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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 17,553, 18 ta’ Marzu, 2004
Tagsima B

A.L. 130 ta’ 2004

ATT TA’ L-2001 DWAR IS-SERVIZZI VETERINARJI
(ATT NRU. XXIII TA’ 2001)

Regolamenti ta’ 1-2004 dwar r-Regoli ta’ s-Sahha ghall-Produzzjoni u t-Tqeghid
fis-Suq ta’ Halib Frisk, Halib Trattat bi Shana u Prodotti Maghmula mill-Halib.

BIS-SAHHA tas-setgha moghtija bl-artikoli 10, 11, 12 ta’ 1-Att ta’ 1-2001 dwar is-
Servizzi Veterinarji, 2001, il-Ministru ghall-Affarijiet Rurali u 1-Ambjent ghamel
dawn ir-regolamenti li gejjin:-

Kapitolu 1

Regoli Generali

Titolu, skop u applikabilita

1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ 1-2004 dwar r-
Regoli tas-Sahha ghall-Produzzjoni u t-Tqeghid fis-Suq ta’ Halib Frisk, Halib Trattat
bi Shana u Prodotti Maghmula mill-Halib.

(2) L-iskop ta’ dawn ir-regolamenti huwa l-implimentazzjoni tad-Direttiva ta’
1-Unjoni Ewropea 92/46/EEC i tistabbilixxi r-regoli ta’ sahha ghall-produzzjoni u t-
tqeghid fis-suq ta’ halib frisk, halib ghax-xorb li jkun gie trattat bis-shana, halib ghall-
manifattura ta’ prodotti maghmula mill-halib u prodotti maghmula mill-halib

mahsuba ghall-konsum uman.

(3) Dawn ir-regolamenti ma ghandhomx jolqgtu r-regoli nazzjonali applikabbli
ghall-bejgh dirett lill-konsumatur minn produttur ta’ halib frisk miksub minn merhla
uffi¢jalment hielsa mit-tuberkolozi u uffi¢jalment hielsa jew hielsa mill-brucellozi,
jew ta’ prodotti maghmula mill-halib maghmula fuq il-fond tieghu b’dan il-halib, hux

mahdum, kemm-il darba 1-kondizzjonijiet ta’ igene tal-fond jagblu mar-regoli minimi
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ta’ sahha stabbiliti skond il-pro¢edura mnizzla fl-artikolu 10 ta’ 1-Att dwar is-Servizzi

Veterinarji.

(4) Dawn ir-regolamenti ghandhom japplikaw, dwar ir-regoli tas-sahha,

minghajr pregudizzju ghar-regoli tal-Komunita’ Ewropea dwar -

(a) l-organizzazzjoni komuni tas-suq ghal halib u prodotti tal-halib;

(b) certu halib priservat li jkun @e/yarazed ghal kollox jew f* parti minima

ghall-konsum uman;

(C) certi Lacroproteins (casemns u casemnates) mahsuba ghall-konsum uman,;

(d) il-protezzjoni ta’ desinjazzjonijiet uzati fil-bejgh ta’ halib u prodotti tal-

halib mnizzla fl-Iskeda E ta’ dawn ir-regolamenti.

Tifsir
2. Ghall-iskop ta’ dawn ir-regolamenti ghandhom japplikaw dawn id-

definizzjonijiet 1i gejjin -

(1) “halib frisk” tfisser halib prodott mit-tnixxiegha tal-glandoli mammiferi
ta’ xi baqra wahda jew aktar bagar, nghag, moghoz jew bufli, li ma jkunx gie
imsahhan aktar minn 40 grad Ce/s7us jew ghadda minn xi trattament li ghandu effett

simili;

(2) “halib ghall-manifattura ta’ prodotti maghmula mill-halib” tfisser jew halib
frisk ghall-processar jew halib likwidu jew frizat miksub minn halib frisk, kemm jekk

ikun ghadda minn trattament fiziku awtorizzat jew le, bhalma hu trattament ta’ shana

modifiki jkunu ristretti ghaz-zieda u, jew tnehhija tal-kostitwenti naturaketad-hatibg
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(3) “halib ghax-xorb trattat bi shana” tfisser jew halib ghax-xorb mahsub
ghall-bejgh lill-konsumatur finali u lill-istituzzjonijiet, miksub minn trattament bis-
shana u pprezentat fil-forom definiti fl-Iskeda C, Kapitolu L.A. 4 (a), (b), (¢) u (d) jew
halib trattat permezz ta’ pasturizzazzjoni ghall-bejgh bl-ingrossa fuq talba tal-

konsumatur individwali;

(4) “prodotti maghmula mill-halib” tfisser prodotti tal-halib, jigifieri prodotti
eskluzivament maghmula mill-halib, wagqt 1i jkun accettat li jistghu jizdiedu sustanzi
ohra ghall-manifattura taghhom , kemm-il darba dawn is-sustanzi ma jkunux uzati
minflok, in parti jew ghal kollox, xi parti mill-halib, u prodotti komposti mill-halib,
jigifieri prodotti li I-ebda parti minnhom ma tiehu post jew hija mahsuba li tiechu post
xi parti mill-halib u li minnu I-halib jew il-prodott tal-halib ikun parti essenzjali f’dik

11 hi kwantita jew ta’ karatteristika tal-prodott;

(5) “trattament bis-shana” tfisser kull trattament 1i jinvolvi tishin li jikkawza,

immedjatament wara li jkun gie applikat, reazzjoni negattiva ghall-p/osp/aze resz

(6) “shermisarion” tfisser it-tishin ta’ halib frisk ghal ta’ I-anqas 15-il sekonda
ftemperatura bejn 57 grad Celszus u 68 grad Celszus b’mod 1i wara t-trattament, il-

halib juri reazzjoni pozittiva ghall-pospare zest,

(7) “impjant ta’ produzzjoni” tfisser stabbiliment li fih jinzammu wiehed jew

aktar baqgar, nghag, moghoz jew bufli;

(8) “centru ta’ gbir” tfisser stabbiliment fejn jista’ jingabar halib frisk u

possibilment jitkessah u jkun filtrat;

(9) “centru ta’ standardizzazzjoni” tfisser stabbiliment, li ma jkunx jinfed ma’
¢entru ta’ gbir jew ma’ stabbiliment ta’ trattament jew ta’ processar, li fih halib frisk

jista’ jkun xkumat jew il-partijiet naturali modifikati;
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(10) “stabbiliment ta’ trattament” tfisser stabbiliment fejn il-halib ikun trattat

bis-shana;

(11) “stabbiliment ta’ processar” tfisser stabbiliment jew impjant ta’
produzzjoni li fih il-halib u, jew il-prodotti maghmula mill-halib ikunu trattati,

proc¢essati u mgezwra;

(12) “awtorita kompetenti” tfisser l-awtorita centrali ta’ Stat Membru jew
pajjiz terz responsabbli mit-twettieq tal-verifiki ta’ sahha pubblika jew xi awtorita 1i
lilha tkun delegata dik ir-responabbilta; " Malta l-awtorita’ kompetenti hija s-Servizzi

Veterinarji.

(13) “tgezwir” tfisser il-protezzjoni tal-prodotti riferiti fir-regolamenti 1(2) bl-
uzu ta’ tgezwir inizjali jew kontenitur inizjali f’kuntatt dirett mal-prodotti kon¢ernati

kif ukoll ir-wrazperinizjali jew l-istess kontenitur inizjali;

(14) “pakkettar” tfisser it-tqeghid ta’ prodott, jew ta’ iktar minn prodott
wiehed, imgezwer jew mhux imgezwer kif riferit fir-regolamenti 1(2), f’kontenitur,

kif ukoll 1-istess kontenitur;

(15) “kontenitur /fermetically sealed” tfisser kontenitur li, meta ssigillat, ikun
mahsub i jipprotegi 1-kontenuti kontra d-dhul ta’ mikro-organizmi, matul u wara t-

trattament bis-shana u li ma jkunx jixrob;

(16) “tqeghid fis-suq” tfisser il-hazna jew wirja bi hsieb ta’ bejgh, offerta
ghall-bejgh, bejgh, konsenja jew kull mod iehor ta’ tnehhija fit-territorju ta’ Malta bl-
eccezzjoni ta’ bejgh bl-imnut, li jrid ikun soggett ghall-verifiki li ghandhom ikunu
stabbiliti fid-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 93/43/EEC;

(17) “kummer¢” tfisser kummer¢ ta’ oggetti ma’ Stati Membri.
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Izda minn hekk, ghandhom japplikaw kif mehtieg id-definizzjonijiet fid-

disposizzjonijiet elenkati hawn taht -

Artikolu 2 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ I-Unjoni Ewropea 64/432/EEC dwar problemi
ta’ sahha ta’ l-annimali li jolqtu l-kummer¢ ma’ Stati Membri ta’ annimali bovini u
majjali, artikolu 2 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 91/68/EEC dwar
kondizzjoni ta’ sahha li jirregolaw kummer¢ ma’ Stati Membri ta’ annimali ovini u
kaprini. Huma wkoll relevanti, jekk mehtieg, id-definizzjonijiet fir-regoli ta’ Malta
dwar l-organizzazzjoni tas-suq tal-halib u prodotti tal-halib, u fuq il-protezzjoni ta’
desinjazzjonijiet uzati fil-bejgh ta’ halib u prodotti tal-halib ghandhom ikunu wkoll

rilevanti.

(18) “sieheb fil-kummer¢” skond it-tifsira ta’ l-artikolu 2 ta’ 1-Att dwar is-

Servizzi Veterinarji ghandha tfisser -

(1) Stati Membri tal-Komunita’ Ewropea;

(i1) Pajjizi terzi barra mill-Komunita’ Ewropea.

Kapitolu 11

Regoli li jirregolaw il-produzzjoni fit-territorju ta’ Malta

Rekwiziti ghall-uzu ta’ halib frisk
3. (1) Fit-territorju ta’ Malta, halib frisk ma jintuzax ghall-manifattura ta’
prodotti maghmula mill-halib jew halib ghax-xorb trattat bis-shana sakemm ma

jilhagx il-htigijiet li gejjin -

(a) ikun gej minn annimali u fondi li huma verifikati f’intervalli regolari mis-

Servizz Veterinarju, skond ir-regolament 11(1);

(b) ikun verifikat skond ir-regolamenti 9(2) u ir-regolamenti 12 u 13 u jilhaq

Standards stabbiliti fl-Iskeda A, Kapitolu IV;
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(¢) ikun jilhaq il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Iskeda A, Kapitolu I;

(d) ikun gej minn fondi konformi mal-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Iskeda A,
Kapitolu II;

(e) ikun jilhaq il-htigiet ta’ igene definiti fl-Iskeda A, Kapitolu III.

(2) Fit-territorju ta’ Malta, halib minn annimali b’sahhithom gejjin minn
merhliet li ma jilhqux il-htigiet ta’ I-Iskeda A, Kapitolu I (1)(a)(i) u (b)(i) jista’ jintuza
biss ghall-manifattura ta’ prodotti maghmula mill-halib wara trattament bis-shana taht
is-supervizjoni tas-Servizz Veterinarju. Fil-kaz ta’ halib tal-moghoz u halib tan-nghag

mahsub ghall-kummer¢, dan it-trattament bis-shana ghandu isir fuq il-post.

Rekwiziti ghat-tqeghid fuq is-suq ta’ halib frisk ghall-konsum uman
4. Fit-territorju ta’ Malta, it-tqeghid fis-suq ta’ halib frisk ghall-konsum uman
f°dak l-istat, huwa awtorizzat biss jekk dak il-halib jilhaq il-htigijiet 1i gejjin -

(1) ikun jagbel mad-disposizzjonijiet tar-regolamenti 3, Skeda A, Kapitolu IV,
A.3ul-Skeda C, Kapitolu II. B.1;

(2) fejn ma jinbieghx lill-konsumatur fi Zmien saghtejn wara li jinhaleb, dan

jitkessah skond I-Iskeda A, Kapitolu III;

(3) ikun jissodisfa I-htigiet ta’ 1-Iskeda C, Kapitolu IV;

(4) ikun jissodisfa kull htiega addizzjonali li tista’ titfassal skond ir-rekwiziti

tal-Komunita’ Ewropea.

Kundizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ halib ghax-xorb trattat bis-shana
5. Fit-territorju ta’ Malta, halib ghax-xorb trattat bis-shana ma jitqieghedx fis-

suq sakemm ma jintlahqux il-kondizzjonijiet li gejjin -
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(1) Ghandu jkun gie miksub minn halib frisk, purifikat jew filtrat permezz tat-
taghmir provdut fl-Iskeda B, Kapitolu V (e), li ghandu jkun -

(1) jagbel mar-regolament 3;

(i1) fil-kaz ta’ halib tal-bagar, ikun jagbel mad-disposizzjonijiet tar-
regoli tal-Komunita Ewropea dwar l-organizzazzjoni tas-suq tal-halib

jew ta’ prodotti tal-halib ghall-halib tax-xorb;

(iii) jekk ikun hekk adatt, ikun ghadda minn ¢entru ta’ gbir ta’ halib li
jilhaq il-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Iskeda B, Kapitoli I, II, III u VI
jew ikun gie trasferit minn tank ghal iehor f’kondizzjonijiet tajbin ta’

igene u ta’ distribuzzjoni;

(iv) jekk ikun hekk adatt, ikun ghadda minn ¢entru ta’
standardizzazzjoni tal-halib li jsegwi l-kondizzjonijiet stabbiliti fl-
Iskeda B, Kaptioli I, II, IV u VI. Jekk xieraq, halib mahsub ghall-
produzzjoni ta’ halib sterilizzat u halib UHT, ikun ghadda minn
trattament ta’ shana inizjali fi stabbiliment li jsegwi l-kondizzjonijiet

stabbiliti f’punt 2;

(2) Ghandu jkun gie minn stabbiliment ta’ trattament 1i jkun konformi mal-
kondizzjonijiet stabbiliti fl-Iskeda B, Kapitolu I, II, V u VI u jkun gie verifikat skond
fir-regolament 9(2) u r-regolament 12;

(3) Ghandu jkun gie ttrattat skond 1-Iskeda C, Kapitolu I.A;

(4) Ghandu jkun konformi ma .szzzdards stabbiliti fl-Iskeda C, Kapitolu I1.B;

(5) Ghandu jkun ittikettjat skond 1-Iskeda C, Kapitolu IV, u jkun imgezwer

skond 1-Iskeda C, Kaptiolu III, fi stabbiliment ta’ trattament fejn il-halib ikun gie

soggett ghal trattament finali;
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(6) Ghandu jkun gie mahzun skond I-Iskeda C, Kapitolu V;

(7) Ghandu jkun trasportat taht kondizzjonijiet ta’ igene sodisfacenti skond 1-
Iskeda C, Kapitolu V;

(8) Ghandu jkollu mieghu matul il-garr tieghu dokument kummer¢jali

mehmuz li ghandu -

(a) b’zieda mal-partikolaritajiet provduti fl-Iskeda C, Kapitolu IV,
ikollu xi indikazzjoni li permezz taghha jistghu jkunu identifikati n-
natura ta’ trattament bis-shana u s-Servizz Veterinarju responsabbli
ghas-supervizjoni ta’ l-istabbiliment ta’ origini, jekk dan ma jkunx ¢ar

min-numru ta’ l-approvazzjoni,

(b) jinzamm minn min jir¢evih ghal ta’ l-anqas sena sabiex ikun jista’

jintwera fuq talba tas-Servizz Veterinarju.

Madanakollu, ma jkunx mehtieg li jkollu mieghu dokument fil-kaz ta’ halib li jingarr

mill-produttur ghal konsenja diretta lill-konsumatur finali;

(9) Fil-kaz ta’ halib tal-bagar, dan ghandu jkollu_s#eezzng pornrta’ mhux aktar
minn 0,520 grad Ce/szus v piz ta’ mhux anqas minn 1 028 gramma kull litru, kif
stabbilit f’halib integru 20 grad Ce/szus , jew l-ekwivalenti kif determinat f’halib
totalment /z~/7ee £°20 grad Celsius, u jkun fih minimu ta’ 28 gramma ta’ proteini kull
litru, miksub billi timmultiplika 1-persentagg tal-kontenut tan-nitrogenu totali tal-halib

b’6,38, u kontenut ta’ materjal niexef /z-/7eeta’ mhux anqas minn 8,50%.

Madanakollu, feezing porns oghla minn 0.52 grad Celszus ghandu jkun accéettabbli,
soggett ghall-verifiki provduti fl-Iskeda C, Kapitolu 1, A. 3 (b) li juri li ma hemm

ebda ilma barrani prezenti.
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Fil-qies ta’ konsiderazzjonijiet stagjonali, fiwaqt 1i trid tinzamm ir-relattivita’ bejn il-
parametri hawn gabel imsemmija, dawn il-htigiet jistghu jkunu emendati skond ir-

rekwiziti tal-Komunita’ Ewropea.

Manufattura ta’ prodotti tal-halib
6. Fit-territorju ta’ Malta, prodotti maghmula mill-halib ikunu manifatturati

biss jew minn -

(1) halib frisk li jkun skond il-htigiet imnizzla fir-regolament 3, u .szzzdards u
specifikazzjonijiet stabbiliti fl-Iskeda C, Kapitolu 1, u jekk xieraq ikun ghadda minn
¢entru ta’ gbir ta’ halib jew centru ta’ standardizzazzjoni ta’ halib 1i jilhaq il-

kondizzjonijiet stabbiliti fl-Iskeda B, Kapitoli L, I, ITI, IV u VI; jew,

(2) halib mahsub ghall-manifattura ta’ prodotti tal-halib miksuba minn halib

frisk li jsegwi I-htigiet tas-subregolament (1), u

(a) jkun gej minn stabbiliment ta’ trattament li jsegwi I-htigiet ta’ 1-Iskeda B,

Kapitoli I, II, V u VI;

(b) ikun gie mahzun u trasportat skond il-htigiet ta’ I-Iskeda C, Kapitolu V.

Rekwiziti ghall-prodotti tal-halib
7. Prodotti maghmula mill-halib ghandhom -

(1) ikunu nkisbu minn halib 1i jsegwi I-htigiet tar-regolament 6 jew minn

prodotti maghmula mill-halib 1i jissodisfaw il-htigiet ta’ dan ir-regolament;
(2) ikunu preparat fi stabbiliment ta’ processar li jkun jilhaq s#zzdards u
specifikazzjonijiet ta’ Skeda B, Kapitoli I, II, V u VI u li jkun gie verifikat skond ir-

regolament 9(2) u r-regolament 12.

(3) jilhqu Srzzdardis stabbiliti fl-Iskeda C, Kapitolu II;
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(4) ikunu mgezwra u ppakkjati skond l-Iskeda C, Kapitolu III, u jekk ikunu
f’forma likwida u mahsuba ghall-bejgh lill-konsumatur finali, skond punt 3 ta’ dak il-
Kapitolu;

(5) ikunu ittikkjati skond 1-Iskeda C, Kapitolu IV;

(6) ikunu mahzuna u trasportati skond l-Iskeda C, Kapitolu V;

(7) ikunu verifikati skond ir-regolament 12 u skond 1-Iskeda C, Kapitolu VI;

(8) fejn ikun hekk adatt, ikollhom biss sustanzi, hlief ghall-halib, li jkunu

tajbin ghall-konsum uman;

(9) ikunu ghaddew minn trattament ta’ shana matul il-proc¢ess ta’ manifattura
jew ikunu maghmula minn prodotti li jkunu ghaddew minn trattament ta’ shana jew
jinvolvu specifikazzjonijiet ta’ igene 1i huma bizzejjed biex jilhqu I-kriterji ta’ igene
garantiti ghall-prodotti lesti kollha. Iktar minn hekk , prodotti mill-halib ghandom
jilhqu 1-htigiet fir-regolament 5 (8) dwar id-dokument kummer¢jali li

jakkumpanjahom.

(10) Halib u prodotti tal-halib mahsuba ghall-kummer¢ ma ghandhomx ikunu

gew assoggettati ghal radjazzjoni permezz ta’ zozisazion.

Manufattura tal-gobon
8. (1) Ghall-manifattura ta’ gobon li jithalla joqghod jew isir ghal perjodu ta’
mill-anqas sittin jum, is-Servizz Veterinarju jista’ jippermetti deroga individwali jew

generali kif gej -

(a) dwar il-karatteristi¢i tal-halib frisk, mill-htigiet ta’ I-Iskeda A, Kapitolu I'V;
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(b) kemm-il darba I-prodott finali ghandu l-karatteristi¢i provduti fl-Iskeda C,
Kapitolu II.A, mir-regolament 7 sub-regolamenti (2) u (4);

(¢) mill-Iskeda C, Kapitolu IV.B.2. ghandhom ikunu adottati, kif mehtieg,
htigiet generali u partikolari applikabbli ghall-manifattura ta’ prodotti
individwali u szzzdaardls specifici ghal dan it-tip ta’ prodott, skond ir-rekwiziti
tal-Komunita’ Ewropea u l-proc¢edura stabbilita fl-artikolu 10 ta’ 1-Att dwar is-

Servizzi Veterinarji.

(2) Skond ir-regoli tal-Komunita Ewropea u skond il-pro¢edura mnizzla fl-
artikolu 10 ta’ 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji, is-Servizz Veterinarju jista’, sakemm
¢erti htigiet ta’ dawn ir-regolamenti jistghu jolqtu l-manifattura ta’ prodotti tal-halib
b’karatteristi¢i tradizzjonali, ikun awtorizzat jaghti derogi individwali jew generali
mir-regolament 7(1) sa (4), kemm-il darba I-halib uzat fil-manifattura ta’ dawn il-

prodotti jkun jilhaq il-htigiet ta’ 1-Iskeda A, Kapitolu 1.

Meta titiched d-decizjoni hawn aktar qabel imsemmija, il-kondizzjonijiet generali u
partikolari applikabbli ghall-manifattura ta’ kull prodott specifiku ghandhom, jekk
ikun hekk mehtieg, jigu stabbiliti.

(3) Tista’ titfassal lista ta’ prodotti maghmula mill-halib, skond ir-regoli tal-
Komunita’ Ewropea u l-pro¢edura stabbilita fl-artikolu 10(1) ta’ 1-Att dwar is-Servizzi

Veterinarji.

Lista ta’ stabbilimenti ta’ processar u stabbilimenti ta’ trattament

9. (1) Is-Servizz Veterinarju ghandu jfassal lista ta’ stabbilimenti ta’ processar
u stabbilimenti ta’ trattament approvati minnu, barra minn dawk riferiti fir-regolament
10, u lista ta’ centri ta’ gbir approvati u centri ta’ standardizzazzjoni. Kull
stabbiliment jew c¢entru minn dawn ghandu jkollu numru ta’ l-approvazzjoni. Is-
Servizz Veterinarju ma ghandux japprova l-istabbilimenti jew c¢entri in-kwistjoni
sakemm ma jkunx sodisfatt 1i dawn isegwu I-htigiet ta’ dawn ir-regolamenti. Meta s-

Servizz Veterinarju jsib li jkun hemm nuqqas ovvju illi ma jkunux gew segwiti r-



B 1742

regoli ta’ igene stabbiliti b’dawn ir-regolamenti jew ostakli ghal spezzjoni adegwata,

is-Servizz ikollu l-poter li -

(1) jagixxi dwar l-uzu ta’ taghmir jew bini u biex jiehu kull mizura mehtiega li

tista’ twassal ghal limitazzjoni jew sospensjoni temporanja tal-produzzjoni;

(11) jekk il-mizuri 1i hemm provdut dwarhom f’(i) jew il-mizuri li hemm
provdut dwarhom fl-ahhar in¢iz tat-tieni sub-paragrafu tar-regolament 12(1)
ikun urew ma jkunux bizzejjed, is-Servizz ghandu, jekk ikun hekk adatt,
temporanjament jissospendi l-approvazzjoni, ghat-tip ta’ produzzjoni in
kwistjoni. Jekk l-operatur jew l-amministratur ta’ l-istabbiliment jew tac-
¢entru, ma jirrangax dak in-nuqqas innutat matul il-perjodu stabbilit mis-

Servizz Veterinarju, li ghandu jirtira l-approvazzjoni.

