r-rekwiziti stabbiliti f’konformita mal-
Artikolu 126 tar-Regolament (UE) 2017/625:

(i) laham frisk, laham ikkapuljat, preparati tal-laham, prodotti tal-
laham, laham separat mekkanikament u materja prima mahsuba
ghall-produzzjoni tal-gelatina u 1-kollagen;

(i) molluski bivalvi hajjin, ekinodermi, tunikati u gasteropodi tal-
bahar;

(iii) prodotti tas-sajd,

(iv) prodotti komposti;

rekwiziti addizzjonali ghac-certifikati ufficjali, attestazzjonijiet uffic-
jali u attestazzjonijiet privati li ghandhom jakkumpanjaw annimali li
jipproduc¢u l-ikel u certi oggetti mahsuba ghall-konsum mill-
bniedem ghad-dhul fl-Unjoni;

ir-rekwiziti ghall-uzu ta’ sustanzi farmakologikament attivi f’anni-
mali 1i jipproducu I-ikel u r-residwi taghhom u ghal-livelli ta’ konta-
minanti u residwi tal-pesticidi fi prodotti ta’ origini mill-annimali u
prodotti komposti, fejn dawk Il-annimali li jipproducu l-ikel, il-
prodotti ta’ origini mill-annimali u l-prodotti komposti jidhlu fl-
Unjoni minn pajjizi terzi u huma mahsuba biex jitqieghdu fis-suq
tal-Unjoni, u dawk ir-rekwiziti huma mehtiega biex jigi zgurat li tali
annimali li jipproducu l-ikel, prodotti ta’ origini mill-annimali u
prodotti komposti jipprovdu livell ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem ekwivalenti ghal dak previst mir-regoli rilevanti tal-Unjoni
dwar is-sikurezza tal-ikel;

ir-rekwizit 1i l-annimali li jipproducu I-ikel, il-prodotti ta’ origini
mill-annimali u l-prodotti komposti ghandhom jidhlu biss fl-Unjoni
minn pajjizi terzi li jipprovdu evidenza u garanziji ta’ konformita
mar-rekwiziti stabbiliti f°"dan ir-Regolament billi jissottomettu pjan
ta’ kontroll.

Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghal:

annimali u oggetti mhux mahsuba ghall-konsum mill-bniedem, izda
meta d-destinazzjoni tal-annimali u tal-oggetti ma tkunx giet deciza
mad-dhul fl-Unjoni u l-intenzjoni ghall-konsum mill-bniedem ma
tkunx tista’ tigi eskluza, japplika dan ir-Regolament;
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(b) annimali u oggetti mahsuba ghall-konsum mill-bniedem li jaghmlu
biss tranzitu mill-Unjoni minghajr ma jitqieghdu fis-suq;

(c) oggetti mahsuba ghall-konsum mill-bniedem ghall-fini ta’ kampjuni
ghall-analizi tal-prodotti u l-ittestjar tal-kwalita minghajr ma
jitgieghdu fis-sugq.

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjo-
nijiet 1i gejjin:

(1) “li jidhlu fl-Unjoni” jew “dhul fl-Unjoni” tfisser 1-azzjoni li jidhlu
fl-Unjoni jew id-dhul fl-Unjoni kif iddefinit fl-Artikolu 3, il-punt
(40), tar-Regolament (UE) 2017/625;

(2) “kunsinna” tfisser kunsinna kif iddefinit fl-Artikolu 3, il-punt (37),
tar-Regolament (UE) 2017/625;

(3) “annimali” tfisser annimali kif iddefinit fl-Artikolu 3, il-punt (9),
tar-Regolament (UE) 2017/625;

(4) “oggetti” tfisser oggetti kif iddefinit fl-Artikolu 3, il-punt (11), tar-
Regolament (UE) 2017/625;

(5) “ekwivalenti” tfisser ekwivalenti kif iddefinit fl-Artikolu 2(1), il-
punt (e), tar-Regolament (KE) Nru 852/2004;

(6) “stabbiliment” tfisser stabbiliment kif iddefinit flI-Artikolu 2(1), il-
punt (c), tar-Regolament (KE) Nru 852/2004;

(7) “certifikat ufficjali” tfisser certifikat ufficjali kif iddefinit fl-Arti-
kolu 3, il-punt (27), tar-Regolament (UE) 2017/625;

(8) “attestazzjoni ufficjali” tfisser attestazzjoni ufficjali kif iddefinit fl-
Artikolu 3, il-punt (28), tar-Regolament (UE) 2017/625;

(9) “attestazzjoni privata” tfisser attestazzjoni ffirmata mill-operatur
tan-negozju tal-ikel li jkun qed idahhal oggetti fl-Unjoni;

(10) “tqeghid fis-suq” tfisser tqeghid fis-suq kif iddefinit fl-Artikolu 3,
il-punt (8), tar-Regolament (KE) Nru 178/2002;

(11) “laham frisk” tfisser laham frisk kif iddefinit fil-punt 1.10 tal-
Anness [ tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(12) “ikkapuljat” tfisser laham ikkapuljat kif iddefinit fil-punt 1.13 tal-
Anness I tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(13) “preparati tal-laham” tfisser preparati tal-laham kif iddefinit fil-
punt 1.15 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(14) “prodotti tal-laham” tfisser prodotti tal-laham kif iddefinit fil-
punt 7.1 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(15) “laham separat mekkanikament” tfisser laham separat mekkanika-
ment kif iddefinit fil-punt 1.14 tal-Anness I tar-Regolament (KE)
Nru 853/2004;
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(16) “gelatina” tfisser gelatina kif iddefinit fil-punt 7.7 tal-Anness I tar-
Regolament (KE) Nru 853/2004;

(17) “kollagen” tfisser kollagen kif iddefinit fil-punt 7.8 tal-Anness I
tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(18) “prodotti raffinati hafna li joriginaw mill-annimali” tfisser prodotti
raffinati hafna msemmija fit-Taqsima XVI, il-punt 1, tal-Anness III
tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(19) “molluski bivalvi” tfisser molluski bivalvi kif iddefinit fil-punt 2.1
tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(20) “prodotti tas-sajd” tfisser prodotti tas-sajd kif iddefinit fil-punt 3.1
tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(21) “prodott kompost” tfisser ikel li fih kemm prodotti ta’ origini mill-
pjanti kif ukoll prodotti pprocessati ta’ origini mill-annimali;

(22) “sustanza farmakologikament attiva” tfisser sustanza farmakologi-
kament attiva kif iddefinit fl-Artikolu 2, il-punt (a) tar-Regolament
Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/2090 (');

(23) “kontaminant” tfisser kontaminant kif iddefinit fl-Artikolu 1(1), it-
tieni subparagrafu tar-Regolament tal-Kunsill (KEE)
Nru 315/93 (%),

(24) “residwi tal-pesticidi” tfisser residwi tal-pesti¢idi kif iddefinit fI-
Artikolu 3(2), il-punt (c) tar-Regolament (KE) Nru 396/2005;

(25) “prodott ta’ origini mill-annimali” tfisser prodott ta’ origini mill-
annimali kif iddefinit fil-punt 8.1. tal-Anness I tar-Regolament
(KE) Nru 853/2004;

(26) “pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-
pesticidi u ghall-kontaminanti” tfisser pjan ta’ kontroll dwar I-
uzu tas-sustanzi farmakologikament attivi, il-limiti massimi ta’
residwi tas-sustanzi farmakologikament attivi, il-livelli massimi
ta’ residwi tal-pesticidi u 1-livelli massimi tal-kontaminanti fl-anni-
mali li jipproducu l-ikel, fil-prodotti ta’ origini mill-annimali,
inkluzi dawk uzati fil-prodotti komposti;

(") Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/2090 tad-19 ta’ Gunju 2019

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill rigward kazijiet ta’ nonkonformita suspettata jew stabbilita mar-regoli
tal-Unjoni applikabbli ghall-uzu jew ghar-residwi ta’ sustanzi farmakologika-
ment attivi awtorizzati fi prodotti medic¢inali veterinarji jew bhala addittivi tal-
ghalf jew mar-regoli tal-Unjoni applikabbli ghall-uzu jew ghar-residwi ta’
sustanzi  farmakologikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati
(GU L 317, 9.12.2019, p. 28).

(® Ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 315/93 tat-8 ta’ Frar 1993 li jistabbi-
lixxi pro¢eduri tal-Komunita ghall-kontaminanti fl-ikel (GU L 37, 13.2.1993,
p- D).
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(27) “insetti” tfisser ikel li jikkonsisti, huwa izolat jew prodott minn
insetti jew mill-partijiet taghhom, inkluz kwalunkwe stadju tal-
hajja ta’ insetti mahsuba ghall-konsum mill-bniedem li, meta appli-
kabbli, huma awtorizzati f’konformita mar-Regolament (UE)
2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) u inkluzi fil-
lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid stabbilita bir-Regolament ta’ Impli-
mentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 () (“il-lista tal-
Unjoni ta’ ikel gdid”);

(28) “tranzitu” tfisser tranzitu kif iddefinit fl-Artikolu 3, il-punt (44) tar-
Regolament (UE) 2017/625;

(29) “laham tar-rettili” tfisser il-partijiet 1i jittieklu, jew mhux ipproces-
sati jew ipproc¢essati, idderivati minn rettili mrobbija, li jappartjenu
ghall-ispecijiet Alligator mississippiensis, Crocodylus johnstoni,
Crocodylus niloticus, Crocodylus porosus, Timon lepidus, Python
reticulatus, Python molurus bivittatus jew Pelodiscus sinensis, 1i
huma, meta applikabbli, awtorizzati f’konformita mar-Regolament
(UE) 2015/2283 u inkluzi fil-lista tal-Unjoni ta’ ikel gdid;

(30) “bebbux” tfisser bebbux kif iddefinit fil-punt 6.2 tal-Anness I tar-
Regolament (KE) Nru 853/2004 u kull speci ohra ta’ bebbux tal-
familja ta’ Helicidae, Hygromiidae jew Sphincterochilidae,
mahsuba ghall-konsum mill-bniedem;

(31) “ikel” tfisser ikel kif iddefinit fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002;

(32) “ghalf” jew “ghalf tal-annimali” tfisser ghalf jew ghalf tal-annimali
kif iddefinit fl-Artikolu 3, il-punt (4) tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002;

(33) “awditu” tfisser awditu kif iddefinit fl-Artikolu 3, il-punt (30) tar-
Regolament (UE) 2017/625;

(34) “awtoritajiet kompetenti” tfisser awtoritajiet kompetenti kif idde-
finit fl-Artikolu 3, il-punt (3) tar-Regolament (UE) 2017/625;

(35) “nebbicta” tfisser nebbieta kif iddefinit fl-Artikolu 2, il-punt (a)
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
Nru 208/2013 (°);

(36) “produzzjoni primarja” tfisser produzzjoni primarja kif iddefinit fI-
Artikolu 3, il-punt (17) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002;

(37) “biccerija” tfisser biccerija kif iddefinit fil-punt 1.16 tal-Anness I
tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(38) “stabbiliment li jipprocessa l-kacca” tfisser stabbiliment 1i jippro-
¢essa l-kacca kif iddefinit fil-punt 1.18 tal-Anness I tar-Regola-
ment (KE) Nru 853/2004;

(®) Ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-

25 ta’ Novembru 2015 dwar ikel gdid, li jemenda r-Regolament (UE)
Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar ir-Regola-
ment (KE) Nru 258/97 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 1852/2001, (GU L 327, 11.12.2015, p. 1).

(*) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2470 tal-
20 ta’ Dicembru 2017 li jistabbilixxi I-lista tal-Unjoni tal-ikel gdid skont
ir-Regolament (UE) 2015/2283 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
ikel gdid (GU L 351, 30.12.2017, p. 72).

