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REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/786
tad-19 ta’ Mejju 2015

li jiddefinixxi l-kriterji ta’ accettabilita ghall-processi ta’ detossifikazzjoni applikati ghal prodotti
mahsuba ghall-ghalf tal-annimali stipulati fid-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 183/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE) tat-12 ta’ Jannar 2005 li
jistabbilixxi I-htigijiet ghall-igjene tal-ghalf ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 10(3) tieghu,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2002/32/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Mejju 2002 dwar sustanzi
mhux mixtieqa fl-ghalf tal-annimali (%), u b’mod partikolari t-tieni in¢iz tal-Artikolu 8(2) taghha,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 2002/32/KE tistipula li huwa projbit l-uzu ta’ prodotti mahsuba ghall-ghalf tal-annimali i jkun fihom
livelli ta’ sustanzi mhux mixtieqa li jagbzu l-livelli massimi stipulati fl-Anness I ta’ dik id-Direttiva.

(2)  Id-Direttiva 2002/32/KE tistipula wkoll li I-Istati Membri jridu jizguraw li jittiehdu mizuri sabiex ikunu garantiti I-
applikazzjoni korretta ta’ kull process ta’ detossifikazzjoni accettabbli fuq prodotti mahsuba ghall-ghalf tal-
annimali u l-konformita ta’ dawk il-prodotti detossifikati mad-dispozizzjonijiet tal-Anness I ta’ dik id-Direttiva.
Sabiex ikun zgurat li jkun hemm valutazzjoni uniformi madwar I-Unjoni Ewropea tal-accettabilita ta’ processi ta’
detossifikazzjoni, huwa xieraq li I-kriterji tal-accettabilita ghal processi ta’ detossifikazzjoni jkunu stabbiliti fil-
livell tal-Unjoni bhala kumpliment ghall-kriterji stipulati ghal prodotti mahsuba ghall-ghalf tal-annimali li jkunu
ghaddew minn processi bhal dawn.

(3)  I-kriterji ta’ accettabilita ghal processi ta’ detossifikazzjoni ghandhom jizguraw i l-ghalf detossifikat ma
jipperikolax is-sahha tal-annimali, dik pubblika u l-ambjent, u li I-karatteristici tal-ghalf ma jkunux modifikati
b'mod negattiv mill-process ta’ detossifikazzjoni. Il-konformita ta’ process ta’ detossifikazzjoni ma’ dawk il-kriterji
ghandha tigi vvalutata xjentifikament mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) fuq talba tal-
Kummissjoni.

(4)  Id-detossifikazzjoni ta’ materjal kontaminat, skont id-definizzjoni fl-Artikolu 3(2)(p) tar-Regolament (KE)
Nru 767/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), tista’ ssir permezz ta’ process ta’ detossifikazzjoni fizika,
kimika jew (mikro)bijologika.

(5)  Huwa mehtieg li mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, jigu eskluzi l-processi ta’ detossifikazzjoni
sempli¢i li matulhom titnaqqas jew tigi eliminata l-kontaminazzjoni minn sustanzi mhux mixtieqa permezz biss
tal-process ta’ raffinar tas-soltu, it-tindif, l-ghazla jew it-tnehhija mekkanika ta’ kontaminanti jew certi partijiet tal-
ghalf kontaminat billi dawn il-processi huma parti mill-process normali tal-produzzjoni.

(6)  Fil-kategorija ta’ addittivi teknologici fl-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill (), zdied grupp funzjonali ta’ addittivi li jissupprimu jew inaqqsu l-assorbiment ta’ mikotossini,
jippromwovu l-eskrezzjoni taghhom jew jimmodifikaw il-mod ta’ kif jagixxu u ghaldagstant inaqgsu l-effetti
negattivi possibbli tal-mikotossini fuq is-sahha tal-annimali, dik pubblika. Billi dawn l-addittivi ma jbiddlux il-livell
ta’ sustanzi mhux mixtieqa fl-ghalf, I-ghalf ma jigix detossifikat bl-uzu ta’ dawn l-addittivi u konsegwentement,

() GUL35,8.2.2005, p. 1.