Is-Servizz Veterinarju ghandu b’mod partikulari jkun obbligat jikkonforma ruhu mal-
konkluzjonijiet ta’ kull verifika mwettqa skond ir-regolament 12. L-Istati Membri u 1-
Kummissjoni Ewropea ghandhom ikunu mgharufa bis-sospensjoni jew l-irtirar ta’ 1-

approvazzjoni.

(2) Ghandha ssir spezzjoni u supervizjoni ta’ l-istabbilimenti jew ¢entri, mis-

Servizz Veterinarju skond 1-Iskeda C, Kapitolu VI.

L-istabbiliment jew c¢entru ghandhom jibqghu taht is-supervizjoni permanenti tas-
Servizz Veterinarju, hekk li 1-bzonn ghall-prezenza permanenti jew perjodika tas-
Servizz Veterinarju 'xi stabbiliment jew ¢entru partikolari, ghandu jiddependi fuq id-
dags ta’ l-istabbiliment jew ¢entru, it-tip ta’ prodott manifatturat, stima tar-riskju u 1-
garanziji offruti skond il-hames u s-sitt in¢izi tat-tieni sub-paragrafu tar-regolament

12(1).

Is-Servizz Veterinarju ghandu f’kull wagqt ikollu a¢cess hieles ghall-partijiet kollha ta’
l-istabbilimenti jew ¢entri sabiex jizgura li dawn ir-regolamenti jkunu segwiti u, fejn

ikun hemm dubju dwar l-origini ta’ halib jew prodotti tal-halib, ghad-dokumenti li
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jaghtu informazzjoni li jippermettu li jkunu ttraccati 1-fondi jew stabbiliment ta’
origini tal-prodott frisk. Ac¢cess fuq l-istess bazi bhal dak moghti lil uffi¢jali ta’ 1-
awtorita’ kompetenti ghandu jinghata lill-ispetturi veterinarji tal-Kummissjoni

b

Ewropea, lill-persuni  kon¢ernati  kollha, permezz ta’ informazzjoni u
dokumentazzjoni, kif ukoll ac¢cess ghall-postijiet, stabbilimenti, installazzjonijiet u
mezzi tat-trasport sabiex ikunu jistghu isiru l-verifiki. Is-Servizz Veterinarju ghandu
regolarment janalizza r-rizultati tal-verifiki li hemm provdut dwarhom fir-regolament

12 (1).

Is-Servizz jista’, abbazi ta’ dawn l-analizi, jaghmel aktar ezaminijiet f’kull stadju ta’
produzzjoni jew fuq il-prodotti. In-natura tal-verifiki, il-frekwenza taghhom u 1-
metodi ta’ tehid ta’ kampjuni u t-twettiq ta’ ezamijiet mikrobijologi¢i ghandhom
ikunu stabbiliti skond ir-rekwiziti tal-Komunita’ Ewropea u il-proc¢edura mnizzla fl-

artikolu 10 (1) (e) ta’ 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji.

Ir-rizultati ta’ 1-analizi ghandhom ikunu miktuba f’rapport, li I-konkluzjonijiet jew ir-
rakkomandazzjonijiet tieghu ghandhom ikunu notifikati lill-operatur jew lill-
amministratur ta’ l-istabbiliment jew ta¢-Centru, li ghandu jirranga n-nuqqasijiet

innutati bil-hsieb li titjieb I-igene.

(3) Fil-kaz ta’ nuqqasijiet ripetuti, ghandhom jizdiedu l-verifiki u, fejn xieraq,
ghandhom jitnehhew it-tabelli jew sigilli li jkollhom it-timbru mediku.

(4) Ir-regoli dettaljati ghall-applikazzjoni ta’ dan ir-regolament ghandhom
ikunu adottati skond il-procedura stabbilita taht ir-rekwiziti tal-Komunita’ Ewropea u

fl-artikolu 10 (1) ta’ 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji.

Ghoti ta’ l-approvazzjoni u deroga

10. (1) Is-Servizz Veterinarju jista’, meta japprova, jaghti deroga mid-
disposizzjonijiet tar-regolament 7 (2), tar-regolament 12 (2) u l-Iskeda B, Kapitoli [ u
V, lill-istabbilimenti li jimmanifatturaw prodotti maghmula mill-halib li I-produzzjoni

taghhom tkun limitata. Is-Servizz Veterinarju ghandu jara jekk stabbiliment jew
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kategorija ta’ stabbilimenti jistghux jibbenefikaw minn deroga kif riferit fl-ewwel

sub-paragrafu, skond xi kriterji.

(2) Kriterji uniformi ghall-applikazzjoni ta’ dan ir-regolament ghandhom
ikunu stabbiliti skond ir-rekwiziti ta’ Komunita’ Ewropea u l-pro¢edura mnizzla fl-

artikolu 10 ta’ 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji.

Ispezzjonijiet u verifiki veterinarji

11. (1) Fit-territorju ta’ Malta -

(a) annimali fuq fondi ta’ produzzjoni isirulhom spezzjonijiet veterinarji
regolari biex ikun zgurat li l-htigiet ta’ l-Iskeda A, Kapitolu I, ikunu qed jigu

segwiti.

Dawn l-ispezzjonijiet jistghu isiru waqt il-verifiki veterinarji li jsiru skond

disposizzjonijiet ohra ta’ sahha jew ta’ trattament xieraq ta’ l-annimali.

Jekk ikun hemm bazi ta’ suspett li I-htigiet ta’ sahha ta’ 1-annimali mnizzla fl-
Iskeda A ma jkunux ged jigu segwiti, is-Servizz Veterinarju ghandu
jivverifika l-istat generali ta’ sahha ta’ l-annimai tal-halib u, jekk ikun

mehtieg, ghandu jwettaq ezami addizzjonali fuq dawk l-annimali,

(b) fondi ta’ produzzjoni ghandhom isirulhom verifiki regolari biex ikun

zgurat li 1-htigiet ta’ igene qed jigu segwiti.

Jekk l-ispezzjoni jew l-ispezzjonijiet riferiti fl-ewwel sub-paragrafu juru li 1-

igene mhux adegwata, is-Servizz Veterinarju ghandu jiehu kull pass xieraq.

(2) Il-frekwenza ta’ dawn il-verifiki ghandha tiehu kont ta’ l-istima ta’ riskju
fuq il-fond ta’ produzzjoni koncernat. Dawn il-mizuri jistghu jigu emendati jew
mizjuda skond ir-rekwiziti tal-Komunita’ Ewopea u l-pro¢edura stabbilita fl-artikoli

10 u 11 ta’ 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji.
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(3) Il-kundizzjonijiet generali dwar I-igene skond il-fondi ta’ produzzjoni,
b’mod partikulari 1-kundizzjonijiet ghaz-zamma tal-post u dawk dwar il-halib,
ghandhom jkunu adottati skond ir-rekwiziti tal-Kommunita’ Ewropea u l-pro¢edura

mnizzla fl-artikolu 10 ta’ I-Att dwar is-Servizzi Veterinarji.

Mizuri li ghandhom jittiehdu mill-operatur jew mill-#zzager ta’ l-istabiliment
ta’ l-ipprocessar jew tat-trattament

12. (1) Fit-territorju ta’ Malta l-operatur jew mazager ta’ l-istabbiliment ta’
trattament u, jew processar jiehu l-mizuri kollha mehtiega biex jizgura li, fl-istadji
kollha tal-produzzjoni, l-ispecifikazzjonijiet relevanti ta’ dawn ir-regolamenti jigu
segwiti. Ghal dak il-ghan, l-operatur jew amministratur ta’ l-istabbiliment irid

kostantement iwettaq il-verifiki tieghu fuq dawn il-prin¢ipji -

(a) l-identifikazzjoni tal-punti kritic¢i fl-istabbiliment abbazi tal-processi wzati,

(b) il-monitoragg u verifikar ta’ dawn il-punti kriti¢i b’metodi xierqa,

(¢) it-tehid ta’ kampjuni ghal analizi f’laboratorju rikonoxxut mis-Servizz
Veterinarju ghall-iskop ta’ verifikar ta’ metodi ta’ tindif u disinfettar u ghall-
iskop ta’ verifika ta’ konformitd ma’ l-Zszendards stabbiliti b’dawn ir-

regolamenti,

(d) iz-zamma ta’ secord miktub jew registrat ta’ l-informazzjoni mehtiega
skond 1-in¢izi prec¢edenti sabiex ikunu sottomessi lis-Servizz Veterinarju. Ir-
rizultati tal-verifiki u tesijiet differenti ghandhom b’mod partikulari jinzammu
ghal perjodu ta’ mill-anqas sentejn, hlief fil-kaz ta’ prodotti tal-halib li ma
jistghux jinhaznu f’temperatura ambjentali, 11 ghalihom dan il-perjodu ghandu
jigi ridott ghal xahrejn wara d-data moghtija ghall-uzu jew id-data minima ta’

kemm jibga’ tajjeb,
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(¢) meta l-ezami tal-laboratorju jew kull informazzjoni ohra ghad-
disposizzjoni taghhom tirrivela 1i hemm riskju ta’ sahha, jinforma lis-Servizz

Veterinarju dwaru,

(f) fil-kaz ta’ riskju immedjat ghas-sahha umana, jirtira mis-suq il-kwantita ta’
prodotti miksuba f’kundizzjonijiet teknologi¢i simili u li ghandhom mnejn
jipprezentaw l-istess riskju. Din il-kwantita rtirata trid tibga’ taht is-
supervizjoni u l-kontroll tas-Servizz Veterinarju sakemm tigi meqruda, uzata
ghal skopijiet ohrajn barra mill-konsum uman jew, wara awtorizzazzjoni mis-
Servizz Veterinarju, processata mill-gdid b’mod xieraq li jizgura s-sigurta

taghha.

Iktar minn hekk, l-operatur jew l-amministratur ta’ l-istabbiliment ghandu

jiggarantixxi l-amministrazzjoni tajba tat-timbru tas-sahha.

[1-htigiet tat-tieni sub-paragrafu, ta’ l-ewwel u t-tieni ini¢izi, u tat-tielet sub-paragrafu
ghandhom ikunu gew komunikati lis-Servizz Veterinarju, li ghandu jaghmel

monitoragg regolari tal-gbil maghhom.

(2) L-operatur jew amministratur ta’ l-istabbiliment ghandu japplika jew
jorganizza programm ta’ tahrig ghall-haddiema sabiex jghin lill-haddiema jkunu
konformi mal-kondizzjonijiet ta’ produzzjoni igeni¢i adatti ghall-istruttura tal-
produzzjoni, sakemm dawn il-haddiema ma jkollhomx il-kwalifiki adegwati
¢ertifikati b’diplomi. Is-Servizz Veterinarju responsabbli ghall-istabbiliment ghandu
jkun involut fl-ippjanar u fl-implimentazzjoni tal-programm jew, fil-kaz ta’ programm
diga’ ezistenti fid-data ta’ notifika ta’ dawn ir-regolamenti, fil-monitoragg tal-

programm.