(°) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 208/2013 tal-
11 ta’ Marzu 2013 dwar ir-rekwiziti ta’ traccabbilta ghan-nebbieta u z-zrie-
ragh mahsubin ghall-produzzjoni tan-nebbieta (GU L 68, 12.3.2013, p. 16).
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(39) “impjant tat-tqattigh” tfisser impjant tat-tqattigh kif iddefinit fil-
punt 1.17 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(40) “Zona ta’ produzzjoni” tfisser Zona ta’ produzzjoni kif iddefinit fil-
punt 2.5 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(41) “bastiment fabbrika” tfisser bastiment fabbrika kif iddefinit fil-
punt 3.2 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(42) “bastiment friza” tfisser bastiment friza kif iddefinit fil-punt 3.3
tal-Anness [ tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(43) “bastiment reefer” tfisser bastiment mghammar biex jahzen u
jittrasporta oggetti permezz ta’ pellets jew merkanzija mhux
marbuta (bl-ingrossa) fi stivi jew kmamar b’temperatura kkontrol-
lata;

(44) “prodotti tal-halib” tfisser prodotti tal-halib kif iddefinit fil-punt 7.2
tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(45) “prodotti tal-bajd” tfisser prodotti tal-bajd kif iddefinit fil-punt 7.3
tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(46) “operatur ta’ negozju tal-ikel” tfisser operatur ta’ negozju tal-ikel
kif iddefinit fl-Artikolu 3, il-punt (3) tar-Regolament (KE)
Nru 178/2002.

(47) “operatur” tfisser operatur kif iddefinit fl-Artikolu 3, il-punt (29)
tar-Regolament (UE) 2017/625;

(48) “post ta’ kontroll fuq il-fruntiera” tfisser post ta’ kontroll fuq il-
fruntiera kif definit fl-Artikolu 3, il-punt (38) tar-Regolament (UE)
2017/625.

KAPITOLU 11

KUNDIZZJONUJIET GHAD-DHUL FL-UNJONI FIR-RIGWARD TA’
PAJJIZI TERZI TA’ ORIGINI JEW REGJUNI TAGHHOM

Artikolu 3

Annimali li jipproduc¢u l-ikel u oggetti li huma mehtiega li jigu minn
msemmija fl-Artikolu 126(2), il-punt (a), tar-Regolament (UE)
2017/625

Il-kunsinni tal-annimali li jipproducu l-ikel u l-oggetti li gejjin, 1i huma
mahsuba ghall-konsum mill-bniedem, ghandhom jidhlu fl-Unjoni biss
minn pajjiz terz jew mir-regjun tieghu inkluz fil-lista ghal dawk l-anni-
mali u l-oggetti stabbiliti fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
2021/405:

(a) annimali hajjin li ghalihom gew stabbiliti I-kodicijiet tan-Nomenk-
latura Maghquda (“kodi¢ijiet NM”) fit-Tieni Parti, il-Kapitolu 1, tal-
Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87, fejn dawk l-annimali
hajjin huma annimali 1i jipproducu l-ikel;
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(b) prodotti ta’ origini mill-annimali, inkluzi laham tar-rettili u insetti
shah mejta, partijiet ta’ insetti jew insetti pprocessati, mahsuba
ghall-konsum mill-bniedem, li ghalihom gew stabbiliti I-kodicijiet
li gejjin fit-Tieni Parti tal-Anness [ tar-Regolament (KEE)
Nru 2658/87:

(i) 1il-kodicijiet NM fil-Kapitoli 2 sa 5, 15, 16 jew 29; jew

(i) L-intestaturi tas-Sistema Armonizzata (“intestaturi SA”) 0901,
1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3302, 3501, 3502,
3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103 jew 9602;

(c) bebbux haj, minbarra bebbux tal-bahar, li ssir referenza ghalih bil-
kodi¢i NM 0307 60 00 tat-Tieni Parti tal-Anness I tar-Regolament
(KEE) Nru 2658/87;

(d) dqiq tal-polline 1i jaga’ taht il-kodici NM ex 1212 99 95 tat-Tieni
Parti tal-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87.

Artikolu 4

Rekwiziti addizzjonali ghad-dhul fl-Unjoni ta’ certi annimali li
jipproducu l-ikel u oggetti minn pajjiz terz jew regjun tieghu

Minbarra r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 127(3) tar-Regolament (UE)
2017/625, il-Kummissjoni ghandha tiddec¢iedi biss fuq I-inkluzjoni ta’
pajjizi terzi jew regjuni taghhom fil-lista msemmija fl-Artikolu 126(2),
il-punt (a) ta’ dak ir-Regolament jekk ir-rekwiziti li gejjin ikunu riko-
noxxuti mill-Kummissjoni li huma tal-inqas ekwivalenti ghar-rekwiziti
rilevanti fl-Unjoni ghall-annimali 1i jipproducu l-ikel u l-oggetti msem-
mija fl-Artikolu 3 ta’ dan ir-Regolament:

(a) il-legizlazzjoni tal-pajjiz terz dwar:
(1) il-produzzjoni ta’ prodotti ta’ origini mill-annimali;

(i) l-uzu ta’ prodotti veterinarji medicinali, inkluzi regoli dwar il-
projbizzjoni jew l-awtorizzazzjoni taghhom, it-tqassim
taghhom, it-tqeghid taghhom fis-suq u r-regoli i jkopru l-am-
ministrazzjoni u l-ispezzjonijiet;

(iii) il-preparazzjoni u l-uzu tal-ghalf, inkluzi 1-proc¢eduri ghall-uzu
ta’ addittivi u l-preparazzjoni u l-uzu tal-ghalf medikat, kif
ukoll il-kwalita tal-igjene tal-materja prima uzata ghall-prepa-
razzjoni tal-ghalf u tal-prodott finali;

(b) il-kundizzjonijiet tal-igjene tal-produzzjoni, tal-manifattura, tal-
immaniggar, tal-hzin u tad-dispac¢ attwalment applikati ghall-
prodotti ta’ origini mill-annimali mahsuba ghall-Unjoni;

(c) kwalunkwe esperjenza ta’ kummerc¢jalizzazzjoni tal-prodotti ta’
origini mill-annimali mill-pajjiz terz u r-rizultati ta’ kwalunkwe
kontroll uffi¢jali mad-dhul fl-Unjoni;

(d) meta disponibbli, ir-rizultati ta’ awditi mwettqa mill-Kummissjoni
fil-pajjiz terz relatati ma’ annimali li jipproducu l-ikel u oggetti
ohrajn li ghalihom il-pajjiz terz diga huwa elenkat f’konformita
mal-Artikolu 127(2) tar-Regolament (UE) 2017/625, b’mod partiko-
lari r-rizultati tal-valutazzjoni tal-awtoritajiet kompetenti fil-pajjiz
terz awditjat, u l-azzjoni li hadu l-awtoritajiet kompetenti fid-dawl
ta’ kwalunkwe rakkomandazzjoni indirizzata lilhom wara tali awditi
mill-Kummissjoni;
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(e) l-ezistenza, l-implimentazzjoni u I-komunikazzjoni ta’ programm ta’
kontroll ta’ zoonozi approvat mill-Kummissjoni meta applikabbli;

(f) ir-rekwiziti tal-pajjiz terz fir-rigward ta’ sustanzi farmakologikament
attivi, pesti¢idi u kontaminanti, f’konformita mal-Artikolu 6.

Artikolu 5
Annimali u prodotti li ghalihom japplikaw I-Artikoli 6 sa 12

1. TIr-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 6 sa 12 ghandhom japplikaw
ghall-annimali u I-prodotti li gejjin:

(a) annimali hajjin li ghalihom gew stabbiliti I-kodicijiet NM fit-Tieni
Parti, it-Taqsima 1, il-Kapitolu 1, tal-Anness I tar-Regolament
(KEE) Nru 2658/87, fejn dawk l-annimali huma annimali 1i jippro-
ducu l-ikel;

(b) prodotti ta’ origini mill-annimali, 1i ghalihom gew stabbiliti kodi¢i-

jiet NM fit-Tieni Parti, il-Kapitoli 2 sa 5, 15 u 16, tal-Anness I tar-

Regolament (KEE) Nru 2658/87, u 1i ghalihom gew stabbiliti subin-

testaturi tas-Sistema Armonizzata (“subintestaturi SA”) taht l-intes-

taturi SA 0901, 2105, 3501, 3502 u 3504;

~

(c

~

prodotti komposti li ghalihom gew stabbiliti I-kodicijiet NM fit-
Tieni Parti, it-Tagsima III, il-Kapitolu 15 u t-Tagsima IV, il-Kapi-
toli 16 sa 22, tal-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87.

2. Ir-rekwiziti stipulati fl-Artikoli 6 sa 12 ma ghandhomx japplikaw

— ghall-gelatina u ghall-materja prima ghall-produzzjoni tal-gelatina,
imsemmija fit-Tagsima XIV, il-Kapitolu I, il-punt 1, tal-Anness III
tar-Regolament (KE) Nru 853/2004, u

— ghall-kollagen u ghall-materja prima ghall-produzzjoni tal-kollagen,
imsemmija fit-Taqsima XV, il-Kapitolu I, il-punt 1, tal-Anness III
ta’ dak ir-Regolament, u

— ghall-prodotti raffinati hafna ta’ origini mill-annimali, u

— ghall-insetti, ghaz-zringijiet, ghas-saqajn taz-zringijiet, ghall-bebbux,
ghar-rettili u ghal-laham tar-rettili.

Artikolu 6

b

Rekwiziti addizzjonali ghad-dhul fl-Unjoni ta’ annimali li

jipproducu l-ikel, prodotti ta’ origini mill-annimali u prodotti

komposti, fir-rigward ta’ sustanzi farmakologikament attivi u
residwi taghhom, kontaminanti u residwi tal-pesti¢idi

1. Minbarra r-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament (UE) 2017/625, il-
kunsinni ta’ annimali li jipproducu l-ikel, prodotti ta’ origini mill-anni-
mali u prodotti komposti, ghandhom jidhlu fl-Unjoni biss minn pajjiz
terz li jkollu stabbilit pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament
attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti li jistabbilixxi garanziji fir-
rigward tal-konformita ma’:

(a) ir-rekwiziti tal-Unjoni dwar l-uzu ta’ sustanzi farmakologikament
attivi, il-limiti massimi ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament
attivi, il-livelli massimi ta’ residwi ta’ pesti¢idi u l-livelli massimi
ta’ kontaminanti; u
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(b) ir-rekwiziti addizzjonali specifikati fl-Artikoli 9 sa 12 ta’ dan ir-
Regolament.

2. Minbarra r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 127(3) tar-Regolament
(UE) 2017/625, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-inkluzjoni
ta’ pajjiz terz fil-lista msemmija fl-Artikolu 126(2), il-punt (a), ta’ dak
ir-Regolament biss jekk dak il-pajjiz terz jipprovdi evidenza u garanziji
ta’ konformita mar-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu,
flimkien mal-informazzjoni elenkata fil-Parti II tal-Anness I ta’ dan ir-
Regolament, fit-talba ghall-inkluzjoni fil-lista ta’ pajjizi terzi li dak il-
pajjiz terz ghandu jissottometti skont 1-Artikolu 127(2) tar-Regolament
(UE) 2017/625.

3. Wara li tkun approvat l-inkluzjoni tal-pajjiz terz fil-lista ta’ pajjizi
terzi awtorizzati, il-Kummissjoni ghandha tizgura, f’konformita mal-
Artikolu 127(3) tar-Regolament (UE) 2017/625, 1i 1-pajjiz terz ikompli
jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu.

4.  Ghall-finijiet tal-paragrafu 3, il-Kummissjoni ghandha tqis 1-
evidenza aggornata u l-garanziji ta’ konformita mar-rekwiziti stabbiliti
fil-paragrafu 1, inkluza l-informazzjoni mehtiega dwar il-pjan ta’
kontroll tal-pajjiz terz ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-
pesticidi u ghall-kontaminanti f’konformita mal-Parti II tal-Anness I, li
jrid jigi pprezentat minn dak il-pajjiz terz sal-31 ta’ Marzu ta’ kull sena.