() GUL 140, 30.5.2002, p. 10.

(}) Ir-Regolament (KE) Nru 767/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-13 ta’ Lulju 2009 dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ ghalf, li
jemenda r-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 79/373/KEE, id-
Direttiva tal-Kummissjoni 80/511/KEE, id-Direttivi tal-Kunsill 82/471/KEE, 83/228/KEE, 93/74/KEE, 93/113/KE u 96/25/KE u d-
Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/217KE (GU L 229, 1.9.2009, p. 1).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq l-additivi ghall-uzu fl-ghalf tal-
annimali (GUL 268, 18.10.2003, p. 29).
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l-uzu ta’ dawn l-addittivi ma jagax fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament. Barra minn hekk, peress li
dawn il-prodotti mhumiex mahsuba biex jintuzaw fghalf mhux konformi, huma ma jaqghux fil-kamp ta’ appli-
kazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

(7)  Skont l-Artikolu 10(3) tar-Regolament (KE) Nru 183/2005, il-process ta’ detossifikazzjoni ghandu jitwettaq fi
stabbiliment approvat ghal dak l-ghan. Sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni korretta u effettiva tal-process ta’
detossifikazzjoni, l-awtorita kompetenti ghandha taccetta li l-process ta’ detossifikazzjoni jitwettaq fl-istabbiliment
rilevanti.

(8)  Jista’ jigri li kwantita kbira ta’ ghalf ikun kontaminat b’kontaminant li ghalih jezisti process ta’ dekontaminazzjoni
izda dan ghadu ma giex ivvalutat mill-EFSA. Sabiex tigi evitata l-htiega li tali kwantitd kbira ta’ ghalf tigi
inutilment meqruda, jista’ jkun xieraq li ftali sitwazzjonijiet ec¢¢ezzjonali, 1-EFSA tintalab tipprovdi stima tal-
process ta’ detossifikazzjoni fi Zmien qasir, ez. ghaxart (10) ijiem ta’ xoghol. Fkaz li valutazzjoni bhal din taghti
rizultat favorevoli, l-awtorita kompetenti tista’ tippermetti d-detossifikazzjoni tal-ghalf kontaminat identifikat
fperjodu ta’ zmien definit. Sabiex ikun applikat process ta’ detossifikazzjoni minghajr limitu ta’ zmien, hija
mehtiega valutazzjoni shiha tar-riskju tal-process ta’ detossifikazzjoni b'rizultat favorevoli.

(9)  Bhalissa qed tigi applikata detossifikazzjoni tal-ghalf. Billi minn wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament jistghu
jintuzaw biss processi ta’ detossifikazzjoni li jkunu ghaddew minn valutazzjoni xjentifika tal-EFSA b'rizultati
favorevoli u li jkunu gew accettati mill-awtorita kompetenti, huwa xieraq li jinghata zmien bizzejjed qabel ma
jibda japplika dan ir-Regolament.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal process ta’ detossifikazzjoni li permezz tieghu sustanza mhux mixtieqa
elenkata fl-Anness I tad-Direttiva 2002/32/KE titnehha apposta minn ghalf kontaminat mhux konformi, minn hawn ’il
quddiem “process ta’ detossifikazzjoni fizika”, titkisser jew tingered b’sustanza kimika fkomposti li ma jaghmlux hsara,
minn hawn il quddiem “process ta’ detossifikazzjoni kimika”, jew tigi metabolizzata jew meqruda jew dizattivata
permezz ta’ process (mikro)bijologiku fkomposti li ma jaghmlux hsara, minn hawn il quddiem “process ta’ detossifi-
kazzjoni (mikro)bijoligika”.

2. Dan ir-Regolament m’'ghandux japplika ghal process ta’ detossifikazzjoni semplici li permezz tieghu il-kontami-
nazzjoni minn sustanza mhux mixtieqa titnaqqas jew tigi eliminata permezz tal-process ta’ raffinar tas-soltu, it-tindif, I-
ghazla jew it-tnehhija mekkanika ta’ kontaminanti jew certi partijiet tal-ghalf kontaminat.