(3) Fejn ikun hemm bazi soda ta’ suspett li I-htigiet ta’ dawn ir-regolamenti
mhumiex qed jigu segwiti, is-Servizz Veterinarju ghandu jwettaq il-verifiki mehtiega
u, jekk dak is-suspett ikun konfermat, jiechu I-mizuri xierqa, sa u inkluza s-sospensjoni

ta’ l-approvazzjoni.
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(4) Ir-regoli dettaljati ghall-applikazzjoni ta’ dan ir-regolament ghandhom,
jekk ikun mehtieg, jigu determinati skond ir-rekwiziti tal-Komunita’ Ewropea u I-

procedura stabbilita fl-artikolu 10 ta’ I-Att dwar is-Servizzi Veterinarji.

Mizuri nazzjonali ghall-estenzjoni ta’ l-ezaminazzjoni ta’ halib frisk, halib
trattat bis-shana u prodotti tal-halib

13. (1) Is-Servizz Veterinarju ghandu jistabbilixxi, skond il-prin¢ipji u r-regoli
tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 96/23/EEC dwar mizuri ta’ monitoragg
ta’ certi sustanzi u fdalijiet taghhom f’annimali hajjin u prodotti ta’ annimali, il-mizuri
nazzjonali li jkunu implimentati sabiex jestendu ghal halib frisk, halib trattat bis-shana
u prodotti tal-halib, 1-ezaminazzjoni ta’ residwi ta’ sustanzi mnizzla fl-Anness II ta’

dik id-Direttiva ta’ 1-Unjoni Ewropea.

(2) Fit-territorju ta’ Malta, fil-kuntest tal-verifiki provduti fir-regolament 12,
jitwettqu testijiet biex jinstabu xi fdalijiet ta’ sustanzi 1i jkollhom azzjoni
farmakologika jew ormonjali, u ta’ azzbodies, pesticidi, detergenti u sustanzi ohra li
huma ta’ hsara jew li jistghu jbiddlu l-karatteristi¢i organoleptic¢i tal-halib jew tal-
prodotti tal-halib jew jaghmlu l-konsum taghhom ta’ periklu jew ta’ hsara ghas-sahha
umana, sa fejn dawk il-fdalijiet jec¢edu I-limiti ta’ tolleranza permessi. Jekk il-halib
jew il-prodotti tal-halib ezaminati juru tra¢¢i ta’ fdalijiet 1i jeccedu Il-imiti ta’
tolleranza permessi, huma jridu jkunu eskluzi mill-konsum uman. L-ezami ghal
fdalijiet ghandhom jitwettqu skond metodi ppruvati li huma xjentifikament
rikonoxxuti, u b’mod partikulari dawk stabbiliti fil-Komunita Ewropea u fuq livell

internazzjonali.

(3) Is-Servizz Veterinarju ghandu jwettaq spos c/ecds dwar konformita mal-

htigijiet tas-subregolament (2).

(4) Ghandu jkun stabilit pjan ta’ kontroll ta’ residwi mis-Servizzi Veterinarji skond ir-
rekwiziti tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 96/23/EC u skond il-

legislazzjoni tal-Komunita’ Ewropea dwar il-pro¢edura komunitarja ghall-istabiliment
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ta’ limiti massimi ta’ residwi ta’ prodotti ta’ medic¢ina veterinarja fi ikel ta’ origini ta’
l-annimali. Is-servizzi veterinarji ghandu jissottmettu dan il-pjan ta’ kontroll ta’
residwi lill-Kummissjoni Ewropea. L-ezami ta’ sustanzi tista’ tkun estiza lill-ohrajn 1i

mhumiex imnizzla fis-subregolament (1) u skond ir-rekwiziti tal-Komunita’ Ewropea.

Mizuri ghall-uzu ghal aktar ikel ta’ tankijiet tal-halib, postijiet ta’ installazzjoni
u taghmir tax-xoghol

14 (1) Tankijiet tal-halib, bini, stallazzjonijiet u taghmir tax-xoghol jistghu
jkunu wzati ghal prodotti ta’ l-ikel ohra kemme-il darba jittiehdu I-mizuri kollha xierqa
biex jevitaw kontaminazzjoni jew deterjorament ta’ halib ghax-xorb jew ta’ prodotti

tal-halib.

(2) Tankijiet uzati ghall-halib irid ikollhom indikazzjoni c¢ara li jistghu
jintuzaw biss ghall-garr ta’prodotti ta’ 1-ikel.

(3) Fejn stabbilimenti jipproducu oggetti ta’ l-ikel 1i jkun fihom il-halib jew
prodotti tal-halib flimkien ma’ ingredjenti ohra li ma jkunux ghaddew minn trattament
ta’ shana jew trattament iehor li jkollu effett ekwivalenti, dan il-halib, prodotti tal-
halib u ingredjenti jridu jinhaznu separatament biex ikun evitat cross-contamination,

u jigu trattati jew processati f’bini adatt ghall-iskop.

(4) Ir-regoli dettaljati ghall-applikazzjoni ta’ dawn ir-regolamenti, u b’mod
partikulari 1-kondizzjonijiet dwar hasil, tindif u disinfettar qabel jergghu jintuzaw, u 1-
kondizzjonijiet ta’ garr, ghandhom ikunu adottati skond ir-regoli tal-Komunita’

Ewropea u l-pro¢edura stabbilita fl-artikolu 10 ta’ 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji.

Verifiki fuq il-post u mizuri ta’ salvagwardja

15. Esperti mill-Kummissjoni Ewropea jistghu, b’koperazzjoni mas-Servizz
Veterinarju, jaghmlu verifiki fuq il-post. B’mod partikolari huma jistghu jivverifikaw,
permezz ta’ verifika ta’ persentagg rapprezentattiv ta’ stabbilimenti, jekk is-Servizz
Veterinarju huwiex gieghed jizgura li stabbilimenti approvati humiex isegwu dawn ir-

regolamenti.
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Is-Servizz Veterinarju ghandu jaghti 1-ghajnuna kollha mehtiega lill-esperti fil-qadi

ta’ dmirijiethom.

Access fuq l-istess bazi kif moghti lil uffi¢jali ta’ l-awtorita’ kompetenti ghandu
jinghataw lill-ispetturi veterinarji tal-Kummissjoni Ewropea, lill-persuni ikkoncernati
kollha, informazzjoni u dokumentazzjoni kif ukoll ac¢¢ess ghall-postijiet, stabilimenti,

installazzjonijiet u mezzi ta’ trasport sabiex ikunu jistghu jsiru l-verifiki.

Regoli ta’ igjene li ghandhom jkunu Zgurati fit-territorju ta’ Malta

16. Fit-territorju ta’ Malta, ghandha tigi zgurata i I-manifattura ta’ prodotti
koperti b’dawn ir-regolamenti, 1i fihom xi partijiet mill-halib ikunu mibdula bi
prodotti ohra li mhumiex prodotti tal-halib, hekk 1i din tkun soggetta ghar-regoli ta’

igene stabbiliti f’dawn ir-regolamenti.

Organizzazzjoni, verifiki u mizuri ta’ salvagwardja

17. (1) Ir-regoli tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 89/662/EEC
ghandha tapplika, b’mod partikulari fir-rigward ta’ l-organizzazzjoni u l-azzjoni li
ghandha tittiehed dwar il-verifiki li jsiru fid-destinazzjoni u 1-mizuri ta’ salvagwardja

li jittiehdu.

(2) Minghajr pregudizzju ghad-disposizzjonijiet specifi¢i ta’ dawn ir-
regolamenti, is-Servizz Veterinarju ghandu, fejn ikun suspettat 1i dawn ir-regolamenti
mhux qged jigu segwiti jew ikun hemm dubju dwar jekk il-prodotti riferiti fir-

regolament 1 humiex tajbin ghall-konsum uman, iwettaq kull verifika li jhoss xieraq.

(3) Skond ir-regoli mnizzla taht 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji, id-Direttir
tas-Servizzi Veterinarji ghandu jinnotifika bill-miktub fejn ikun ragonevolment jahseb
li I-mizuri amministrattivi jew penali xierqa biex ikun penalizzat il-ksur ta’ dawn ir-
regolamenti, b’mod partikulari fejn jinstab li ¢-certifikati jew dokumenti mfassla ma
jikkorrispondux ma’ l-istat attwali tal-prodotti riferiti fir-regolament 1, 1i 1-marki fuq

il-prodotti kon¢ernati ma jagblux mar-regoli, li l-prodotti ma jkunux ghaddew mill-
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verifiki provduti f"”dawn ir-regolamenti jew li ma kinux uzati ghall-iskop mahsub

originarjament.

Regoli li jistghu jigu stabbiliti taht ir-rekwiziti tal-Komunita’ Ewropea u 1-
artikolu 10 ta’ 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji
18. (1) Skond ir-rekwiziti tal-Komunita’ Ewropea u skond il-pro¢edura

stabbilita fl-artikolu 10 ta’ I-Att dwar is-Servizzi Veterinarji, jista’ jigi stabbilit dan li
gej -

(a) il-htigiet applikabbli ghal kull prodott b’awtorizzazzjoni li jitqieghed fuq
is-suq fit-territorju ta’ Malta jew fi Stat Membru, izda li 1-kompozizzjoni jew
il-prezentazzjoni tieghu jista’ jaghti lok ghal interpretazzjoni differenti fi Stati

Membri,

(b) il-metodi ghall-verifikar i 1-Zermetically sealed containers ma jixxarbux,

(¢) il-metodi ta’ riferenza u, fejn mehtieg, il-kriterji li jirregolaw il-metodi ta’
rutina ta’ l-analizi u t-testjar li ghandhom jintuzaw biex isir monitoragg tal-

gbil mal-htigiet ta’ dawn ir-regolamenti, u I-metodi tat-tehid ta’ kampjuni,

(d) limiti u metodi biex jippermettu li ssir distinzjoni bejn tipi differenti ta’

halib trattat bis-shana kif definit fl-Iskeda C, Kapitolu I,

(e) il-metodi ta’ analizi ghal szzzaards riferiti fl-Iskeda A, Kapitolu IV, u fl-
Iskeda C, Kapitoli I u II.

(2) B’deroga mir-regolamenti 3 u 6, jista’ jkun deciz, skond ir-rekwiziti tal-
Komunita’ Ewropea u l-procedura stabbilita fl-artikolu 10 ta’ 1-Att dwar is-Servizzi
Veterinarji, li xi disposizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti ma ghandhomx japplikaw
ghal prodotti maghmula mill-halib 1i jkun fihom oggetti ohra ta’ Il-ikel, fejn il-
persentagg ta’ halib jew prodotti maghmula mill-halib mhuwiex essenzjali fit-tifsira

tar-regolament 2(4). Id-deroga riferita fl-ewwel sub-paragrafu tista’ ma tirrelatax -
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(a) ghall-htigijiet ta’ sahha ta’ l-annimali stabbiliti fl-Iskeda A, Kapitolu I u I-
kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni ta’ stabbilimenti stabbiliti fl-Iskeda B,

Kapitolu 1;

(b) ghall-htigijiet ta’ timbru stabbiliti fl-Iskeda C, Kapitolu IV;

(¢) il-htigiet ta’ spezzjoni stabbiliti fl-Iskeda C, Kapitolu VI. Fl-ghoti tad-

deroga, ghandu jittiehed kont kemm tan-natura kemm ta’ ghamla tal-prodott.

(3) Minkejja s-subregolament (2), is-Servizz Veterinarju ghandu jizgura li I-
prodotti kollha ghall-bejgh maghmula mill-halib ikunu prodotti sustanzjuzi preparati

mill-halib jew minn prodotti tal-halib li jilhqu I-htigiet ta’ dawn ir-regolamenti.

Emendi ta’ I-Iskedi li tinsab ma dawn ir-regolamenti
19. L-Iskeda 1i tinsab ma dawn ir-regolamenti ghanda tkun emendata kif

mehtieg, skond ir-regoli tal-Komunita’ Ewropea.