Artikolu 7

Inkluzjoni ta’ pajjiz terz flista ta’ pajjizi terzi li jikkonformaw
mar-rekwiziti tal-Unjoni dwar is-sustanzi farmakologikament attivi
u r-residwi taghhom, il-kontaminanti u r-residwi tal-pestic¢idi

Minbarra I-kundizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament (UE) 2017/625, il-
kunsinni ta’ annimali li jipproducu l-ikel, ta’ prodotti ta’ origini mill-
annimali u ta’ prodotti komposti, ghandhom jidhlu fl-Unjoni biss minn
pajjiz terz li jikkonforma mar-rekwiziti previsti fl-Artikolu 6(1) u li
huwa inkluz fil-lista ta’ pajjizi terzi approvati ghad-dhul fl-Unjoni tal-
annimali 1i jipproducu l-ikel ikkonc¢ernati jew prodotti ta’ origini mill-
annimali, stabbilit fl-Anness -I tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2021/405.

Artikolu 8

Deroga mir-rekwiziti ghad-dhul fl-Unjoni ta’ annimali li jipproduéu
I-ikel, prodotti ta’ origini mill-annimali u prodotti komposti

1. B’deroga mill-Artikolu 7, il-kunsinni ta’ annimali li jipproducu I-
ikel, prodotti ta’ origini mill-annimali u prodotti komposti jistghu jidhlu
fl-Unjoni minn pajjizi terzi li ma ghandhomx pjan ta’ kontroll approvat
ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontami-
nanti izda jizguraw li l-annimali 1i jipproducu I-ikel u I-prodotti ta’
origini mill-annimali, inkluzi dawk uzati fil-prodotti komposti, joriginaw
fi Stat Membru jew f’pajjiz terz inkluz fil-lista stabbilita fl-Anness -I
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/405 fir-rigward ta’
dawk l-annimali 1i jipproducu l-ikel jew il-prodotti ta’ origini mill-anni-
mali.
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2. Minbarra r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 127(3) tar-Regolament
(UE) 2017/625, il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-inkluzjoni
ta’ pajjiz terz fil-lista msemmija fl-Artikolu 126(2), il-punt (a) ta’ dak
ir-Regolament biss jekk l-awtorita kompetenti ta’ dak il-pajjiz terz
tipprovdi lill-Kummissjoni b’evidenza u b’garanziji ta’ konformita
mar-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu. Tali evidenza
u garanziji ghandhom jikkonsistu f’informazzjoni dwar il-proc¢eduri
stabbiliti f’dak il-pajjiz terz biex jiggarantixxu t-traccabbilta u l-origini
ta’ dawk l-annimali li jipproduc¢u l-ikel u dawk il-prodotti ta’ origini
mill-annimali.

3. Meta pajjiz terz jigi inkluz, f’konformita mal-paragrafi (1) u (2),
fil-lista ta’ pajjizi terzi awtorizzati ghal annimali li jipproducu l-ikel jew
prodotti ta’ origini mill-annimali specifici, id-dhul ghal dak il-pajjiz terz
ghandu jkun akkumpanjat bin-nota li gejja:

“Pajjiz terz, li jdahhal fl-Unjoni annimali specific¢i 1i jipproducu Il-ikel
jew prodotti ta’ origini mill-annimali biss — bhala tali jew bhala ingred-
jenti ta’ prodotti komposti — li joriginaw (a) minn pajjizi terzi ohrajn
awtorizzati ghad-dhul fl-Unjoni ta’ tali annimali li jipproducu l-ikel jew
prodotti ta’ origini mill-annimali, jew (b) mill-Istati Membri, f’konfor-
mita mal-Artikolu 8 tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE)
2022/2292.”.

jistghux idahhlu fl-Unjoni annimali 1i jipproducu I-ikel jew prodotti
ta’ origini mill-annimali specifici bhala tali, id-dhul ghal dak il-pajjiz
terz ghandu jkun akkumpanjat min-nota li gejja:

“Pajjiz terz, li jdahhal fl-Unjoni prodotti komposti li fihom prodotti
pprocessati ta’ origni mill-annimali, li joriginaw (a) minn pajjizi terzi
ohrajn awtorizzati ghad-dhul fl-Unjoni ta’ tali prodotti ta’ origini mill-
annimali, jew (b) mill-Istati Membri, f’konformita mal-Artikolu 8 tar-
Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2022/2292.”.

4.  Ghall-produzzjoni ta’ budellati mahsuba ghad-dhul fl-Unjoni, il-
pajjizi terzi jistghu juzaw materja prima ta’ origini mill-annimali
miksuba minn Stati Membri jew minn pajjizi terzi ohrajn jew minn
regjuni taghhom li huma awtorizzati ghad-dhul fl-Unjoni ta’ laham
frisk, jew ta’ certi prodotti tal-laham u stonkijiet, bziezaq tal-awrina u
intestini ttrattati, u li huma elenkati fil-listi rilevanti ta’ tali laham frisk u
prodotti tal-laham tar-Regolamenti ta’ Implimentazzjoni tal-Kummiss-
joni (UE) 2021/404 (°) jew tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
2021/405. Il-pajjizi terzi li jdahhlu budellati fl-Unjoni ghandhom ikunu
elenkati fl-Anness -I tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
2021/405 ghall-budellati. Barra minn hekk, l-istabbilimenti li minnhom
il-budellati jkunu se jiddahhlu fl-Unjoni ghandhom jigu elenkati f’kon-
formita mal-Artikolu 13(1) ta’ dan ir-Regolament.

5. Wara li tkun approvat l-inkluzjoni tal-pajjiz terz fil-listi ta’ pajjizi
terzi awtorizzati msemmija f’dan I-Artikolu, il-Kummissjoni ghandha
tizgura, f’konformita mal-Artikolu 127(4) tar-Regolament (UE)
2017/625, 1i 1-pajjiz terz ikompli jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti
fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu.

(®) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/404 tal-
24 ta’ Marzu 2021 li jistabbilixxi I-listi ta’ pajjizi terzi, territorji jew zoni
taghhom li minnhom huwa permess id-dhul fl-Unjoni ta’ annimali, prodotti
germinali u prodotti ta’ origini mill-annimali f’konformita mar-Regolament
(UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GU L 114, 31.3.2021,

p- ).
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KAPITOLU 111

KUNDIZZJONIJIET GHAD-DHUL FL-UNJONI FIR-RIGWARD TAL-
UZU TA’ SUSTANZI FARMAKOLOGIKAMENT ATTIVI U R-
RESIDWI TAGHHOM, KONTAMINANTI U RESIDWI TAL-PESTICIDI

Artikolu 9

Rekwiziti fir-rigward tal-uzu ta’ sustanzi farmakologikament attivi
fannimali li jipproducu l-ikel u r-residwi taghhom fi prodotti ta’
origini mill-annimali u prodotti komposti

1. L-annimali li jipproducu l-ikel, il-prodotti ta’ origini mill-annimali
u l-prodotti komposti ghandhom jidhlu biss fl-Unjoni minn pajjizi terzi
li jipprovdu garanziji li l-kontrolli fuq l-uzu ta’ sustanzi farmakologika-
ment attivi msemmija fl-Anness 1 tar-Regolament Delegat (UE)
2022/XXX u fuq ir-residwi taghhom ikunu tal-inqas ekwivalenti ghal
dawk mehtiega ghall-pjanijiet ta’ kontroll nazzjonali pluriennali tal-Istati
Membri, kif imsemmi fl-Artikolu 4 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2022/XXX.

2. Meta pajjiz terz jawtorizza l-uzu f’annimali 1i jipproducu I-ikel ta’
sustanzi farmakologikament attivi li mhumiex awtorizzati ghal annimali
bhal dawn fl-Unjoni, l-annimali li jipproducu l-ikel, il-prodotti ta’
origini mill-annimali u I-prodotti komposti ghandhom jidhlu fl-Unjoni
biss sakemm dak il-pajjiz terz jipprovdi garanziji li ma jkun prezenti 1-
ebda residwu taghhom f’dawk l-annimali u prodotti. Il-metodi ta’ analizi
uzati biex juru n-nuqqas ta’ residwi bhal dawn ghandhom jikkonformaw
mar-rekwiziti stabbiliti fl-Anness I tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2021/808 jew mar-rekwiziti ekwivalenti ghalihom.

Artikolu 10

Rekwiziti fir-rigward tal-projbizzjoni ta’ ¢erti sustanzi

1. L-annimali li jipproduc¢u l-ikel, il-prodotti ta’ origini mill-annimali
u l-prodotti komposti ghandhom jidhlu biss fl-Unjoni minn pajjizi terzi
li jipprovdu garanziji ta’ konformita mal-projbizzjoni tal-uzu ta’ beta-
agonisti u kwalunkwe sustanza stilbene, tirostatika, estrogenika, andro-
genika u gestagenika f’annimali tar-razzett stabbiliti fid-Direttiva
96/22/KE, u bil-projbizzjoni tal-uzu tas-sustanzi elenkati fit-Tabella 2
tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010.

2. Annimali li jipproducu l-ikel, prodotti ta’ origini mill-annimali u
prodotti komposti minn pajjizi terzi li jawtorizzaw l-uzu tas-sustanzi
msemmija fil-paragrafu 1 f"annimali 1i jipproducu l-ikel jew 1i ma jkoll-
homx regoli dwar l-uzu ta’ dawk is-sustanzi ghandhom jidhlu fl-Unjoni
biss sakemm dawk il-pajjizi terzi jipprovdu garanziji li:

(a) huma stabbilew sistema ta’ produzzjoni segregata biex jizguraw li I-
annimali li jipproducu l-ikel, il-prodotti ta’ origini mill-annimali u 1-
prodotti komposti mahsuba ghad-dhul fl-Unjoni ma jigux ittrattati
bis-sustanzi msemmija fil-paragrafu 1, u

(b) huma stabbilew sistema xierqa ta’ identifikazzjoni u traccabbilta tal-
annimali, kif ukoll sistema ghall-kontroll tad-distribuzzjoni tas-
sustanzi msemmija fil-paragrafu 1 u ghaz-zamma tar-rekords tal-
ghoti ta’ prodotti medic¢inali veterinarji.
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Artikolu 11

Rekwiziti fir-rigward tar-residwi tal-pestic¢idi fil-prodotti ta’ origini
mill-annimali u I-prodotti komposti

Il-prodotti ta’ origini mill-annimali u I-prodotti komposti ghandhom
jidhlu fl-Unjoni biss minn pajjizi terzi li jipprovdu garanziji li jitwettqu
kontrolli rapprezentattivi fuq ir-residwi tal-pesticidi sabiex jintwera li
dawk il-prodotti jikkonformaw mal-livelli massimi ta’ residwi stabbiliti
fir-Regolament (KE) Nru 396/2005. Dawk il-garanziji ghandhom ikunu
tal-inqas ekwivalenti ghal dawk previsti mill-programmi nazzjonali ta’
kontroll pluriennali ghar-residwi tal-pesti¢idi msemmija fir-Regolament
ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/1355.

Artikolu 12

Rekwiziti fir-rigward ta’ kontaminanti fil-prodotti ta’ origini mill-
annimali u prodotti komposti

Il-prodotti ta’ origini mill-annimali u l-prodotti komposti ghandhom
jidhlu biss fl-Unjoni minn pajjizi terzi li jipprovdu garanziji li dawk
il-prodotti jikkonformaw mat-tolleranzi massimi ghall-kontaminanti
stabbiliti abbazi tar-Regolament (KEE) Nru 315/93. Dawk il-garanziji
ghandhom ikunu tal-inqas ekwivalenti ghal dawk previsti mill-pjanijiet
ta’ kontroll nazzjonali pluriennali stabbiliti f’konformitda mar-Regola-
ment Delegat (UE) 2022/931 u mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2022/932.