Artikolu 2
L-applikazzjoni tal-process ta’ detossifikazzjoni

Il-process ta’ detossifikazzjoni ghandu jigi applikat biss jekk:

— il-process huwa mahsub eskluzivament ghad-detossifikazzjoni ta’ ghalf li fih in-nuqgas ta’ konformita fir-rigward tad-
Direttiva 2002/32/KE ma jirrizultax minn xi nuqqas ta’ konformita apposta mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 4 u 5
tar-Regolament (KE) Nru 183/2005,

— l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA) wettqget, fuq talba tal-Kummissjoni, valutazzjoni xjentifika tal-
process ta’ detossifikazzjoni, u kkonkludiet li I-process ta’ detossifikazzjoni jikkonforma mal-kriterji ta’ accettabilita,
kif stabbilit fl-Artikoli 3, 4 u 5.

Artikolu 3
Il-kriterji ta’ accettabilita ghal process ta’ detossifikazzjoni fizika

1. Ghandha titwettaq valutazzjoni xjentifika mill-EFSA fuq process ta’ detossifikazzjoni fizika li tivvaluta jekk
jintlahqux il-kriterji li gejjin:

(a) il-process huwa effettiv;
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(b) il-process ma jaffettwax hazin il-karatteristi¢i u n-natura tal-ghalf; u
(c) huwa garantit rimi sikur tal-parti tal-ghalf imnehhija.

2. L-informazzjoni li l-operatur tan-negozju tal-ghalf ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni ghall-fini tal-valutazzjoni ta’
tali process hija elenkata fil-punt 1 tal-Anness.

Artikolu 4
Il-kriterji ta’ accettabilita ghal process ta’ detossifikazzjoni kimika

1. Ghandha titwettaq valutazzjoni xjentifika mill-EFSA fuq process ta’ detossifikazzjoni kimika li tivvaluta jekk
jintlahqux il-kriterji i gejjin:

(a) il-process isir b'sustanza kimika kompletament ikkaratterizzata u accettabbli;
(b) il-process huwa effettiv u irreversibbli;

(c) b'dan il-process, I-ghalf detossifikat ma jirrizultax li jkun fih residwi li jaghmlu hsara gejjin mis-sustanza kimika
uzata fil-process ta’ detossifijkazzjoni

(d) il-process ma jirrizultax fi prodotti ta’ reazzjoni tal-kontaminant li jgieghdu fperiklu s-sahha tal-annimali, dik
pubblika u l-ambjent; u

(e) il-process ma jaffettwax hazin il-karatteristi¢i u n-natura tal-ghalf.

2. L-informazzjoni li l-operatur tan-negozju tal-ghalf ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni ghall-fini tal-valutazzjoni ta’
tali process hija elenkata fil-punt 2 tal-Anness.

Artikolu 5
Il-kriterji ta’ accettabilita ghal process ta’ detossifikazzjoni (mikro)bijologika

1. Ghandha titwettaq valutazzjoni xjentifika mill-EFSA fuq il-process ta’ detossifikazzjoni (mikro)bijologika li tivvaluta
jekk jintlahqux il-kriterji li gejjin:

(a) il-process isir b'agent (mikro)bijologiku kompletament ikkaratterizzat u accettabbli;
(b) il-process huwa effettiv u irreversibbli;

(c) bdan il-process, l-ghalf detossifikat ma jirrizultax li jkun fih residwi li jaghmlu hsara gejjin mill-agent mikro
(bijologiku) uzat fil-process ta’ detossifijkazzjoni

(d) il-process ma jirrizultax fmetaboliti tal-kontaminant li jqieghdu fperiklu s-sahha tal-annimali, dik pubblika u I-
ambjent; u

(e) il-process ma jaffettwax hazin il-karatteristi¢i u n-natura tal-ghalf.

2. L-informazzjoni li l-operatur tan-negozju tal-ghalf ghandu jipprovdi lill-Kummissjoni ghall-fini tal-valutazzjoni ta’
tali process hija elenkata fil-punt 3 tal-Anness.