Kapitolu ITI

Importazzjonijiet minn pajjizi terzi

20. Il-kondizzjonijiet applikabbli ghal importazzjonijiet minn pajjizi terzi ta’
halib frisk, halib trattat bis-shana u prodotti maghmulin mill-halib, koperti b’dawn ir-
regolamenti, iridu ta’ l-anqas ikunu ekwivalenti ghal dawk stabbiliti fil-Kapitolu II
tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 92/46 ghall-produzzjoni fil-Komunita

Ewropea.

Disposizzjonijiet li japplikaw ghar-regolament 20
21. (1) Ghall-iskopijiet ta’ applikazzjoni tar-regolament 20, ghandhom

japplikaw id-disposizzjonijiet tas-subregolamenti li gejjin.
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(2) Sabiex ikun importat fil-Komunita’ Ewropea mill-post ta’ ispezzjoni fuq il-
fruntiera tat-territorju ta’ Malta, halib jew prodotti maghmula mill-halib dawn

ghandhom -

(a) jigu minn pajjiz terz fuq il-lista li ghandha titfassal skond is-subregolament

(3)(@);

(b) ikollhom mehmuz maghhom certifikat mediku li jikkorrispondi ma’
ezempju li ghandu jitfassal skond ir-rekwiziti tal-Komunita’ Ewropea u I-
procedura stabbilita fl-artikoli 10 u 12 ta’ 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji,
iffirmat mill-awtorita kompetenti tal-pajjiz esportatur u li ji¢certifika li I-halib
jew il-prodotti maghmula mill-halib jilhqu I-htigiet tal-Kapitolu II tad-
Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 92/46/EEC jew xi kondizzjonijiet
addizzjonali jew ikunu joffru I-garanziji ekwivalenti riferiti fis-sub-regolament

(3) u jigu minn stabbilimenti li joffru I-garanziji provduti fl-Iskeda B.

(3) Dan li gej ghandu jkun stabbilit skond il-Komunita’ Ewropea u I-pro¢edura

mnizzla fl-artikolu 12 ta’ I-Att dwar is-Servizzi Veterinarji:

(a) lista ta’ pajjizi terzi jew partijiet minn pajjizi terzi li jistghu jipprovdu lit-
territorju ta’ Malta, lill-Istati Membri u lill-Komunita’ Ewropea garanziji
ekwivalenti ghal dawk provduti fil-Kapitolu II u lista ta’ I-istabbilimenti li
ghalihom huma jistghu jaghtu dawn il-garanziji. Din il-lista provizorja
ghandha tittiched mil-listi ta’ stabbilimenti approvati u spezzjonati mill-

awtoritajiet kompetenti;

(b) aggornament ta’ dik il-lista fil-qies tal-verifiki provduti fis-subregolament

4);

(¢) il-htigiet specifici u l-garanziji ekwivalenti stabbiliti ghal pajjizi terzi, li

jistghu ma jkunux iktar favorevoli minn dawk provduti fil-Kapitolu II;
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(d) it-tipi ta’ trattament bis-shana stabbiliti ghal certi pajjizi terzi li

jipprezentaw riskju ghas-sahha ta’ l-annimali.

(4) Esperti mill-Kummissjoni Ewropea u mill-Istati Membri ghandhom
iwettqu spezzjonijiet fuq il-post sabiex jivverifikaw jekk il-garanziji moghtija mill-
pajjiz terz dwar il-kondizzjonijiet ta’ produzzjoni u 1-bejgh jistghux ikunu kunsidrati

bhala ekwivalenti ghal dawk applikati fil-Komunita’ Ewropea.

(5) Sakemm issehh l-organizzazzjoni ta’ l-ispezzjonijiet imnizzla fis-
subregolament (4), regoli nazzjonali 1i japplikaw ghall-ispezzjoni gewwa pajjizi terzi
ghandhom jkomplu japplikaw, sakemm ikun hemm notifika 1i ssir mis-Servizzi
Veterinarji lill-Istati Membri fil-Kumitat rilevanti, dwar xi kaz fejn ir-regoli ta’ igene

imnizzla taht dawn l-ispezzjonijiet ma jkunux gewx segwiti.

(6) Taghrif individwali stabbilimenti ta’ trattament jew ta’ l-ipprocessar
ghandu jinbidel bit-taghrif uffi¢jali meta dawn ikunu gew stabbiliti mill-Komunita’

Ewropea.

Organizzazzjoni u tkomplija ta’ l-ispezzjonijiet

22, Ghandhom japplikaw il-prin¢ipji u r-regoli generali mnizzla fid-Direttiva
tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 97/78/EC, b’referenza partikolari ghall-
organizzazzjoni u t-tkomplija ta’ l-ispezzjonijiet li ghandhom jitwettqu mis-Servizz

Veterinarju u l-mizuri ta’ salvagwardja li ghandhom jigu implimentati.

Rekwiziti ghall-importazzjoni gewwa 1-Unjoni Ewropea mill-post ta’ ispezzjoni
fuq il-fruntiera.

23. Il-prodotti koperti b’dawn ir-regolamenti huma importati biss fill-
Komunita’ Ewropea mill-post ta’ ispezzjoni fuq il-fruntiera tat-territorju ta’ Malta

jekk -

(a) ikunu akkumpanjati minn Ccertifikat 1i ghandu jinhareg mill-awtorita’

kompetenti tal-pajjiz terz fil-hin ta’ t-taghbija. I¢-certifikat ghandu jkun
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konformi ma kampjun mehud skond il-pro¢edura tal-Kommunita’

Ewropea;

(b) ikunu jissodisfaw il-verifiki mnizzla taht id-Direttiva tal-Kunsill ta’ I-

Unjoni Ewropea 97/78/EC u 91/496/EEC.

(2) Sakemm jsiru r-regoli dettaljati ghall-applikazzjoni ta’ dan ir-regolament,

ir-regoli nazzjonali 1i japplikaw ghall-importazzjoni minn pajjizi terzi li dwarhom

dawn it-tip ta’ rekwiziti ma jkunux gew adottati fuq livell Komunitarju ghandhom

ikomplu japplikaw, sakemm ma jkunux aktar favorevoli minn dawk imnizzla fill-

Kapitolu II tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 92/46/EEC.

Regoli li japplikaw ghall-listi mnizzla fir-regolament 21

24. Il-listi provduti fir-regolament 21 jistghu jinkludu biss terzi pajjizi jew

partijiet minn terzi pajjizi -

(a) i minnhom ma jkunux projbiti importazzjonijiet, bhala rizultat ta' 1-
ezistenza ta' mard kif riferit fl-Iskeda A jew ta' xi mard ezotiku iehor ghall-
Komunita’ Ewropea jew skond l-artikoli 6, 7 u 14 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’
1-Unjoni Ewropea 72/462/EEC;

(b) L, in vista tal-legislazzjoni taghhom u l-organizzazzjoni ta' l-awtorita
kompetenti taghhom u tas-servizzi ta' spezzjoni taghhom, il-poteri ta' dawn is-
servizzi u s-supervizjoni li ghaliha huma soggetti, ikunu gew rikonoxxuti,
skond l-artikolu 3 (2) tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ [-Unjoni Ewropea
72/462/EEC, bhala kapaci li jiggarantixxu l-implimentazzjoni tal-legislazzjoni
taghhom fis-sehh;

(¢) i s-Servizzi Veterinarji taghhom ikunu kapaci jiggarantixxu li 1-htigiet ta'
sahha taghhom, li huma ta' l-angas ekwivalenti ghal dawk imnizzla fil-

Kapitolu II, geghdin jigu segwiti.
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Kapitolu IV

Disposizzjonijiet finali

Laboratorji nazzjonali ta’ referenza
25. (1) It-territorju ta' Malta ghandu jsemmi laboratorju jew laboratorji
nazzjonali ghall-analizi u t-testjar ta' halib u prodotti maghmula mill-halib. Dawn il-

laboratorji ghandhom ikunu responsabbli sabiex -

(a) jikkordinaw l-attivitajiet tal-laboratorji 1i xogholhom hu li jaghmlu analizi
biex jivverifikaw .szzzdards kimici jew batterjologici u biex jaghmlu t-testijiet

provduti f'dawn ir-regolamenti,

(b) jassistu lis-Servizz Veterinarju fl-organizzazzjoni tas-sistema ta' verifikar

tal-halib u prodotti maghmula mill-halib,

(¢) jorganizzaw perjodikament testijiet komparattivi,

(d) ixerrdu informazzjoni, moghtija mil-laboratorju ta’ referenza tal-Komunita
Ewropeja, lis-Servizz Veterinarju u lil-laboratorji li jkunu ged jaghmlu analizi

u testijiet fuq halib u prodotti maghmulin mill-halib.

Laboratorju ta’ referenza tal-Komunita’ Ewropea ghall-analizi u ttestjar ta’
halib u prodotti tal-halib

26. Il-laboratorju ta’ referenza tal-Komunita’ Ewropea ghall-analizi u ttestjar
ta’ halib u prodotti tal-halib, skond kif imnizzel fl-Iskeda D, Kapitolu I. Id-dmirijiet u
x-xoghol ta’ dak il-laboratorju huma mnizzla fil-Kapitolu II ta’ dik 1-Iskeda u jinkludi
l-kordinazzjoni ta’ l-attivitajiet tal-laboratorju nazzjonali ta’ referenza indikat fir-

regolament 25.
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Perjodu ta’ Transizzjoni
27. Ir-regoli mnizzla fl-Anness A, Kapitoli I, II u IV tad-Direttiva tal-Kunsill
ta’ I-Unjoni Ewropea 92/46/EEC ghandhom jidhlu fis-sehh fil-31 ta’ Di¢embru 2009.
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SKEDA A
HTIGIET DWAR L-ACCETTAZZJONI TA’ HALIB FRISK FI STABBILIMENTI TA’
TRATTAMENT U JEW TA’ PROCESSAR

Kapitolu I
Htigijiet medi¢i ta' l-annimali ghal halib frisk

1. Halib frisk irid jorigina kif gej -

(a) minn baqar jew bufli -
(1) gejjin minn merhla li, skond il-paragrafu 1 ta' I-Anness A tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-
Unjoni Ewropea 64/432/EEC, tkun uffi¢jalment hielsa minn tuberkolozi, hielsa mill-bruc¢ellozi
jew uffi¢jalment hielsa mill-brucellozi;
(i1) i ma juru l-ebda sintomu ta' mard infettiv li jista' jittiehed mill-bnedmin permezz tal-halib;
(ii1) 1i ma jkunux kapaci jaghtu lill-halib karatteristici organoletti¢i anormali;
(iv) li l-istat generali ta' sahha taghhom ma jkunx mittiefes minn xi dizordni vizibbli u li ma
jkunux qged isofru minn xi infezzjoni ta' l-organu genitali permezz ta' tnixxija, enterite bid-
diarrhoea u bid-deni, jew fjammazzjoni ¢ara tal-glandola mammarja (zazer),
(v) li ma juru l-ebda gerha tal-glandola mammarja /z77e7) li tista' teffetwa 1-halib;
(vi) 1i, fil-kaz ta' baqar, jaghtu ta' 1-anqas zewg litri ta' halib kull jum;
(vii) li ma jkunux gew trattati b'sustanzi perikoluzi jew li ghandhom mnejn jipperikolaw is-
sahha umana, li jghaddu lill-halib, hlief jekk il-halib ikun segwa l-perjodu ta' stennija ufficjali
stabbilit fid-disposizzjonijiet tal-Komunita’ Ewropea dwar proc¢edura tal-Komunita Ewropea
ghall-istabbilimenti ta’ limitu massimu dwar residwi ta’ prodotti medic¢inali veterinarji fl-ikel
ta’ origini ta’ l-annimali;

(b) minn nghag u moghoz -
(1) gejjin minn fond ta' nghag u moghoz ufficjalment hielsa jew hielsa mill-brucellozi
(BLrucella melitensis) fi hdan it-tifsira ta' l-artikolu 2(4) u (5) tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-

Unjoni Ewropea 91/68//EEC; hlief fejn il-halib ikun mahsub ghall-manifattura ta' gobon

b'perjodu ta' maturazzjoni ta' mill-anqas xahrejn;
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(11) 1i jissodisfaw il-htigiet stabbiliti f'(a), bl-ec¢ezzjoni ta' dawk fil-punti (i) u (vi).