KAPITOLU IV

KUNDIZZJONJIET GHAD-DHUL FL-UNJONI FIR-RIGWARD TAL-
ISTABBILIMENTI

Artikolu 13
Rekwiziti ghall-istabbilimenti

1. Il-kunsinni tal-oggetti li gejjin ghandhom jidhlu flI-Unjoni biss
meta dawk il-kunsinni jintbaghtu minn stabbilimenti li jidhru fuq il-
listi mfassla u mizmuma aggornati f’konformita mal-Artikolu 127(3),
il-punti (e)(ii) u (iii) tar-Regolament (UE) 2017/625, u jinkisbu u jigu
ppreparati fihom:

(a) prodotti ta’ origini mill-annimali 1i r-rekwiziti ghalihom huma stab-
biliti fl-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 853/2004, u 1l
ghalihom gew stabbiliti l-kodi¢ijiet 1i gejjin fit-Tieni Parti tal-
Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87:

(1) 1il-kodicijiet NM fil-Kapitoli 2 sa 5, 15 jew 16; jew

(ii) is-subintestaturi SA taht l-intestaturi 1702, 2105, 2106, 2301,
2932, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 4101, 4102 jew
4103;

(b) nebbieta 1li jaqghu taht is-subintestaturi SA li gejjin: 0704 90,
0706 90, 0708 10, 0708 20, 0708 90 jew 1214 90 tat-Tieni Parti
tal-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87.

2. L-istabbilimenti msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan l-Artikolu
jistghu jitpoggew fuq il-listi msemmija fl-Artikolu 127(3), il-punt (e)
tar-Regolament (UE) 2017/625 biss jekk, minbarra 1-garanziji stabbiliti
fl-Artikolu 127(3), il-punti (e)(ii) u (iv) tar-Regolament (UE) 2017/625,
il-pajjiz terz fejn jinsabu l-istabbilimenti jipprovdi l-garanziji 1i gejjin:
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(a) tali stabbilimenti, flimkien ma’ kwalunkwe stabbiliment li jimma-
niggja materja prima ta’ origini mill-annimali uzata fil-manifattura
tal-prodotti ta’ origini mill-annimali msemmija fil-paragrafu 1(a),
jikkonformaw mar-rekwiziti applikabbli msemmija fl-Artikolu 126(1)
tar-Regolament (UE) 2017/625, b’'mod partikolari dawk tar-Regola-
ment (KE) Nru 853/2004, jew mar-rekwiziti rikonoxxuti bhala tal-
inqas ekwivalenti ghalihom;

(b

~

tali stabbilimenti, fejn xieraq, jimmaniggaw biss materja prima ta’
origini mill-annimali 1i tigi minn pajjizi terzi bi pjan ta’ monitoragg
tar-residwi approvat ghal dik il-kategorija ta’ prodotti f’konformita
mar-Regolament Delegat (UE) 2022/XXX mar-Regolament ta’ Im-
plimentazzjoni (UE) 2022/XXX jew mill-Istati Membri;

(c) ghandu setghat reali 1i jwaqqaf lil stabbilimenti bhal dawn milli
jidhlu fl-Unjoni prodotti ta’ origini mill-annimali f’kaz li 1-istabbi-
limenti jonqsu milli jissodisfaw ir-rekwiziti rilevanti tal-Unjoni jew
ir-rekwiziti rikonoxxuti bhala tal-inqas ekwivalenti ghalihom.

3. II-Kummissjoni ghandha tipprovdi lill-Istati Membri bi kwalunkwe
lista gdida u aggornata li tir¢ievi mill-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz
terz f’konformita mal-Artikolu 127(3), il-punt (e)(iii) tar-Regolament
(UE) 2017/625 u ghandha tippubblika tali listi fuq is-sit web taghha.

4.  L-Istati Membri ghandhom jippermettu d-dhul fl-Unjoni tal-
kunsinni msemmija fil-paragrafu 1 biss sakemm ic-certifikati ufficjali
li huma mehtiega li jakkumpanjaw tali kunsinni skont ir-regoli appli-
kabbli tal-Unjoni jinhargu mill-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz terz
mid-data tal-pubblikazzjoni mill-Kummissjoni tal-listi ta’ stabbilimenti
msemmija fil-paragrafu 1.

Artikolu 14

Stabbilimenti li mhumiex soggetti ghar-rekwiziti tal-Artikolu 13(1)
Ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 13(1) ma ghandhomx japplikaw ghal
stabbilimenti li jwettqu biss l-attivitajiet li gejjin:

(a) il-produzzjoni primarja;

(b) operazzjonijiet ta’ trasport;

(c) hzin ta’ prodotti ta’ origini mill-annimali li ma ghandhomx bzonn
kundizzjonijiet ta’ hzin b’temperatura kkontrollata;

(d) produzzjoni ta’ prodotti raffinati hafna ta’ origini mill-annimali
msemmija fl-intestaturi SA 2930, 2932, 3503, 3507 jew 3913 tat-
Tieni Parti tal-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87;

(e) produzzjoni ta’ kapsuli tal-gelatina li ssir referenza ghalihom fl-
intestaturi SA 3913, 3926 jew 9602 tat-Tieni Parti tal-Anness I
tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87.
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KAPITOLU V

REKWIZITI ADDIZZJONALI GHAD-DHUL FL-UNJONI TA’ CERTI
OGGETTI MAHSUBA GHALL-KONSUM MILL-BNIEDEM

Artikolu 15

Rekwiziti ghall-kunsinni ta’ laham frisk, laham ikkapuljat,

preparati tal-laham, laham separat mekkanikament u prodotti tal-

laham, u materja prima mahsuba ghall-produzzjoni tal-gelatina u 1-
kollagen

Il-kunsinni tal-prodotti ta’ origini mill-annimali ghandhom jidhlu fl-
Unjoni biss jekk ikunu gew immanifatturati minn materja prima
miksuba f’bicceriji, stabbilimenti li jipproc¢essaw il-kacc¢a, impjanti tat-
tqattigh u stabbilimenti 1i jipprocessaw prodotti tas-sajd, li jidhru fil-listi
ta’ stabbilimenti mfassla u mizmuma aggornati f’konformita mal-Arti-
kolu 127(3), il-punt (e) tar-Regolament (UE) 2017/625:

(a) laham frisk;

(b) laham ikkapuljat;

(c) preparati tal-laham;

(d) laham separat mekkanikament u prodotti tal-laham, eskluzi 1-budel-
lati kif definit fl-Artikolu 2, il-punt (45) tar-Regolament Delegat tal-
Kummissjoni (UE) 2020/692 (7);

(e) materja prima mahsuba ghall-produzzjoni tal-gelatina u tal-kollagen
imsemmija rispettivament fit-Tagqsima XIV, il-Kapitolu I, il-
punt 4(a), u fit-Tagsima XV, il-Kapitolu I, il-punt 4(a), tal-
Anness III tar-Regolament (KE) Nru 853/2004.

Artikolu 16

Rekwiziti ghall-kunsinni ta’ molluski bivalvi hajjin, ekinodermi,
tunikati u gasteropodi tal-bahar

1.  Minkejja 1-Artikolu 14 ta’ dan ir-Regolament, il-kunsinni ta’
molluski bivalvi, ekinodermi, tunikati u gasteropodi tal-bahar hajjin li
ghalihom gew stabbiliti I-kodic¢ijiet NM taht l-intestatura 0307 tat-Tieni
Parti tal-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87 ghandhom jidhlu
fl-Unjoni biss minn zoni ta’ produzzjoni f’pajjizi terzi li jidhru flisti
mfassla mill-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz terz f’konformitd mal-
Artikolu 127(3), il-punt (e) tar-Regolament (UE) 2017/625 u ppubblikati
mill-Kummissjoni.

2. Il-prodotti 1i gejjin jistghu jidhlu fl-Unjoni, anke jekk jitkabbru
fzoni 1i ma gewx ikklassifikati mill-awtoritajiet kompetenti fil-pajjiz
terz ta’ produzzjoni f’konformita mal-Artikolu 18(6) tar-Regolament
(UE) 2017/625:

(7) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/692 tat-30 ta’ Jannar 2020

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill fir-rigward tar-regoli ghad-dhul fl-Unjoni, u l-moviment u I-imma-
niggjar wara d-dhul ta’ konsenji ta’ certi annimali, prodotti germinali u
prodotti li joriginaw mill-annimali (GU L 174, 3.6.2020, p. 379).
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(a) pectinidae, hlief fejn id-data mill-programmi ta’ monitoragg stabbi-
lita fl-Artikolu 57 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
2019/627 tippermetti lill-awtoritajiet kompetenti jikklassifikaw
postijiet tas-sajd kif previst fit-Tagsima VII, il-Kapitolu IX, il-
punt 2, tal-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(b) gasteropodi tal-bahar li mhumiex organizmi filtraturi u ekinodermi 1i
mhumiex organizmi filtraturi.

Artikolu 17

Lista ta’ Zoni ta’ produzzjoni

1. Qabel ma I-listi msemmija fl-Artikolu 16(1) ta’ dan ir-Regolament
jitfasslu mill-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz terz, ghandhom jitqiesu
b’mod partikolari 1-garanziji li l-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz terz
jistghu jipprovdu rigward il-konformita mar-rekwiziti tal-Artikolu 52
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2019/627 dwar il-klassifikaz-
zjoni u l-kontroll taz-zoni tal-produzzjoni.

2. II-Kummissjoni ghandha twettaq zjara ta’ kontroll fuq il-post qabel
ma jitfasslu I-listi msemmija fl-Artikolu 16(1).

3. Ladarba I-listi msemmija fl-Artikolu 16(1) jitfasslu, u meta l-awto-
ritajiet kompetenti tal-pajjiz terz joffru bizzejjed garanziji dwar il-klas-
sifikazzjoni u l-kontroll taz-zoni ta’ produzzjoni taht ir-responsabbilta
taghhom, iz-zjara ta’ kontroll fuq il-post tal-Kummissjoni ma hemmx
ghalfejn titwettaq qabel ma tizdied Zona ta’ produzzjoni gdida ma’ lista
ezistenti stabbilita f’konformita mal-Artikolu 13.

Artikolu 18
Rekwiziti spec¢jali ghall-prodotti tas-sajd

Il-kunsinni tal-prodotti tas-sajd li ghalihom gew stabbiliti l-kodicijiet
NM taht l-intestaturi 0301, 0302, 0303, 0304, 0305, 0306, 0307,
0308, 0309, 1504, 1516, 1517, 1603, 1604, 1605 jew 2106 tat-Tieni
Parti tal-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87, ghandhom jidhlu
fl-Unjoni biex jitqieghdu fis-suq biss jekk ikunu nkisbu jew gew ippre-
parati, fi kwalunkwe stadju tal-produzzjoni taghhom, fi stabbiliment fuq
l-art, fabbrika jew bastiment friza jew mahzuna f'mahzen kiesah jew
bastiment reefer 1i jidhru f’lista mfassla u aggornata f’konformita mal-
Artikolu 127(3), il-punt (e) tar-Regolament (UE) 2017/625 u ppubbli-
kata mill-Kummissjoni.

Artikolu 19

Rekwiziti specjali ghall-elenkar tal-bastimenti

1. Bastiment jista’ jigi inkluz fil-listi ta’ stabbilimenti msemmija fl-
Artikolu 127(3), il-punt (e)(ii) tar-Regolament (UE) 2017/625 dment li
l-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz terz 1i l-bastiment itajjar il-bandiera
tieghu, u l-awtoritajiet kompetenti ta’ pajjiz terz iehor li ghalih l-awto-
ritajiet kompetenti tal-pajjiz terz li I-bastiment gieghed itajjar il-bandiera
tieghu ddelegaw ir-responsabbilta ghall-ispezzjoni tal-bastiment ikkon-
¢ernat, jipprovdu lill-Kummissjoni b’komunikazzjoni kongunta li tiddik-
jara li r-rekwiziti kollha li gejjin gew issodisfati:
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(a) iz-zewg pajjizi terzi jidhru fil-lista ta’ pajjizi terzi jew regjuni
taghhom, imfassla f’konformita mal-Artikolu 127(3) tar-Regolament
(UE) 2017/625, li minnhom huwa permess id-dhul fl-Unjoni ta’
prodotti tas-sajd;

(b) il-prodotti kollha tas-sajd mill-bastiment ikkonc¢ernat li huma desti-
nati ghat-tqeghid fis-suq tal-Unjoni jinhattu l-art direttament fil-
pajjiz terz li ghalih ghandu responsabbilta delegata l-pajjiz terz li
l-bastiment qieghed itajjar il-bandiera tieghu rigward l-ispezzjoni
tal-bastiment ikkoncernat;

(c) l-awtoritajiet kompetenti delegati spezzjonaw il-bastiment u ddik-
jaraw li jikkonforma mar-rekwiziti applikabbli tal-Unjoni;

(d) l-awtoritajiet kompetenti delegati ddikjaraw li se jispezzjonaw rego-
larment il-bastiment biex jizguraw li jibqa’ jikkonforma mar-rekwi-
ziti applikabbli tal-Unjoni.