Artikolu 6

Stabbilimenti fejn jitwettaq il-process ta’ detossifikazzjoni

1. L-operaturi kummercjali tal-ghalf ghandhom jizguraw li l-istabbilimenti taht il-kontroll taghhom u koperti bir-
Regolament (KE) Nru 183/2005 huma approvati mill-awtorita kompetenti, kif definit fl-Artikolu 3(e) tar-Regolament
(KE) Nru 183/2005, fejn dawn l-istabbilimenti jwettqu processi ta’ detossifikazzjoni msemmija fl-Artikolu 1. L-
approvazzjoni ghandha titwettaq skont l-Artikolu 10(3) tar-Regolament (KE) Nru 183/2005.
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2. L-awtorita kompetenti, imsemmija fil-punt 1, tista’ tehtieg li l-operatur tan-negozju tal-ghalf jipprovdi parir espert
indipendenti sabiex tiddeciedi dwar l-acCettabilitd tal-applikazzjoni tal-process ta’ detossifikazzjoni fi stabbiliment
rilevanti, sabiex tizgura l-applikazzjoni korretta u effettiva tal-process ta’ detossifikazzjoni fl-istabbiliment.

3. Il-lista nazzjonali ta’ stabbilimenti approvati, kif iddefinita fl-Artikolu 19(2) tar-Regolament (KE) Nru 183/2005,
ghandha ssemmi l-process ta’ detossifikazzjoni accettat ghal kull stabbiliment approvat biex iwettaq process ta’ detossifi-
kazzjoni. Il-Kummissjoni ghandha turi l-holoq elettroni¢i nazzjonali li jwasslu ghal dawn il-listi fuq il-websajt tal-
Kummissjoni, ghal skopijiet ta’ informazzjoni.

Artikolu 7
Sitwazzjonijiet ta’ emergenza
Fkaz ta’ htiega urgenti biex jigi dekontaminat ammont kbir ta’ ghalf bi process ta’ detossifikazzjoni li ghadu ma giex
ivvalutat mill-EFSA, il-Kummissjoni tista’ titlob lill-EFSA fuq talba ta” awtorita kompetenti biex tistipula, fperjodu ta’
zmien qasir, valutazzjoni ta’ process ta’ detossifikazzjoni biex tippermetti, fkaz ta’ rizultat favorevoli, ghal perjodu qasir
ta’ zmien, id-detossifikazzjoni ta’ konsenji kontaminati specifikament identifikati. L-uzu ta’ dan il-process ta’ detossifi-

kazzjoni fuq skala usa’ ghal perjodu indeterminat ta’ Zmien huwa permess biss wara li I-EFSA tkun wettqet valutazzjoni
xjentifika komprensiva b'rizultat favorevoli.

Artikolu 8
Mizuri ta’ tranzizzjoni
L-operaturi ta’ negozju tal-ghalf li, qabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament, juzaw process ta’ detossifikazzjoni li gie
ivvalutat favorevolment mill-EFSA qabel l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament jew li jkunu pprovdew l-informazzjoni
mehtiega kif stipulat fl-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni qabel 1-1 ta’ Lulju 2016 izda li I-EFSA ma tkunx
iffinalizzat il-valutazzjoni fi Zmien l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, ghandhom jithallew ikomplu japplikaw il-

process ta’ detossifikazzjoni fl-istennija tad-decizjoni tal-awtorita kompetenti rigward l-accettabilita tal-applikazzjoni tal-
process ta’ detossifikazzjoni fl-istabbiliment rilevanti.

Artikolu 9
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Lulju 2017.