2. Meta speci differenti ta' annimali jinzammu flimkien go razzett, kull speci trid tissodisfa 1-

kondizzjonijiet ta' sahha li jkunu mitluba li kieku kienet wahedha.

3. Jekk il-moghoz jinzammu flimkien ma' baqar, trid isirilhom verifika tat-tuberkolozi skond I-
arrangamenti li jigu determinati skond ir-rekwiziti tal-Komunita’ Ewropea u l-procedura stabbilita fl-

artikolu 11 ta’ 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji.

4. Halib frisk irid ikun eskluz minn trattament, processar, bejgh u konsum jekk -

(a) ikun inkiseb minn annimali li illegalment inghataw sustanzi fil-kuntest tat-tifsira tad-

Direttiva tal-Kunsill ta’ I-Unjoni Ewropea 96/22/EEC;

(b) ikun fih fdalijiet ta' sustanzi fit-tifsira tar-regolament 13 ta’ dawn ir-regolamenti li jec¢edu
l-livell permess. Halib u prodotti maghmula mill-halib ma jridux jigu minn zona ta'
sorveljanza stabbilita taht id-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 85/511/EEC dwar
kontroll veterinarju f'kaz li tfaqqa’ 1-marda ta' I-ilsien u d-dwiefer, sakemm il-halib ma jkunx
ghadda, taht is-supervizjoni tas-Servizz Veterinarju, minn pasturizzazzjoni inizjali (71, 7° C

ghal 15-il sekonda) segwit -

(i) mit-tieni trattament ta' shana li jirrizulta f'reazzjoni negattiva ghat-test ta' peroridase,

jew,

(i1) minn proc¢edura ta' tinxif li tinkludi shana li jkollha effett ekwivalenti ghat-trattament

ta' shana provdut f'(i); jew

(ii1) mit-tieni trattament fejn il-pH jitnagqqas u jinzamm ghal ta' l-anqas siegha f'anqas

minn 6.

Kapitolu IT
Igene tal-fond

1. Il-halib frisk irid jigi minn fondi, li jkunu registrati u verifikati skond ir-regolament 11(1). Fejn bufli,
nghag u moghoz ma jinzammux fil-berah, il-bini wzat ghandu ikun disinjat, mibni, mizmum u

amministrat b'mod li jizgura -

(a) kondizzjonijiet tajbin ta' Zousizg, igene, indafa u sahha ta' 1-annimali;
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(b) kondizzjonijiet ta' igene sodisfacenti ghat-tihlib, maniggar, tkessih u hazna ta' halib.

2. Bini fejn isir it-tihlib jew il-halib ikun mahzun, maniggat jew imkesah irid ikun hekk jinsab u mibni
li jevita kull riskju ta' kontaminazzjoni tal-halib. Huma jridu jkunu fa¢li biex jitnaddfu u jkunu

disinfettati u jkollhom ta' I-anqas -

(a) hitan u art li huma facli biex jitnaddfu f'dawk iz-zoni li facilment jithammgu jew ikunu

infettati;

(b) 1-art titgieghed b'mod li tiffa¢ilita t-tnehhija ta' likwidi u mezzi sodisfacenti ta' kif jitnehha

l-iskart;

(¢) ventilazzjoni u dawl adegwati;

(d) provvista xierga u suffi¢jenti ta' ilma tajjeb ghax-xorb, konformi mal-parametri stabbiliti
fir-regoli tal-Komunita’ Ewropea dwar ilma tajjeb ghax-xorb, ghall-uzu fit-tihlib u fit-tindif

tat-taghmir u I-istrumenti riferiti fil-Kapitolu III B ta' din 1-Iskeda;

(e) separazzjoni adegwata mis-sorsi kollha ta' kontaminazzjoni, bhalma huma 1-Zzvazories u 1-

irdim tad-demel;

(f) jarzzngs u taghmir 1i huma fa¢li biex jinhaslu, jitnaddfu u jkunu dizinfettati. Iktar minn
hekk, bini ghall-hazna ta' halib ghandu jkollu taghmir adattat ta’ refrigerazzjoni tal-halib, ikun
protett kontra I-vermini u jrid ikun adegwatament mifrud minn kull bini 1i fih jinzammu I-

annimali.

3. Jekk tintuza Aaz/tal-halib li ticcaqlaq, iridu jkunu sodisfatti I-htigijiet ta' punti 2(d) u (f) u barra minn
dan, il-4a7/ ghandha -

(a) tkun imqieghda fuq art nadifa 1i tkun hielsa minn kull kontaminazzjoni ta' ercrezz jew

materjal ta' skart ichor;

(b) tipprovdi protezzjoni ghall-halib matul il-perjodu kollu li fih tkun qed tigi wzata;

(¢) tkun mibnija u rfinuta b'mod li tippermetti li I-u¢uh ta' gewwa jinzammu nodfa.
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4. Fejn l-annimali 1i jipproducu I-halib jinzammu jigru fil-berah, il-fond irid ukoll ikollu kamra ghat-

tihlib jew Zzona ghat-tihlib adegwatament separata miz-zona fejn jinzammu.

5. L-izolament ta' annimali 1i jkunu nfettati, jew suspettati li jkunu nfettati, b’xi marda riferita fil-
Kapitolu I.1 jew is-separazzjoni ta' I-annimali riferiti fil-Kapitolu 1.3 mill-bqija tal-merhla ghandu jkun

possibbli u effettiv.

6. Annimali ta' kull spe¢i ghandhom jinzammu 'l boghod mill-bini u siti fejn ikun mahzun, maniggat

jew imkessah il-halib.

Kapitolu ITI
Igene fit-tihlib, il-gbir ta' halib frisk u I-garr tieghu mill-fond ta' produzzjoni sa¢-cCentru ta' gbir
jew standardizzazzjoni jew sa l-istabbiliment ta' trattament jew l-istabbiliment ta' processar -

Igene tal-haddiema

A. Igene fit-tihlib.

1. It-tihlib irid isir b'mod ermetiku u taht il-kondizzjonijiet stabbiliti skond ir-regoli tal-Komunita’

Ewropea u skond il-pro¢edura mnizzla fl-artikolu 10 ta’ 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji.

2. Immedjatament wara li jsir it-tihlib, il-halib irid jitqieghed f'post nadif, li jkun hekk mghammar li
jevita effetti hziena fuq il-kwalita tal-halib. Jekk il-halib ma jingabarx fi Zmien saghtejn minn meta jsir
it-tihlib, irid jitkessah f'temperatura ta' 8 gradi Ce/szus jew inqas fil-kaz ta' gbir ta' kuljum, jew 6 gradi

Celsius jekk il-gbir ma jsirx kuljum.

Wagqt li 1-halib ikun qed jingarr lejn l-istabbilimenti ta' trattament u, jew processar, it-temperatura tal-
halib imkessah ma tridx tecc¢edi 10 gradi Ce/szus hlief jekk il-halib jingabar fi zmien saghtejn minn
meta nhaleb. Ghal ragunijiet teknologi¢i dwar il-manifattura ta' ¢erti prodotti tal-halib, l-awtoritajiet
kompetenti jistghu jawtorizzaw deroga mit-temperaturi stabbiliti fl-ewwel sub-paragrafu, kemm-il

darba I-prodott finali jilhaq .szzzdardls imfassla fil-Kapitolu II ta' I-Iskeda C;

B. Igene tal-bini, taghmir u ghodod

1. Taghmir u strumenti jew l-u¢uh taghhom li huma mahsuba biex jigu fkuntatt ma' halib (utensili,
kontenituri, tankijiet ec¢. mahsuba ghat-tihlib, gbir jew trasport) ghandhom ikunu maghmula minn
materjal lixx 1i facli jitnaddaf u jkun dizinfettat, ma jitmermirx u ma jghaddix sostanzi lill-halib bi
kwantita tali 1i tipperikola s-sahha umana, thassar 1-ghamla tal-halib jew tolqot hazin il-karatteristi¢i

organolettici tieghu.
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2. Wara l-uzu, l-utensili uzati ghat-tihlib, it-taghmir mekkaniku tat-tihlib u l-kontenituri li jigu fkuntatt
mal-halib iridu jitnaddfu u jkunu disinfettati. Wara kull vjagg, jew wara kull serje ta' vjaggi fejn
jghaddi biss ftit hin bejn il-hatt u t-taghbija 1i jmiss, izda f’kull kaz, ta' l-anqas darba kuljum, il-
kontenituri u t-tankijiet uzati ghall-garr ta' halib frisk lejn i¢c-centru ta' gbir jew standardizzazzjoni tal-
halib jew lejn l-istabbiliment ta' trattament jew processar tal-halib, ghandhom ikunu mnaddfa u

dizinfettati qabel jergghu jintuzaw.
C. Igene tal-haddiema
1. Ghandha tkun mitluba ndafa assoluta mill-haddiema. Spe¢ifikament -

(a) persuni li jahilbu u li jimmaniggaw il-halib frisk iridu jilbsu lbies apposta biex jahilbu li

jkun nadif u adattat;

(b) dawk li jahilbu jridu jahslu jdejhom immedjatament gabel jibda t-tahlib u jzommuhom
nodfa sakemm ikun prattikament possibbli matul it-tahlib. Ghal dan il-ghan, huma mehtiega
facilitajiet adatti biex jippermettu li persuni li jahilbu jew jimmaniggaw halib frisk biex jahslu

jdejhom u dirghajhom.

2. Is-sid ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex jevita milli persuni li jistghu jikkontaminaw il-
halib frisk milli jimmaniggawh, sakemm ma jkunx hemm evidenza li dawn il-persuni jistghu jaghmlu
hekk minghajr riskju ta' kontaminazzjoni. Kull persuna li tahleb jew timmanigga halib frisk ghandha
tkun mitluba turi li ma hemm ebda impediment mediku ghal impjieg bhal dan. Is-supervizjoni medika
ta' din il-persuna ghandha tkun regolata mil-legislazzjoni nazzjonali fis-sehh fit-territorju ta’ Malta, jew
fil-kaz ta' pajjizi terzi, minn garanziji specifici li jigu ffissati skond il-legislazzjoni tal-Komunita’

Ewropea.
D. Igene wagqt il-produzzjoni

1. Ghandha tkun stabbilita sistema ta' monitoragg taht is-supervizjoni tas-Servizz Veterinarju biex ikun
evitat milli jizdied ilma mal-halib frisk. Din is-sistema ghandha b'mod partikolari tinkludi verifiki

regolari fuq il-post ta' l-iffrizar tal-halib minn kull facilita ta' produzzjoni, skond il-pro¢edura li gejja -

(a) il-halib frisk ta' kull fond ghandhu jkun verifikat regolarment permezz ta' swwdom
sampling. Meta 1-halib ta' fond wiehed ikun konsenjat direttament lil stabbiliment ta'
trattament jew ta’ pro¢essar, dawn il-kampjuni jittichdu jew meta I-halib jingabar mill-fond,
kemm-il darba jittichdu I-prekawzjonijiet biex jevitaw xi frodi matul il-garr, jew gabel jinhatt
fl-istabbiliment ta' trattament jew ta’ processar meta l-halib ikun hemmhekk konsenjat

direttament mill-bidwi.
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Jekk ir-rizultati ta' verifika jwasslu lis-Servizz Veterinarju biex jissuspetta li gie mizjud l-ilma,
ghandu jiehu kampjun awtentiku fuq il-fond. Kampjun awtentiku huwa kampjun li
jirrapprezenta l-halib ta' ghodwa jew lejla kompletament taht supervizjoni, li tibda mhux anqas
minn hdax-il siegha jew mhux aktar minn tlettax-il siegha wara t-tihlib ta' qabel. Fejn il-halib

ikun konsenjat minn diversi fondi, jistghu jittiehdu biss kampjuni meta I-halib frisk jiddahhal

' '

fl-istabbiliment ta' trattament jew ta' processar jew fic-Centru ta' gbir jew ta'
standardizzazzjoni, kemm-il darba jitwettqu spos csecks fuq il-fondi. Jekk ir-rizultati ta'
verifika jwasslu ghal suspett 1i gie mizjud I-ilma, ghandhom jittiehdu kampjuni fuq il-fondi
kollha li minnhom ingabar il-halib frisk imsemmi. Jekk ikun mehtieg, is-Servizz Veterinarju

ghandu jiehu kampjuni awtentic¢i skond it-tifsira tat-tieni sub-paragrafu hawn qabel;

(b) jekk ir-rizultati tal-verifika juru li ma giex mizjud ilma, il-halib frisk jista' jintuza ghall-
produzzjoni ta' halib frisk ghax-xorb, halib trattat bis-shana jew halib ghall-manifattura ta'

prodotti maghmula mill-halib ghall-konsum uman.