2. Bastiment jista’ jigi inkluz fil-listi ta’ stabbilimenti msemmija fl-
Artikolu 127(3), il-punt (e)(ii) tar-Regolament (UE) 2017/625 fuq il-bazi
ta’ komunikazzjoni kongunta mill-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz terz
li 1-bastiment itajjar il-bandiera tieghu u mill-awtoritajiet kompetenti ta’
Stat Membru, 1i ghalih l-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz terz 1i 1-basti-
ment ikun qieghed itajjar il-bandiera tieghu ddelegaw ir-responsabbilta
ghall-ispezzjoni tal-bastiment ikkonc¢ernat, jekk ir-rekwiziti kollha li
gejjin jigu ssodisfati:

(a) il-prodotti kollha tas-sajd mill-bastiment ikkonc¢ernat li huma desti-
nati ghat-tqeghid fis-suq tal-Unjoni jinhattu l-art direttament fl-Istat
Membru li ghalih ghandu responsabbilta delegata 1-pajjiz terz li 1-
bastiment qieghed itajjar il-bandiera tieghu rigward l-ispezzjoni tal-
bastiment ikkoncernat;

(b) l-awtoritajiet kompetenti delegati spezzjonaw il-bastiment u ddik-
jaraw i jikkonforma mar-rekwiziti applikabbli tal-Unjoni;

(c) l-awtoritajiet kompetenti delegati ddikjaraw li se jispezzjonaw rego-
larment il-bastiment biex jizguraw li jibqa’ jikkonforma mar-rekwi-
ziti applikabbli tal-Unjoni.

Artikolu 20

Rekwiziti ghall-kunsinni ta’ prodotti komposti

1. Il-kunsinni tal-prodotti komposti li ssir referenza ghalihom bil-
kodi¢ijiet NM skont l-intestaturi 1517, 1518, 1601 00, 1602, 1603 00,
1604, 1605, 1702, 1704, 1806, 1901, 1902, 1904, 1905, 2001, 2004,
2005, 2008, 2101, 2103, 2104, 2105 00, 2106, 2202 jew 2208 tat-Tieni
Parti tal-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87 ghandhom jidhlu
fl-Unjoni ghat-tqeghid fis-suq biss jekk kull prodott ipprocessat ta’
origini mill-annimali 1i jinsab fil-prodotti komposti, kien gie prodott fi
stabbilimenti li jinsabu f’pajjizi terzi jew f’regjuni taghhom u awtoriz-
zati li jdahhlu fl-Unjoni dawk il-prodotti pprocessati ta’ origini mill-
annimali f’konformita mal-Artikolu 13 ta’ dan ir-Regolament jew
inkella fi stabbilimenti li jinsabu fi Stati Membri.

2. Sakemm il-Kummissjoni tistabbilixxi lista specifika ta’ pajjizi terzi
jew regjuni taghhom awtorizzati li jdahhlu fl-Unjoni prodotti komposti,
il-kunsinni ta’ prodotti komposti minn pajjizi terzi jew regjuni taghhom
jistghu jidhlu fl-Unjoni, soggett ghall-konformita mar-regoli 1i gejjin:
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(a) il-prodotti komposti msemmija fil-paragrafu 1 li jehtieg li jigu ttras-
portati jew li jehtieg 1i jinhaznu f’temperaturi kkontrollati,
ghandhom joriginaw minn pajjizi terzi jew mir-regjuni taghhom
awtorizzati, skont I-Artikolu 3, sabiex idahhlu fl-Unjoni kull prodott
ipprocessat ta’ origini mill-annimali 1i jinsab fil-prodotti komposti;

(b) il-prodotti komposti msemmija fil-paragrafu 1 li ma ghandhomx
bzonn jigu ttrasportati jew mahzuna f’temperaturi kkontrollati u li
fihom kwalunkwe kwantita ta’ prodotti bbazati fuq il-kolostru jew
prodotti tal-laham, ghandhom joriginaw minn pajjizi terzi jew mir-
regjuni taghhom u huma awtorizzati, skont 1-Artikolu 3, li jdahhlu
fl-Unjoni l-prodotti bbazati fuq il-kolostru jew il-prodotti tal-laham
li jinsabu fil-prodotti komposti;

(c) il-prodotti komposti msemmija fil-paragrafu 1 1i ma ghandhomx
ghalfejn jigu ttrasportati jew mahzuna ftemperaturi kkontrollati u
li fihom prodotti pprocessati ta’ origini mill-annimali minbarra
prodotti bbazati fuq il-kolostru jew prodotti tal-laham, li ghalihom
huma stabbiliti rekwiziti fl-Anness III tar-Regolament (KE)
Nru 853/2004, ghandhom joriginaw minn pajjizi terzi jew regjuni
taghhom 1i huma awtorizzati, skont 1-Artikolu 3 ta’ dan ir-Regola-
ment, biex idahhlu fl-Unjoni prodotti tal-laham, prodotti tal-halib,
prodotti tas-sajd jew prodotti tal-bajd abbazi tar-rekwiziti tas-sahha
pubblika u tal-annimali tal-Unjoni u li huma elenkati ta-inqas ghal
wiehed minn dawn il-prodotti ta’ origini mill-annimali.

3. Il-pajjizi terzi jew ir-regjuni taghhom li jdahhlu prodotti komposti
fl-Unjoni ghandhom jigu elenkati fl-Anness -I tar-Regolament ta’ Im-
plimentazzjoni (UE) 2021/405 bhala li ghandhom pjan ta’ kontroll
approvat, f’konformita mal-Artikolu 6 ta’ dan ir-Regolament, ghall-ispe-
¢ijiet jew il-komoditajiet 1i minnhom huma dderivati I-prodotti pproces-
sati ta’ origini mill-annimali u li jinsabu fil-prodotti komposti, bl-eccez-
zjoni tal-kollagen, il-gelatina u l-prodotti raffinati hafna ta’ origini mill-
annimali.

4.  Il-paragrafi 2 u 3 ma ghandhomx japplikaw ghal prodotti komposti
stabbli fuq l-ixkaffa 1i jkun fihom biss prodotti pprocessati ta’ origini
mill-annimali jew prodotti komposti li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni
tar-Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (}), ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (%), ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (1), jew 1i fihom biss il-vitamina D3.

(®) Ir-Regolament (KE) Nru 1332/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-enzimi tal-ikel u li jemenda d-Direttiva tal-
Kunsill 83/417/KEE, ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1493/1999, id-
Direttiva 2000/13/KE, id-Direttiva tal-Kunsill 2001/112/KE u r-Regolament
(KE) Nru 258/97 (GU L 354, 31.12.2008, p. 7).

() Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-addittivi tal-ikel (GU L 354, 31.12.2008, p. 16).

(1%) Ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 2008 dwar aromatizzanti u certi ingredjenti tal-ikel bi
proprjetajiet aromatizzanti ghall-uzu fl-ikel u fuq I-ikel u li jemenda r-Rego-
lament tal-Kunsill (KEE) Nru 1601/91, ir-Regolamenti (KE) Nru 2232/96 u
(KE) Nru 110/2008 u d-Direttiva 2000/13/KE (GU L 354, 31.12.2008,
p. 34).
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KAPITOLU VI

KUNDIZZJONIJIET GHAD-DHUL FL-UNJONI FIR-RIGWARD TAC-
CERTIFIKAZZJONI U L-ATTESTAZZJONI

Artikolu 21
Certifikat uffi¢jali

1. Kull kunsinna tal-prodotti 1i gejjin ghandha tidhol fl-Unjoni biss
meta l-kunsinna tkun akkumpanjata minn certifikat ufficjali hlief fil-kaz
ta’ kunsinni li ghalihom 1-Unjoni mhijiex id-destinazzjoni finali:

(a) annimali hajjin li ghalihom gew stabbiliti I-kodicijiet NM fit-Tieni
Parti, it-Tagsima I, il-Kapitolu 1, tal-Anness I tar-Regolament
(KEE) Nru 2658/87, fejn dawk l-annimali hajjin huma annimali li
jipproducu l-ikel;

(b) prodotti ta’ origini mill-annimali mahsuba ghall-konsum mill-
bniedem, li ghalihom gew stabbiliti l-kodicijiet 1i gejjin fit-Tieni
Parti tal-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87:

(1) il-kodicijiet NM fil-Kapitoli 2 sa 5, 15, 16 jew 29; jew

(ii) l-intestaturi SA 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002,
3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103
jew 9602;

(c) nebbieta u zrieragh mahsuba ghall-produzzjoni ta’ nebbieta u msem-
mija bis-subintestaturi SA 1i gejjin: 0704 90, 0706 90, 0708 10,
0708 20, 0708 90, 0712 34, 0712 35, 0712 50, 0712 60, 0713 10,
0713 33, 0713 39, 0713 40, 0713 90, 0910 99, 1201 10, 1201 90,
1207 50, 1207 99, 1209 10, 1209 21, 1209 91 jew 121490 tat-
Tieni Parti tal-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87;

(d) dqiq tal-polline 1i ssir referenza ghalih bil-kodici NM 1212 99 95
tat-Tieni Parti tal-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87;

(e) bebbux haj, minbarra bebbux tal-bahar, li ssir referenza ghalih bil-
kodi¢i NM 0307 60 00 tat-Tieni Parti tal-Anness I tar-Regolament
(KEE) Nru 2658/87;

(f) il-prodotti komposti 1i ssir referenza ghalihom fl-Artikolu 20(2), il-
punti (a) u (b) ta’ dan ir-Regolament, bl-eskluzjoni tal-prodotti
komposti stabbli fuq I-ixkaffa li ma jkunx fihom prodotti bbazati
fuq il-kolostru jew laham ipprocessat ghajr il-gelatina, il-kollagen
jew prodotti raffinati hafna ta’ origini mill-annimali.

2. Meta kunsinni ta’ prodotti tas-sajd jidhlu fl-Unjoni direttament
minn bastiment reefer, fabbrika jew friza 1i jtajjar il-bandiera ta’ pajjiz
terz, i¢c-certifikat uffi¢jali msemmi fl-Artikolu 14(3) tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2020/2235 jista’ jigi ffirmat mill-kaptan.

3. Ma huwa mehtieg l-ebda certifikat ufficjali ghad-dhul fl-Unjoni ta’
kapsuli tal-gelatina koperti mill-intestaturi SA 3913, 3926 jew 9602 tat-
Tieni Parti tal-Anness I tar-Regolament (KEE) Nru 2658/87, fejn dawk
il-kapsuli ma jkunux derivati mill-ghadam tar-ruminanti.
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4. Ic-certifikati ufficjali msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jiccerti-
fikaw 1i I-prodotti jikkonformaw:

(a) mar-rekwiziti stabbiliti fir-Regolamenti (KE) Nru 178/2002, (KE)
Nru 852/2004 u (KE) Nru 853/2004 jew mad-dispozizzjonijiet riko-
noxxuti bhala ekwivalenti ghal dawk ir-rekwiziti;

(b) ma’ kwalunkwe rekwizit specifiku ghad-dhul fl-Unjoni stabbilit
f’dan ir-Regolament.

5. Ic-certifikati ufficjali msemmija fil-paragrafu 1 jistghu jinkludu
dettalji mehtiega f’konformita ma’ legizlazzjoni ohra tal-Unjoni dwar
kwistjonijiet tas-sahha pubblika u tal-annimali.

6. Ic-certifikat ufficjali ghan-nebbieta u z-zrieragh mahsuba ghall-
produzzjoni tan-nebbieta, imsemmija fil-paragrafu 1(c), ghandhom
jakkumpanjaw lill-kunsinna sakemm tasal fid-destinazzjoni taghha kif
indikat fic-certifikat ufficjali. Fil-kaz 1i 1-kunsinna tinqasam, ghandu
jkun hemm kopja tac-certifikat uffi¢jali ma’ kull parti tal-kunsinna.