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

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Mejju 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

1. Informazzjoni li ghandha tigi pprovduta ghall-finijiet tal-accettazzjoni ta’ process ta’ detossifikazzjoni fizika,
kif imsemmi fl-Artikolu 3(2)

Dawn l-elementi ghandhom jigu pprovduti lill-Kummissjoni ghal kull matri¢i (materjal tal-ghalf, ghalf kompost, kull
prodott iehor mahsub ghall-ghalf tal-annimali):

(a) dejta dwar l-efficjenza tal-process ta’ detossifikazzjoni fizika biex titnehha l-kontaminazzjoni mil-lott tal-ghalf,
b'tali mod li I-lott tal-ghalf jikkonforma mar-rekwiziti tad-Direttiva 2002/32/KE;

(b) evidenza li I-process ta’ detossifikazzjoni fizika ma jaffettwax hazin il-karatteristici u n-natura tal-ghalf; u

(c) garanziji ghal rimi sikur tal-parti tal-ghalf imnehhija.

2. Informazzjoni li ghandha tigi pprovduta ghall-finijiet tal-accettazzjoni tal-process ta’ detossifikazzjoni
kimika, kif imsemmi fl-Artikolu 4(2)

Dawn l-elementi ghandhom jigu pprovduti lill-Kummissjoni ghal kull matrici (materjal tal-ghalf, ghalf kompost, kull
prodott iehor mahsub ghall-ghalf tal-annimali):

(a) evidenza li l-process ta’ detossifikazzjoni huwa effettiv, fis-sens li 1-ghalf detossifikat jikkonforma mar-rekwiziti
tad-Direttiva 2002/32/KE, u irriversibbli;

(b) evidenza li I-process ta’ detossifikazzjoni ma jirrizultax fresidwi tas-sustanza kimika li jaghmlu hsara meta uzata
ghad-detossifikazzjoni (bhala kompost originarju jew bhala prodott ta’ reazzjoni) fil-prodott detossifikat;

(c) informazzjoni dettaljata dwar is-sustanza kimika, il-mod ta’ azzjoni tas-sustanza kimika fir-rigward tal-process ta’
detossifikazzjoni u d-destin tas-sustanza kimika;

(d) evidenza li l-prodotti ta’ reazzjoni tal-kontaminant, iffurmati wara t-twettiq tal-process ta’ detossifikazzjoni, ma
jgeghdux fperiklu s-sahha pubblika, dik tal-annimali u l-ambjent;

(e) evidenza li l-process ta’ detossifikazzjoni ma jaffettwax hazin il-karatteristici u n-natura tal-ghalf li jkun se jigi
detossifikat;

3. Informazzjoni li ghandha tigi pprovduta ghall-finijiet tal-accettazzjoni tal-process ta’ detossifikazzjoni
(mikro)bijologika, kif imsemmi fl-Artikolu 5(2)

Dawn l-elementi ghandhom jigu pprovduti lill-Kummissjoni ghal kull matrici (materjal tal-ghalf, ghalf kompost, kull
prodott iehor mahsub ghall-ghalf tal-annimali):

(a) evidenza li l-process ta’ detossifikazzjoni huwa effettiv, fis-sens li I-ghalf detossifikat jikkonforma mar-rekwiziti
tad-Direttiva 2002/32/KE, u irriversibbli;

(b) evidenza li I-process ta’ detossifikazzjoni ma jirrizultax fresidwi tal-agent (mikro)bijologiku li jaghmlu hsara meta
uzat ghad-detossifikazzjoni (bhala kompost originarju jew bhala metabolit) fil-prodott detossifikat;

(c) evidenza li process ta’ detossifikazzjoni ma jirrizultax fmikroorganizmi superstiti b’suxxettibilita mnaqqsa ghall-
process ta’ detossifikazzjoni;

(d) informazzjoni dettaljata dwar il-mod ta’ azzjoni tal-agent (mikro)bijologiku fir-rigward tal-process ta detossifi-
kazzjoni u d-destin tal-agent (mikro)bijologiku;

(e) evidenza li l-metaboliti tal-kontaminant, iffurmati wara t-twettiq tal-process ta’ detossifikazzjoni, ma jqeghdux
fperiklu s-sahha pubblika, dik tal-annimali u l-ambjent;

(f) evidenza li l-process ta’ detossifikazzjoni ma jaffettwax hazin il-karatteristici u n-natura tal-ghalf li jkun se jigi
detossifikat.
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