2. L-istabbiliment ta’ trattament u, jew ta' processar ghandu jinforma lis-Servizz Veterinarju meta

jintlahqu szzdards massimi ffissati ghall-plaze count o s-somatic cell count. 1s-Servizz Veterinarju

ghandu jiehu I-mizuri mehtiega.

3. Jekk, fi zmien tliet xhur min-notifika tar-rizultati tal-verifiki riferiti fpunt 1(a) u ta' lI-investigazzjoni

provduta fil-Kapitolu IV.D, u wara li jkunu nqabzu .szzzards tal-Kapitolu IV, il-halib mill-fond in

kwistjoni ma jilhaqx dawk l-iszzzdards, dak il-fond ma jibgax ikun awtorizzat jissupplixxi halib frisk

sakemm dak il-halib ma jergax jilhaq szzzaaras bhal dawk imsemmija.

[l-halib ma ghanduxx jintuza ghall-konsum uman jekk ikun fih fdalijiet ta' antibijoti¢i fi kwantita li
ghas-sustanzi mnizzla fl-Annessi I u II tar-Regolament tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea (EEC) No.
2377/90 tkun teccedi 1-livelli awtorizzati hemm imnizzla; it-total kombinat ta' fdalijiet ta' sostanzi

antibijoti¢i ma jistax jeccedi l-valur stabbilit skond il-legislazzjoni tal-Komunita’ Ewropea.

Kapitolu I'V

Standardsli ghandhom jintlahqu waqt il-gbir mill-fond ta' produzzjoni ghall-aétettazzjoni ta’'

halib frisk fl-istabbilimenti ta' trattament jew ta’ processar.

Ghal konformita ma' dawn 1-Zszzndardls, ghandu jsir test separat fuq kampjun rapprezentattiv ta’ halib

frisk migbur minn kull fond ta' produzzjoni.

A, Halib frisk tal-baqar.
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Minghajr pregudizzju ghal-limiti mnizzla fl-Annessi I u II tar-Regolament tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni

Ewropea (EEC) No. 2377/90 -

1. Halib frisk tal-bagar mahsub ghall-produzzjoni ta’ halib ghax-xorb trattat bis-shana, halib fermentat,

Junfer, halib jew krema je//ied jew flavoured iridu jilhqu 1-iszandards 1i gejjin -

Plate count 3¢ C (kull ml) 100,000(a)
Somatic cell count (kull ml) 400 000(b)

(a) Medja geometrika fuq perjodu ta' xahrejn, b'mill-anqas zewg kampjuni fix-xahar.

(b) Medja geometrika fuq perjodu ta' tliet xhur, b'mill-anqas kampjun fix-xahar. Meta I-livelli
ta' produzzjoni jvarjaw konsiderevolment skond l-istagun, is-Servizz Veterinarju jista' jkun
awtorizzat, mill-Komunita Ewropea, biex japplika metodu differenti ta’ kalkolu tar-rizultati

matul il-perjodu baxx tat-tahlib.

2. Halib frisk tal-baqar ghall-manifattura ta' prodotti maghmula mill-halib barra minn dawk riferiti

fpunt 1, iridu jilhqu l-isszzadards 1i gejjin -

Plate counr 30°C (kull ml) < 100000 (a)
Somatic cell count (kull ml) > 400000 (b)

(a) Medja geometrika fuq perjodu ta' xahrejn, b'mill-anqas zewg kampjuni fix-xahar.

(b) Medja geometrika fuq perjodu ta' tliet xhur, b'mill-anqas kampjun fix-xahar. Meta I-livelli
ta' produzzjoni jvarjaw konsiderevolment skond l-istagun, is-Servizz Veterinarju jista' jkun
awtorizzat, mill-Komunita’ Ewropea, biex japplika metodu differenti ta’ kalkolu tar-rizultati

matul il-perjodu baxx tat-tahlib.

3. Halib frisk tal-bagar mahsub ghall-konsum uman dirett u halib frisk tal-baqar ghall-manifattura ta'

prodotti maghmula minn halib frisk li I-process ta’ manifattura taghhom ma jinvolvix xi trattament bis-

shana jrid -

(a) jilhaq szz72dardls skond punt 1;

(b) b'zieda, jilhaq suzndard kif gej -

Staphylococcus aurens (kull ml): n=5

m =500
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Fejn -

n = numru ta' units ta' kampjuni li jsawwru l-kampjun;

m = valur tat-#7es/old ghan-numru ta' bacrersa; ir-rizultat hu kunsidrat sodisfacenti
jekk in-numru ta' saczeria fil-units kollha tal-kampjuni ma jeccedix m;

M = valur massimu ghan-numru ta' Adacreriz, ir-rizultat hu kunsidrat mhux
sodisfacenti jekk in-numru ta' baczeria f uniz ta' kampjun wiehed jew aktar huwa M
jew aktar;

¢ = numru ta' wwis ta' kampjuni fejn il-dacseria count jista' jkun bejn m u M; il-
kampjun jitqies accettabbli jekk il-dacreria couns tal-unizs ta' kampjuni ohra jkun m

jew inqas.

B. Halib frisk tal-buflu

Minghajr pregudizzju ghall-konformita’ mal-limiti stabbiliti fl-Annessi I u II tar-Regolament ta’ 1-

Unjoni Ewropea (EEC) No. 2377/90 -

1. Halib frisk tal-buflu ghall-manifattura ta' prodotti maghmula mill-halib ghandu jilhaq szzzaards kif
gcijin -

Plate count 3¢ C (kull ml) < 1000000 (a)
Somaric cell count (kull ml) > 500000 (b)

(a) Medja geometrika fuq perjodu ta' xahrejn, b'mill-anqas zewg kampjuni fix-xahar.

(b) Medja geometrika fuq perjodu ta' tliet xhur, b'mill-anqas kampjun wiched fix-xahar.

2. Halib frisk tal-buflu mahsub ghall-manifattura ta' prodotti maghmula minn halib frisk li I-process ta'

manifattura taghhom ma jinvolvi I-ebda trattament bis-shana, ghandu jsegwi I-htigijiet li gejjin -

Plate count (30 C kull ml): < 500000
Somatic cell count /kull ml): > 400000
Staphylococcus aureus. bhal halib tal-baqar.

C. Halib frisk tal-moghoz, nghag u bufli

Ghandu jilhaq szzz7dards kit gej -
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Minghajr pregudizzju ghall-konformita mal-limiti stabbiliti fl-Annesses I u II tar-Regolament ta’ 1-

Unjoni Ewropea (EEC) Nru. 2377/90 -

1. Jekk ikun mahsub ghall-manifattura ta' halib tax-xorb trattat bis-shana jew prodotti maghmula mill-

halib trattat bis-shana -

Plate count /30 C (kull ml) <1 500000 (a)

2. Jekk ikun mahsub ghall-manifattura ta' prodotti maghmula minn halib frisk permezz ta' process li ma

jinvolvi ebda trattament bis-shana -

Plate count /70 C' (kull ml) < 500000 (a)

D. Meta V-issandards massimi stabbiliti f'A, B u ¢ jingabzu u meta investigazzjoni sussegwenti

tindika potenzjal ta' periklu ghas-sahha, is-Servizz Veterinarju ghandu jiehu l-mizuri adatti.

E. Konformitda ma' sindards ta' A, B u C ghandhom ikunu verifikati permezz ta' rexdom
sampling, jew mal-gbir fuq il-fond ta' produzzjoni jew ma' l-adéettazzjoni tal-halib frisk fl-

istabbiliment ta' trattament jew ta' processar.

SKEDA B

Kapitolu I
Kondizzjonijiet generali ghall-approvazzjoni ta' stabbilimenti ta' trattament u

stabbilimenti ta' processar

Stabbilimenti ta' trattament u stabbilimenti ta' processar ghandu jkollhom ta' I-anqas:

1. zoni ghax-xoghol ta' dags suffi¢jenti biex ix-xoghol jitwettaq f’kondizzjonijiet ta' igene adegwati. Id-
disinn u t-tqassim taghhom ghandu jkun tali li jevita kontaminazzjoni tal-materjal u tal-prodotti friski
koperti b’dawn ir-regolamenti. Produzzjoni ta' halib trattat bis-shana jew manifattura ta' prodotti
maghmula mill-halib 1i jistghu jaghtu lok ghal riskju ta' kontaminazzjoni ghal prodotti ohra koperti

b’dawn ir-regolamenti jridu jitwettqu f'zona ta' xoghol li tkun separata b'mod car;

2. fzoni fejn il-materjal frisk ikun maniggat, preparat u processat u l-prodotti riferiti f'dawn ir-

regolamenti huma manifatturati -
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(a) art solida u wazerproo/li tkun facli titnaddaf u disinfettata u maghmula b'mod li tiffacilita

l-iddrenjar ta' ilma u provduta b'taghmir biex inehhi I-ilma;

(b) hitan li jkollhom uc¢uh lixxi u li jkunu facli biex jitnaddfu, b’sahhithom u ma jixorbux

ilma, miksija b'kisja ta' lewn car;

(¢) fil-bini fejn ikun maniggat, preparat u processat materjal frisk mikxuf u mhux ippakkjat,

is-soqfa u 7~ro0/ Zinings iridu jkunu fac¢li jitnaddfu;

(d) bibien b'materjal li ma jitmermirx li jkunu facli jitnaddfu;

(e) ventilazzjoni adegwata u, fejn mehtieg, facilitajiet tajbin ta’ estrazzjoni ta' fwar u ta’ fwar;

(f) dawl naturali jew artifi¢jali adegwat;

(g) numru adegwat ta' facilitajiet b'ilma tal-vit shun u kiesah, jew ilma mhallat minn gabel
f'temperatura adatta ghat-tindif u disinfettar ta' I-idejn. Fil-kmamar tax-xoghol u fil-Zzvazories,
il-vitien ma ghandhomx ikunu jithaddmu bl-idejn. Dawn il-facilitajiet ghandu ikollhom

prodotti ghat-tindif u disinfettar u mezzi igenic¢i kif jitnixxfu l-idejn;

(h) facilitajiet ghat-tindif ta' ghodod, taghmir u stallazzjonijiet;

3. fi kmamar fejn jinhazen il-materjal frisk u l-prodotti koperti b’dawn ir-regolamenti, l-istess

kondizzjonijiet bhal dawk ta' 2(a) sa (f) ghandhom japplikaw hlief -

kmamar ta' tkessih u refrigerazzjoni, fejn hi bizzejjed art li facli titnaddaf u tkun disinfettata u
mgqieghda b'mod li tiffacilita I-iddrenjar ta' I-ilma, kmamar ta' frizar u aeep-/Feezing, fejn hi sufficjenti
art li tkun waserproof v rogproofu li tkun fa¢li biex titnaddaf. F'dawn il-kazijiet, ghandu jkun
disponibbli impjant ta' refrigerazzjoni qawwi li jkun suffi¢jenti biex jinzamm il-materjal frisk u 1-

prodotti koperti b’dawn ir-regolamenti;