7. L-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz terz tad-dispac¢ jistghu jiccer-
tifikaw kunsinni ta’ prodotti ta’ origini mill-annimali 1i jirrikjedu biss
attestazzjoni tas-sahha pubblika, jew kunsinni ta’ nebbieta, li jkunu
gejjin minn pajjiz terz ichor, jekk l-awtoritajiet kompetenti tal-pajjiz
terz tad-dispac¢ ikunu jistghu jizguraw il-konformita tal-kunsinni mar-
rekwiziti ghad-dhul fl-Unjoni stabbiliti f’dan ir-Regolament.

Artikolu 22

Attestazzjoni privata

1. Attestazzjoni privata li tikkonferma 1i l-kunsinni jikkonformaw
mar-rekwiziti applikabbli msemmija fl-Artikolu 126(2) tar-Regolament
(UE) 2017/625, imhejjija u ffirmata mill-operatur tan-negozju tal-ikel li
jkun qieghed idahhal oggetti fl-Unjoni, ghandha takkumpanja:

(a) il-kunsinni tal-prodotti komposti msemmija fl-Artikolu 20(2), il-punt
(b) ta’ dan ir-Regolament, meta l-prodotti komposti ma jkunx fihom
prodotti bbazati fuq il-kolostru jew laham ipprocessat ghajr il-gela-
tina, il-kollagen jew prodotti raffinati hafna ta’ origini mill-annimali;
u

(b) il-kunsinni tal-prodotti komposti msemmija fl-Artikolu 20(2), il-punt
(c), ta’ dan ir-Regolament.

2. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 1, ghall-prodotti komposti ezen-
tati minn kontrolli uffic¢jali fil-postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntiera, f’kon-
formita mal-Artikolu 48, il-punt (h) tar-Regolament (UE) 2017/625, 1-
attestazzjoni privata ghandha takkumpanja l-prodotti komposti fil-
mument li jitqgieghdu fis-suq.

3.  L-attestazzjoni privata msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tizgura t-
traccabbilta tal-kunsinni u ghandha tinkludi:

(a) informazzjoni rigward il-konsenjatur u l-konsenjatarju tal-oggetti
mdahhla fl-Unjoni;

(b) il-lista ta’ prodotti ta’ origini mill-pjanti u prodotti pprocessati ta’
origini mill-annimali 1i jinsabu fil-prodotti komposti, indikati f’ordni
dixxendenti tal-piz, kif irregistrat fil-mument tal-uzu taghhom fil-
manifattura tal-prodotti komposti;
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(c) in-numru tal-approvazzjoni tal-istabbiliment(i) li jimmanifattura(w)
il-prodotti pproc¢essati ta’ origini mill-annimali li jinsabu fil-prodotti
komposti gie assenjat malli nghatat l-approvazzjoni skont I-Arti-
kolu 4(3) tar-Regolament (KE) Nru 853/2004, indikat mill-operatur
tan-negozju tal-ikel li qieghed idahhal oggetti fl-Unjoni.

4.  L-attestazzjoni privata msemmija fil-paragrafu 1 ghandha ticcerti-
fika li:

(a) il-pajjiz terz jew regjun tieghu li jipproduci I-prodotti komposti
huwa elenkat tal-inqas ghal wahda mill-kategoriji ta’ prodotti ta’
origini mill-annimali li gejjin:

(i) prodotti tal-laham;

(i) prodotti tal-halib jew prodotti bbazati fuq il-kolostru;
(iii) prodotti tas-sajd;

(iv) prodotti tal-bajd,

(b) l-istabbiliment li jipproduci l-prodotti komposti jissodisfa standards
tal-igjene rikonoxxuti bhala ekwivalenti ghal dawk mehtiega mir-
Regolament (KE) Nru 852/2004;

(c) il-prodotti komposti ma ghandhomx bzonn jinhaznu jew jigu tras-
portati f’temperatura kkontrollata;

(d) il-prodotti pprocessati ta’ origini mill-annimali fil-prodotti komposti
joriginaw minn pajjizi terzi jew regjuni taghhom awtorizzati li
jdahhlu kull prodott ipprocessat ta’ origini mill-annimali flI-Unjoni,
jew mill-Istati Membri, u huma miksuba minn stabbilimenti elen-
kati;

(e) il-prodotti pprocessati ta’ origini mill-annimali uzati fil-prodotti
komposti jkunu ghaddew tal-inqas minn wiehed mit-trattamenti
msemmija fl-Artikolu  163(1) tar-Regolament Delegat (UE)
2020/692, b’deskrizzjoni qasira ta’ kwalunkwe process li jkunu
ghaddew minnu u ta’ temperaturi applikati ghall-prodott kompost.

KAPITOLU VII
DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 23

Referenzi

Ir-referenzi ghall-Artikolu 29 tad-Direttiva 96/23/KE ghandhom jinf-
tiechmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 24

Thassir
Ir-Regolament Delegat (UE) 2019/625 jithassar.

Ir-referenzi ghar-Regolament Delegat imhassar ghandhom jinftichmu
bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u ghandhom jinqraw f’konfor-
mita mat-tabella ta’ korrelazzjoni fl-Anness II.
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Artikolu 25
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

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

Ghandu japplika mill-15 ta’ Dicembru 2022.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament
fl-Istati Membri kollha.
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ANNESS 1

Dan I-Anness jistabbilixxi l-informazzjoni dwar il-pjanijiet ta’ kontroll ghas-
sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti u l-pjan
ta’ kontroll aggornat ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesticidi u
ghall-kontaminanti li pajjiz terz ghandu jissottometti ghall-finijiet tal-inkluzjoni
u z-zamma tieghu fil-lista msemmija fl-Artikolu 7.

PARTI 1

Rekwiziti generali fir-rigward tas-sottomissjoni tal-pjan ta’ kontroll ghas-

sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti u tal-

pjan ta’ kontroll aggornat ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-
pesticidi u ghall-kontaminanti

1. Il-pjanijiet ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi
u ghall-kontaminanti li pajjiz terz ghandu jissottometti, flimkien mat-talba
tieghu ghall-inkluzjoni fil-lista msemmija fl-Artikolu 7 ghal annimali li
jipproduc¢u l-ikel jew ghal prodotti ta’ origini mill-annimali specifici,
ghandhom jinkludu l-informazzjoni specifikata fil-Parti II ta’ dan l-Anness.

2. Wara li pajjiz terz jigi inkluz fil-lista msemmija fil-punt 1, huwa ghandu
jipprezenta, biex jinzamm f’dik il-lista, pjan ta’ kontroll aggornat kull sena
ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti,
bl-informazzjoni specifikata fil-Parti III.

3. Fi kwalunkwe hin tista’ tigi pprovduta informazzjoni addizzjonali biex
tikkomplementa I-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi,
ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti u l-pjan ta’ kontroll aggornat ghas-
sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti
msemmija fil-punti 1 u 2.

4. Id-dokumenti ta’ gwida rilevanti fir-rigward ta’ sustanzi pprojbiti, ir-residwi
tal-prodotti medic¢inali veterinarji, ir-residwi tal-pesticidi u l-kontaminanti,
maghmula disponibbli ghall-pubbliku mill-Kummissjoni ghandhom jitqiesu
ghas-sottomissjoni tal-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament
attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti u tal-pjan ta’ kontroll aggornat
ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti.

5. Il-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pestic¢idi u
ghall-kontaminanti ghandu jintbaghat lill-Kummissjoni b’mod elettroniku,
fil-format deskritt fid-dokumenti ta’ gwida msemmija fil-punt 4 jew f format
ichor, dment li dan jinkludi l-informazzjoni kollha elenkata fil-Partijiet II u
111, meta applikabbli.

PARTI 11

pesticidi u ghall-kontaminanti — informazzjoni mehtiega

A. Ambitu tal-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi,
ghall-pestic¢idi u ghall-kontaminanti

(1) Lista ta’ kategoriji ta’ annimali i jipproducu l-ikel, prodotti ta’ origini
mill-annimali, inkluzi dawk uzati bhala ingredjenti fi prodotti komposti,
koperti mill-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi,
ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti, inkluzi dettalji dwar l-ispecijiet u
s-subspecijiet tal-annimali.
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(2) Informazzjoni dwar l-origini tal-annimali 1i jipproducu l-ikel u I-prodotti
ta’ origini mill-annimali koperti mill-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi
farmakologikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti, b’mod
partikolari jekk humiex prodotti, fil-pajjiz terz, kompletament minn anni-
mali jew prodotti ta’ origini mill-annimali u li joriginaw minn dak il-
pajjiz jew jekk jinkludux annimali jew prodotti ta’ origini mill-annimali u
li joriginaw minn pajjizi terzi ohrajn jew minn Stati Membri. Jekk I-
annimali li jipproducu l-ikel u l-prodotti ta’ origini mill-annimali ma
jigux prodotti fil-pajjiz terz li jissottometti l-pjan ta’ kontroll ghas-
sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti,
ghandha tigi pprovduta informazzjoni dwar il-pajjizi ta’ origini u I-
iskop mahsub ta’ dawk l-annimali u I-prodotti ta’ origini mill-annimali,
b’mod partikolari billi jigi spjegat jekk il-prodotti ta’ origini mill-anni-
mali humiex mahsuba ghad-dhul fl-Unjoni bhala tali jew bhala ingred-
jenti ta’ prodotti komposti.

(3) Data nazzjonali dwar il-produzzjoni mis-sena ta’ qabel ghall-ispecijiet
tal-annimali u l-prodotti ta’ origini mill-annimali koperti mill-pjan ta’
kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-
kontaminanti.

(4

~

Spjegazzjoni ta’ jekk, ghall-annimali u I-prodotti ta’ origini mill-annimali
kkoncernati, il-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi,
ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti jkoprix il-produzzjoni nazzjonali
totali jew proporzjon tal-produzzjoni nazzjonali (perezempju, il-produz-
zjoni ta’ ¢erti azjendi/produtturi u l-volum ta’ certi stabbilimenti mahsuba
ghad-dhul fl-Unjoni). Jekk tkun koperta biss parti mill-produzzjoni
nazzjonali, ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni tas-sistema stabbilita
biex jigi zgurat 1i dawk l-annimali u l-prodotti ta’ origini mill-annimali
biss minn dik il-popolazzjoni segregata koperta mill-pjan ta’ kontroll
ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontami-
nanti jkunu eligibbli ghad-dhul fl-Unjoni.

B. Awtoritajiet kompetenti responsabbli u s-setghat legali taghhom

(1) Dettalji ta’ kuntatt tal-awtoritajiet kompetenti: l-isem u l-indirizz tal-
awtorita jew tal-awtoritajiet kompetenti ¢entrali u d-dettalji tal-punt ta’
kuntatt ghall-korrispondenza dwar il-pjanijiet ta’ kontroll ghas-sustanzi
farmakologikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti (ez., indi-
rizzi tal-posta elettronika, numri tat-telefown).

@

~

Deskrizzjoni tal-istruttura tal-awtoritajiet kompetenti, inkluzi, meta rile-
vanti, id-diversi livelli ta’ organizzazzjoni (ez. ¢entrali, regjonali, lokali),
id-dipartimenti involuti u l-organigrammi.

@3

=

Deskrizzjoni tar-rwol tal-awtoritajiet kompetenti involuti fl-implimentazz-
joni tal-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-
pesticidi u ghall-kontaminanti, inkluz dwar aspetti relatati mat-tfassil tal-
pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesticidi u
ghall-kontaminanti, il-koordinazzjoni u s-supervizjoni tal-implimentazzjo-
ni tal-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-
pesticidi u ghall-kontaminanti, il-gbir ta’ kampjuni, il-kollazzjoni u I-
evalwazzjoni tar-rizultati, l-applikazzjoni ta’ mizuri korrettivi, jekk ikun
mehtieg, i jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi biex iwaqqfu I-
okkorrenza tan-nuqqas ta’ konformita, u s-sottomissjoni ta’ pjani ta’
kontroll aggornat ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pestic¢idi
u ghall-kontaminanti lill-Kummissjoni.

4

=

Il-bazi legali tal-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi,
ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti, inkluzi referenzi ghad-dispozizzjoni-
jiet specifici li jaghtu lill-awtoritajiet kompetenti d-dritt 1i jidhlu fil-bini
rilevanti, li jigbru kampjuni, li jwettqu investigazzjonijiet ta’ segwitu
meta jinstabu rizultati mhux konformi u li jimponu azzjonijiet korrettivi
f’kazijiet bhal dawn, perezempju, restrizzjonijiet fuq il-moviment tal-
annimali, il-qerda tal-annimali jew l-impozizzjoni ta’ multi.
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C. Sustanzi farmakologikament attivi

(1) Ir-rekwiziti ssodisfati mill-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologika-

@

3

4

5

~

—~

=z

~

ment attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti, b’mod partikolari jekk
dawn ir-rekwiziti humiex dawk imsemmija fl-Artikolu 4 tar-Regolament
ta’ Implimentazzjoni (UE) 2022/1646 jew rekwiziti ekwivalenti. Fil-kaz
tal-ahhar, ghandhom jinghataw aktar dettalji dwar kif dawn ir-rekwiziti
jindirizzaw il-punti kollha elenkati fil-Parti I, il-punti C sa K, ta’ dan I-
Anness.

Il-lista ta’ gruppi ta’ sustanzi koperti mill-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi
farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti ghal kull
speci ta’ annimal u prodott kif specifikat:

(a) fil-punt A.1 tal-Anness II tar-Regolament Delegat (UE) 2022/1646
ghal sustanzi tal-grupp A kif imsemmi fl-Anness I tar-Regolament
Delegat (UE) 2022/1644;

(b) fil-punt B.1 tal-Anness II tar-Regolament Delegat (UE) 2022/1644
ghal sustanzi tal-grupp B kif imsemmi fl-Anness I tar-Regolament
Delegat (UE) 2022/1644. Ghal sustanzi tal-grupp B, l-ghazla tal-
gruppi koperti mill-pjan ta’ kontroll ghandha tqis l-awtorizzazzjoni
u l-uzu ta’ tali sustanzi u r-riskji ta’ residwi fl-annimali u fil-prodotti
ta’ origini mill-annimali mahsuba ghad-dhul fl-Unjoni.

Fi hdan il-grupp ta’ sustanzi koperti mill-pjan ta’ kontroll, il-lista ta’
sustanzi u r-residwi markaturi taghhom li ghandhom jigu analizzati
ghall-ispecijiet u ghall-prodotti specifi¢i tal-annimali fil-matricijiet speci-
fici, inkluza gustifikazzjoni ghall-ghazla taghhom abbazi tal-kriterji tar-
riskju stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament Delegat (UE) 2022/1644.

L-ghadd ta’ kampjuni ghal kull speci ta’ annimali u l-prodotti ghal kull
wiehed mill-gruppi ta’ sustanzi koperti mill-pjan ta’ kontroll abbazi tal-
frekwenzi ta’ kontroll stabbiliti fl-Anness | tar-Regolament ta’ Impli-
mentazzjoni (UE) 2022/1646 jew garanziji ekwivalenti. Deskrizzjoni
tal-kriterji ghall-ghazla tal-punti ta’ kampjunar u tal-annimali jew tal-
prodotti ta’ origini mill-annimali 1i ghandhom jittiechdu kampjuni
taghhom abbazi tal-kriterji stabbiliti fl-Anness II tar-Regolament Delegat
(UE) 2022/1644.

Deskrizzjoni tal-istrategija tal-kampjunar, li tispjega kif tindirizza d-dis-
pozizzjonijiet tal-Anness III tar-Regolament Delegat (UE) 2022/1644.

D. Pesticidi

(1) Il-lista ta’ sustanzi li sar test ghalihom fil-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi

@
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~

farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti u 1-ghadd
korrispondenti ta’ kampjuni ghal kull kategorija ta’ annimali li jippro-
ducu l-ikel u prodotti ta’ origini mill-annimali koperti mill-pjan ta’
kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-
kontaminanti f’konformita mar-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament ta’ Im-
plimentazzjoni (UE) 2021/1355.

Gustifikazzjoni ghall-ghazla ta’ sustanzi koperti mill-pjan ta’ kontroll
ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontami-
nanti, b’mod partikolari li I-firxa ta’ sustanzi li sar test ghalihom tkun
rapprezentattiva tal-pesticidi uzati.

Il-kontrolli ghandhom jipprovdu garanziji dwar il-konformita tal-ikel ta’
origini mill-annimali mahsub ghad-dhul fl-Unjoni mal-livelli massimi ta’
residwi msemmija fir-Regolament (KE) Nru 396/2005. Dawn il-garanziji
ghandhom jigu pprovduti ghall-pesticidi kollha awtorizzati fil-pajjiz terz,
b’mod partikolari ghal dawk il-pesti¢idi, 1i huma awtorizzati fil-pajjiz
terz, izda li mhumiex awtorizzati fl-Unjoni.
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(4) Gustifikazzjoni ghall-ghazla tal-pesti¢idi koperti mill-pjan, filwaqt li
jitgiesu r-riskji mill-ghalf tal-annimali u mill-ambjent u l-pesti¢idi li
ghalihom huma stabbiliti livelli massimi ta’ residwi fl-Unjoni, kif ukoll
gustifikazzjoni ghall-ghadd ta’ kampjuni ppjanati, abbazi tal-livell ta’
fidu¢ja miksub fl-identifikazzjoni ta’ ¢ertu percentwal ta’ gbiz tal-livelli
massimi ta’ residwu stabbiliti fil-legizlazzjoni tal-Unjoni ghall-annimali u
I-prodotti ta’ origini mill-annimali mahsuba ghad-dhul fl-Unjoni.

Kontaminanti

(1) Il-lista ta’ kontaminanti li sar test ghalihom fil-pjan ta’ kontroll ghas-
sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti u
l-ghadd korrispondenti ta’ kampjuni ghal kull kategorija ta’ annimali li
jipproducu l-ikel u prodotti ta’ origini mill-annimali koperti mill-pjan ta’
kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-
kontaminanti f’konformita mar-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament Delegat
(UE) 2022/931 u fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2022/932.

(2) Gustifikazzjoni ghall-ghazla ta’ kontaminanti koperti mill-pjan ta’
kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-
kontaminanti filwaqt li jitqiesu r-riskji mill-ghalf tal-annimali u mill-
ambjent, kif ukoll il-kontaminanti li ghalihom gew stabbiliti limiti
massimi fl-Unjoni fil-prodotti ta’ origini mill-annimali koperti mill-pjan
ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u
ghall-kontaminanti.

~

Metodi u laboratorji analitici

(1) Il-lista ta’ laboratorji ufficjali jew laboratorji kkuntrattati, jew it-tnejn,
involuti fit-twettiq ta’ analizijiet ghall-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi
farmakologikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti.

(2) L-istatus ta’ akkreditazzjoni, inkluz l-ambitu tal-akkreditazzjoni, ta’ kull
wiehed mil-laboratorji ufficjali li jwettqu analizijiet ghall-pjan ta” kontroll
ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontami-
nanti.

(3) Ghal kull wiehed mil-laboratorji, lista tal-metodi kollha uzati fil-pjan ta’
kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-
kontaminanti, b’indikazzjoni dwar jekk humiex inkluzi jew le fl-ambitu
ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontami-
nanti.

4

Z

Ghal kull wiehed mil-laboratorji, lista tal-metodi uzati fil-pjan ta’ kontroll
ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontami-
nanti, b’indikazzjoni ta’ jekk humiex ivvalidati f’konformita mar-regoli
rilevanti tal-Unjoni, jew regoli ekwivalenti, jew mhux ivvalidati, ghall-
matricijiet specifici koperti mill-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmako-
logikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti, 1i tispecifika -
istandard uzat ghall-validazzjoni.

(5) Ghal kull sustanza li sar test ghaliha fil-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi
farmakologikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti, lista tal-
metodi analiti¢i u l-istandards regolatorji uzati ghall-interpretazzjoni tar-
rizultati analiti¢i u r-rekwiziti ta’ prestazzjoni tal-metodi analiti¢i, inkluza
informazzjoni dwar:

(a) is-sustanza analizzata u r-residwi markaturi;

(b) il-matricijiet analizzati,

(c) l-identifikazzjoni tal-metodu analitiku (ez. ELISA, LC-MS/MS,
AAS);
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(d) it-tip ta’ metodu analitiku (skrinjar jew konferma);

(e) il-metodi ta’ skrinjar u ta’ konferma uzati, il-limiti ta’ detezzjoni u 1-
limiti ta’ kwantifikazzjoni jew, jekk rilevanti, il-limitu tad-de¢izjoni
ghall-konferma (CCa) u l-kapacitad ta’ detezzjoni ghall-iskrinjar
(CCB) kif iddefiniti fl-Artikolu 2, it-tieni paragrafu, il-punti (14)
u (15) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/808;

(f) il-koncentrazzjoni li ’l fuq minnha rizultat jitqies bhala mhux
konformi ghall-finijiet tal-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakolo-
gikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti. B’mod partiko-
lari, ghandhom jigu indikati d-differenzi mal-limiti stabbiliti fil-legiz-
lazzjoni tal-Unjoni.

G. Sustanzi farmakologikament attivi awtorizzati fi prodotti medic¢inali
veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf ghall-uzu fannimali li jippro-
ducu l-ikel u projbizzjonijiet fuq lI-uzu f’annimali bhal dawn

(1) Il-legizlazzjoni nazzjonali li tirregola t-tqeghid fis-suq u l-kundizzjonijiet
ghall-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji fir-rigward ta’ specijiet ta’
annimali 1i jipproducu l-ikel koperti mill-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi
farmakologikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti, inkluzi
referenzi ghad-dispozizzjonijiet rilevanti.

@

~

Il-lista ta’ prodotti medicinali veterinarji awtorizzati ghall-ispecijiet ta’
annimali 1i jipproducu l-ikel koperti mill-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi
farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti li tindika
ghal kull prodott, l-isem tal-prodott, is-sustanza/i farmakologikament
attiva/i li jinsabu fih u l-ispecijiet fil-mira. Dawk is-sustanzi li huma
awtorizzati fil-pajjiz terz izda li mhumiex awtorizzati ghal tali uzu fl-
Unjoni ghandhom jigu enfasizzati fil-lista. Il-lista ghandha tinkludi wkoll
addittivi tal-ghalf li huma farmakologikament attivi, bhall-antibijotici, il-
koccidjostati u l-istomonostati.

@3
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Deskrizzjoni tas-sistema stabbilita biex jigi zgurat li, ghal kull wahda
mis-sustanzi li huma awtorizzati fil-pajjiz terz ghall-uzu fl-ispecijiet ta’
annimali koperti mill-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament
attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti, izda mhux awtorizzati ghal
tali uzu fl-Unjoni, ma hemm I-ebda residwu prezenti f’konc¢entrazzjonijiet
li jistghu jigu kkwantifikati b’mod affidabbli f’tali annimali jew prodotti
ta’ origini mill-annimali mahsuba ghad-dhul fl-Unjoni. Ghandha tigi
pprovduta evidenza li sustanzi bhal dawn sar test ghalihom fil-matricijiet
xierqa fil-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-
pesticidi u ghall-kontaminanti ghall-annimali u I-prodotti ta’ origini mill-
annimali rilevanti.

4

Z

Dikjarazzjoni dwar jekk xi wahda mis-sustanzi inkluzi fit-Tabella 2 tal-
Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 hijiex awtorizzata ghall-uzu fl-
ispecijiet ta’ annimali li jipproduc¢u l-ikel koperti mill-pjan ta’ kontroll
ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontami-
nanti. Jekk tali sustanzi jkunu awtorizzati, ghandha tigi pprovduta desk-
rizzjoni tas-sistema li tizgura li l-annimali ttrattati b’tali sustanzi u
prodotti dderivati minnhom ma jkunux eligibbli ghad-dhul fl-Unjoni.
Jekk l-uzu ta’ sustanzi f’annimali li jipproducu l-ikel ikun ipprojbit fil-
pajjiz terz, ghandha tigi pprovduta referenza ghall-bazi legali nazzjonali
ghal dik il-projbizzjoni.

(5) Konferma li s-sustanzi tal-istilbeni (jigifieri l-istilbeni, id-derivattivi tal-
istilbeni, l-imluha u l-esteri taghhom) jew is-sustanzi tirostati¢ci mhumiex
awtorizzati ghall-uzu fi specijiet ta’ annimali li jipproducu l-ikel koperti
mill-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti-
¢idi u ghall-kontaminanti, irrispettivament mill-eligibbilta taghhom ghad-
dhul fl-Unjoni, u referenza ghall-bazi legali nazzjonali ghal dik il-proj-
bizzjoni.
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(6) Dikjarazzjoni dwar jekk is-sustanzi li ghandhom azzjoni estrogenika,
androgenika jew gestagenika u l-beta-agonisti humiex awtorizzati ghal
skopijiet ta’ promozzjoni tat-tkabbir fl-ispecijiet ta’ annimali li jippro-
ducu l-ikel koperti mill-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologika-
ment attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti. Jekk tali sustanzi
jkunu awtorizzati, ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni dettaljata tas-
sistema stabbilita biex jigi zgurat 1i l-annimali ttrattati ma jkunux
eligibbli ghad-dhul fl-Unjoni. Jekk tali sustanzi jew ma jkunux awtoriz-
zati jew ikunu espressament ipprojbiti, ghandha tigi pprovduta referenza
ghall-bazi legali nazzjonali ghall-projbizzjoni.

H. Informazzjoni specifika ghall-annimali bovini, kaprini u ovini u I-

L

J.

prodotti ta’ origini mill-annimali dderivati minnhom, inkluz il-halib

(1) Dikjarazzjoni dwar jekk l-estradjol 17-beta u d-derivattivi tieghu li jixbhu
l-esteri humiex awtorizzati u uzati fi prodotti medicinali veterinarji ghal
kwalunkwe ghan fl-ispeci inkwistjoni, inkluzi trattamenti Zootekni¢i jew
terapewtici. Jekk tali sustanzi jkunu awtorizzati, ghandha tigi pprovduta
deskrizzjoni tas-sistema li tizgura li l-annimali ttrattati b’tali sustanzi u I-
prodotti dderivati minnhom ma jkunux eligibbli ghad-dhul fl-Unjoni.
Jekk tali sustanzi jkunu pprojbiti, ghandha tigi pprovduta referenza
ghall-bazi legali nazzjonali ghall-projbizzjoni.

(2) L-annimali bovini, kaprini u ovini u l-prodotti ta’ origini mill-annimali
derivati minnhom, inkluz il-halib eligibbli ghad-dhul fl-Unjoni minn
pajjiz terz inkluzi f’lista ta’ pajjizi terzi bi pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi
farmakologikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti approvat,
kif imsemmi fl-Anness -I tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
2021/405 ghandhom joriginaw minn dak il-pajjiz terz, jew mill-Istati
Membri, jew minn pajjizi terzi ohrajn li jimplimentaw pjan ta’ kontroll
ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontami-
nanti approvat mill-Kummissjoni.

Informazzjoni specifika ghall-ghasel

(1) Jekk ghat-trattament jew ghall-prevenzjoni ta’ mard fin-nahal tal-ghasel
ikunu awtorizzati sustanzi antimikrobici, deskrizzjoni tas-sistema stabbi-
lita biex tipprovdi garanziji li ma jkun hemm Il-ebda residwu, f’koncen-
trazzjonijiet li jistghu jigu kkwantifikati, fl-ghasel mahsub ghad-dhul flI-
Unjoni.

(2) L-ghasel mahsub ghad-dhul fl-Unjoni minn pajjiz terz inkluz f’lista ta’
pajjizi terzi bi pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi,
ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti approvat kif imsemmi fl-Anness -I
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/405 ghandu jorigina
minn dak il-pajjiz terz, jew mill-Istati Membri, jew minn pajjizi terzi
ohrajn li jimplimentaw pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament
attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti approvat mill-Kummissjoni.

Informazzjoni specifika ghall-akkwakultura

(1) Jekk ikunu awtorizzati koloranti ghat-trattament u ghall-prevenzjoni tal-
mard fi kwalunkwe stadju tal-produzzjoni, deskrizzjoni tal-koloranti uzati
u tal-prodotti tas-sajd (inkluzi I-krustac¢ji) li ghalihom it-trattament huwa
awtorizzat u tas-sistema stabbilita biex tipprovdi garanziji li ma jkun
hemm Il-ebda residwu f’koncentrazzjonijiet li jistghu jigu kkwantifikati
fil-prodotti tal-akkwakultura mahsuba ghad-dhul fl-Unjoni.

@

~

Il-prodotti tal-akkwakultura mahsuba ghad-dhul fl-Unjoni minn pajjiz
terz inkluz f’lista ta’ pajjizi terzi bi pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farma-
kologikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti approvat kif
imsemmi fl-Anness -I tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
2021/405 ghandhom joriginaw minn dak il-pajjiz terz, jew mill-Istati
Membri, jew minn pajjizi terzi ohrajn li jimplimentaw pjan ta’ kontroll
ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontami-
nanti approvat mill-Kummissjoni.
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K. Informazzjoni specifika ghall-annimali ekwini

(1) Deskrizzjoni tas-sistema stabbilita biex jigi zgurat li l-annimali ekwini
ttrattati b’sustanzi pprojbiti jew mhux awtorizzati fl-Unjoni ghall-uzu
fPannimali 1i jipproducu l-ikel u prodotti ghall-konsum mill-bniedem
idderivati minn tali annimali ma jkunux eligibbli ghad-dhul fl-Unjoni.
Ghandhom jigu deskritti I-elementi li gejjin ta’ sistema bhal din:

(a) l-identifikazzjoni u t-traccabbilta tal-annimali ekwini;

(b) iz-zamma tar-rekords tal-ghoti ta’ prodotti medi¢inali veterinarji;

(c) rekords li jindikaw it-trattamenti kollha b’sustanzi farmakologika-
ment attivi.

(2) Meta l-annimali ekwini jigu ttrattati b’sustanzi meqjusa essenzjali skont
ir-regoli tal-Unjoni, deskrizzjoni tas-sistema stabbilita biex jigi zgurat li 1-
ikel idderivat minn tali annimali ma jkunx eligibbli ghad-dhul fl-Unjoni
sakemm ikunu ghaddew sitt xhur mill-ahhar trattament.

(3) L-annimali ekwini li jipproducu I-ikel eligibbli ghad-dhul fl-Unjoni
ghandhom joriginaw mill-pajjiz terz, li jkollu I-hsieb li jdahhal annimali
ekwini fl-Unjoni, jew minn pajjizi terzi ohrajn li jimplimentaw pjan ta’
kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-
kontaminanti approvat mill-Kummissjoni.

msemmija fl-Artikolu 8(1) u (2)

(1) Dikjarazzjoni mill-awtorita kompetenti tal-pajjiz terz li tikkonferma li I-
prodotti ta’ origini mill-annimali mahsuba ghad-dhul fl-Unjoni bhala tali,
jew bhala ingredjenti ta’ prodotti komposti, joriginaw biss minn pajjizi
terzi inkluzi fil-lista ta’ pajjizi terzi bi pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi
farmakologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti approvat
ghal dawk l-annimali li jipproducu l-ikel jew prodotti ta’ origini mill-
annimali, u li l-proceduri li ghandha stabbiliti ghal dan il-ghan huma
bizzejjed biex jiggarantixxu t-traccabbilta u l-origini ta’ dawk il-prodotti
ta’ origini mill-annimali.

@

~

Deskrizzjoni komprensiva, mill-awtorita kompetenti tal-pajjiz terz, tal-
proceduri stabbiliti fil-pajjiz terz, biex tissostanzja d-dikjarazzjoni msem-
mija fil-punt 1.

M. Informazzjoni specifika ghall-budellati tal-annimali

Deskrizzjoni tas-sistema stabbilita biex jigi zgurat li ma tintuza Il-ebda
sustanza antimikrobika, li l-uzu taghha fl-annimali li jipproducu l-ikel
huwa pprojbit fl-Unjoni f’konformita mat-Tabella 2 tal-Anness tar-Regola-
ment (UE) Nru 37/2010, fit-trattament tal-budellati.

PARTTI III

Pjan ta’ kontroll aggornat ghas-sustanzi farmakologikament attivi, ghall-
pesticidi u ghall-kontaminanti — informazzjoni mehtiega

A. Bidliet introdotti fil-pjan ta’ kontroll aggornat ghas-sustanzi farmakolo-
gikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti

(1) Data aggornata dwar il-produzzjoni tal-annimali u tal-prodotti ta’ origini
mill-annimali koperti mill-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologika-
ment attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti u l-impatt fuq l-ghadd ta’
kampjuni ppjanati.

(2) Dettalji dwar kwalunkwe bidla li tkun sehhet mis-sottomissjoni annwali
precedenti tal-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farmakologikament attivi,
ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti u 1i tbiddel l-informazzjoni pprov-
duta gabel fil-Parti II, il-punti A sa M.
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(3) Fin-nuqqas ta’ bidliet, meta rilevanti, ghandha tigi inkluza dikjarazzjoni li
ma kien hemm l-ebda bidla fil-Parti II, il-punti A sa M.

. Rizultati tal-implimentazzjoni tal-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farma-

kologikament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti tas-sena prece-
denti

(1) Ir-rizultati tal-implimentazzjoni tal-pjan ta’ kontroll ghas-sustanzi farma-
kologikament attivi, ghall-pesticidi u ghall-kontaminanti tas-sena prece-
denti, flimkien mal-pjan ta’ kontroll aggornat ghas-sustanzi farmakologi-
kament attivi, ghall-pesti¢idi u ghall-kontaminanti.

@

~

Gustifikazzjoni ghal kwalunkwe diskrepanza bejn I-ghadd ta’ kampjuni,
jew is-sustanzi li kellhom jigu analizzati, u l-ghadd ta’ kampjuni u/jew
is-sustanzi analizzati realment.

3

~

Dettalji dwar ir-rizultati mhux konformi mal-limiti massimi ta’ residwi
ta’ sustanzi farmakologikament attivi, il-livelli massimi ta’ residwi ta’
pesti¢idi jew il-livelli massimi ta’ kontaminanti tal-Unjoni, inkluzi, ghal
kull wiehed minn dawn ir-rizultati mhux konformi, id-dati tal-kampjunar,
id-dati tad-disponibbilta tar-rizultati analitici, ir-residwi markaturi identi-
fikati, il-koncentrazzjonijiet imkejla, il-metodi analiti¢i uzati u l-labora-
torji involuti.

(4) Ghal kull wiehed mir-rizultati mhux konformi, deskrizzjoni tal-ezitu tal-
investigazzjonijiet ta’ segwitu mwettqa mill-awtoritajiet kompetenti,
x’kienet ir-raguni ghan-nuqqas ta’ konformitd u kwalunkwe mizura
mehuda biex tigi pprevenuta r-rikorrenza.
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ANNESS 11

Tabella ta’ korrelazzjoni msemmija fl-Artikolu 24, it-tieni paragrafu

Ir-Regolament Delegat (UE) 2019/625 Dan ir-Regolament
Artikolu 1 Artikolu 1
Artikolu 2 Artikolu 2
Artikolu 3 Artikolu 3
Artikolu 4 Artikolu 4
Artikolu 5 Artikolu 13
Artikolu 6 Artikolu 14
Artikolu 7 Artikolu 15
Artikolu 8 Artikolu 16
Artikolu 9 Artikolu 17
Artikolu 10 Artikolu 18
Artikolu 11 Artikolu 19
Artikolu 12 Artikolu 20
Artikolu 13 Artikolu 21
Artikolu 14 Artikolu 22
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