L-uzu ta’ hitan maghmula minn injam gewwa l-kmamar skond kif imnizzel fit-tieni inciz ta’ l-ewwel
subparagrafu ma taghtix lok ghat-tnehhija ta’ 1-approvazzjoni jekk dawn jkunu mibnija gabel l-ewwel
ta’ Jannar 1993. Il-kobor ta’ kmamar ghall-hazna ghandhom ikunu tali li jahznu materjal mhux

mahdum li jaqghu taht dawn ir-regolamenti;

4. facilitajiet ghall-immaniggar igeniku u protezzjoni ta' materjali friski u prodotti finali mhux pakkjati

jew imgezwra, matul it-taghbija u l-hatt;
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5. arrangamenti xierqa ghall-protezzjoni kontra xi pesti;

6. strumenti u taghmir tax-xoghol mahsub li jigi fkuntatt dirett ma' materjal li ma jitmermirx u facli

biex jitnaddfu u jkunu disinfettati;

7. kontenituri spe¢jali wazersigo/z, 1i ma jitmermrux, fejn jitqieghed materjal frisk jew prodotti mhux
mahsuba ghall-konsum uman. Fejn dan il-materjal frisk jew prodotti jitnehhew permezz ta’ conduiis,
dawn ghandhom ikunu mibnija u stallati b'mod 1i jkun evitat kull riskju ta' kontaminazzjoni tal-materjal

frisk jew tal-prodotti 1-ohra;

8. facilitajiet xierqa ghat-tindif u d-dizinfettar ta' taghmir u utensili;

9. sistema ta' tnehhija ta’ ilma mahmug li ssegwi I-htigijiet igenici;

10. provvista ta' ilma tajjeb ghax-xorb biss, fil-kuntest tat-tifsira tar-regoli ta' Malta dwar ilma tajjeb
ghax-xorb. Madanakollu, il-provvista ta' ilma mhux tajjeb ghax-xorb tkun awtorizzata fkazijiet
eccezzjonali ghall-produzzjoni ta' fwar, ghal taghmir ta' tifi tan-nar u ta' refrigerazzjoni, kemm-il darba
l-kanen stallati ghal dan l-iskop jevitaw l-uzu ta' dan I-ilma ghal skopijiet ohra u ma jipprezentaw -
ebda riskju, dirett jew indirett, ta' kontaminazzjoni tal-prodott. Kanen ta' ilma mhux tajjeb ghax-xorb

ghandhom ikunu jingharfu b'mod ¢ar minn dawk uzati ghal ilma tajjeb ghax-xorb;

11. numru xieraq ta' cAanging rooms b'hitan u art lixxi, wasesrprog/a i jinhaslu, b'sinkijiet u _fZus/
lavatorzes. Dawn ta' l-ahhar ma ghandhomx ikunu jaghtu direttament ghal gol-kmamar li fihom isir ix-
xoghol. Is-sinkijiet ghandhom ikunu mghammra ghall-hasil ta' l1-idejn u jkollhom mezzi igenici ghat-

tnixxif ta' I-idejn, il-vitien tas-sinkijiet ma ghandhomx ikunu jithaddmu bl-idejn;

12. jekk il-volum ta' prodotti trattati jitlob prezenza regolari jew permanenti, ghandu jkun hemm kamra

mghammra b’mod kif imiss u li tissakkar ghall-uzu eskluziv tas-Servizz Veterinarju;

13. kamra jew post sigur ghall-hazna ta' detergenti, disinfettanti u sostanzi simili;

14. kamra jew cuypboard ghall-hazna ta' materjal ta’ tindif u manutenzjoni;

15. facilitajiet adegwati ghat-tindif u d-disinfettar ta' tankijiet uzati ghall-garr ta' halib u prodotti likwidi

jew maghmula mit-trab tal-halib. Madanakollu, dawn il-facilitajiet mhumiex obligatorji jekk ikun

mehtieg li I-mezz ta' trasport jitnaddaf u jkun dizinfettat fi stallazzjonijiet uffi¢cjalment approvati mis-

Servizz Veterinarju.
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Kapitolu IT

Kondizzjonijiet generali ta’ igene fi stabbilimenti ta' trattament u stabbilimenti ta' processar.

A. Kondizzjonijiet generali ta' i3ene applikabbli ghal bini, taghmir u ghodod.

1. Taghmir u strumenti uzati ghal xoghol fuq materjal frisk u prodotti, art, soqfa, oo/ Zinzngs, hitan u
divizorji, ghandhom jinzammu fi stat sodisfacenti ta' ndafa u ta' tiswija, sabiex ma jkunux sors ta'

kontaminazzjoni ghal materjali friski jew prodotti.

2. L-ebda annimal ma jista' jidhol fil-kmamar li fihom ikun manifatturat u mahzun halib u prodotti
maghmula mill-halib. Rodenti, insetti, u vermini ohra ghandhom ikunu sistematikament sterminati fil-
bini jew fuq it-taghmir. Rodentic¢idi, insetti¢idi, disinfettanti u kull sostanza ohra li tkun potenzjalment
tossika ghandhom jinhaznu fi kmamar jew cupboards i jissakkru; 1-uzu taghhom ma jrid jipprezenta 1-

ebda riskju ta' kontaminazzjoni tal-prodotti.

3. Zoni fejn isir ix-xoghol, strumenti u taghmir tax-xoghol ghandhom ikunu uzati biss ghal xoghol fuq
prodotti li tkun inghatat l-approvazzjoni taghhom. Madanakollu, wara l-awtorizzazzjoni mis-Servizz
Veterinarju, dawn jistghu jintuzaw fl-istess hin jew f'hinijiet ohra, ghal xoghol fuq oggetti ohra ta' l-ikel
tajbin ghall-konsum uman jew prodotti ohra maghmula mill-halib ghall-konsum uman izda mahsuba
ghal uzu mhux ghall-konsum uman, kemm-il darba ma joholqux kontaminazzjoni tal-prodotti li

ghalihom tkun inghatat approvazzjoni.

4. Ilma tajjeb ghax-xorb, fi hdan it-tifsira tar-regoli ta' Malta dwar ilma tajjeb ghax-xorb, ghandu jkun
uzat ghall-iskopijiet kollha. Madanakollu, b'e¢¢ezzjoni, ilma mhux tajjeb ghax-xorb jista' jintuza ghat-
tkessih ta' taghmir, produzzjoni ta' fwar u ghat-tifi tan-nar, kemme-il darba l-kanen kollha stallati ghall-
iskop jevitaw l-uzu ta' dan l-ilma ghal skopijiet ohra u ma jipprezentaw ebda riskju ta' kontaminazzjoni

ta' materjali u prodotti friski koperti b’dawn ir-regolamenti.

5. Disinfettanti u sostanzi simili ghandhom ikunu approvati mis-Servizz Veterinarju u wzati b'mod li
ma jkollhomx effett hazin fuq il-makkinarju, taghmir, materjal frisk u prodotti koperti b'dawn ir-
regolamenti. Il-kontenituri taghhom ghandhom ikunu identifikabbli b'mod c¢ar u jrid ikollhom tabella
bl-istruzzjonijiet ghall-uzu taghhom. L-uzu taghhom ghandu jkun segwit minn tlahlih sew b'ilma tajjeb

ghax-xorb ta' dawn l-istrumenti u taghmir tax-xoghol.
B. Kondizzjonijiet generali ta' igene applikabbli ghall-haddiema
1. Hija mehtiega ndafa assoluta mill-haddiema. Dan japplika partikolarment ghal persuni li

jimmaniggaw materjali friski u prodotti mikxufa u mhux pakkjati koperti b'dawn ir-regolamenti.

Specifikament -
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(a) il-haddiema ghandhom jilbsu Ibies tax-xoghol adatt u nadif u ghata tar-ras nadifa li tigbor

ix-xaghar;

(b) il-haddiema assenjati ghall-maniggar u preparazzjoni ta' materjal frisk u prodotti koperti
b'dawn ir-regolamenti huma mistennija jahslu jdejhom ta' I-anqas kull darba li jerga' jibda x-
xoghol u, jew fejn issehh kontaminazzjoni, griehi fil-gilda ghandhom ikunu mghottija

permezz ta' waserproof aressing,

(¢) ghandu jkun projbit it-tipjip, tbezlig, ikel u xorb fil-kmamar fejn jinhadmu jew jigu

mahzuna materjal u prodotti friski koperti b'dawn ir-regolamenti.

2. Is-sid ghandu jiehu l-mizuri kollha mehtiega biex jevita i persuni li jistghu jikkontaminaw il-
prodotti koperti b'dawn ir-regolamenti milli jmissuhom b’idejhom, sakemm ikun hemm prova li dawn
il-persuni jistghu jaghmlu dan minghajr riskju ta' kontaminazzjoni. Meta tkun impjegata, kull persuna li
tahdem jew tmiss l-prodotti koperti b'dawn ir-regolamenti, ghandha tintalab turi, permezz ta' certifikat
mediku, illi ma hemm l-ebda impediment mediku ghal dan I-impjieg. Is-supervizjoni medika ta' din il-
persuna ghandha tkun regolata mil-legislazzjoni nazzjonali fis-sehh fit-territorju ta' Malta, jew fil-kaz
ta' pajjizi terzi, minn garanziji spe¢ifici li ghandhom jigu stabbiliti taht il-pro¢edura stabbilita fil-

legislazzjoni tal-Komunita’ Ewropea.

Kapitolu ITI

Htigijiet specjali ghall-approvazzjoni ta' ¢entri ta' gbir

B'zieda mal-htigijiet generali stabbiliti fil-Kapitolu I, i¢-¢entri ta' gbir ghandu jkollhom ta' I-anqas -

(a) taghmir ta' tkessih jew mezzi xierqa ghat-tkessih ta' halib u, jekk il-halib ikun mahzun fi¢-

¢entru ta' gbir, stallazzjoni ta' cold-storage;

(b) jekk il-halib ikun purifikat fi¢c-Centru ta' gbir, ¢entrifugi jew xi taghmir ichor adatt ghall-

purifikazzjoni fizika tal-halib.

Kapitolu I'V

Htigiet specjali ghall-approvazzjoni ta' centri ta' standardizzazzjoni

Iktar mill-htigiet generali stabbiliti fil-Kaptiolu I, i¢-centri ta' standardizzazzjoni ghandu ta' l-anqas

ikollhom -
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(a) kontenituri ghall-hazna ta' halib frisk, taghmir u kontenituri ta' standardizzazzjoni ghall-

hazna ta' halib standardizzat,

(b) centrifugi jew xi apparat ichor adatt ghall-purifikazzjoni fizika tal-halib.

Kapitolu V

Htigiet specjali ghall-approvazzjoni ta' stabbilimenti ta' trattament u stabbilimenti ta' processar

Iktar mill-htigiet generali stabbiliti fil-Kapitolu I, l-istabbilimenti ta' trattament u stabbilimenti ta'

processar ghandu ta' l-anqas ikollhom -

(a) taghmir ghall-mili mekkaniku u sigillar awtomatiku kif jixraq ta' kontenituri li ghandhom
jintuzaw ghall-ippakkjar ta' halib ghax-xorb trattat bis-shana u prodotti maghmula mill-halib
fforma likwida, wara l-mili, sakemm dawn l-operazzjonijiet jitwettqu hemmhekk. Din il-
htiega ma tapplikax ghal c/Zuszs, tankijiet u pakkjar bil-suz/# ta' aktar minn 4 litri.
Madanakollu, fil-kaz ta' produzzjoni limitata ta' halib likwidu mahsub ghax-xorb, I-
awtoritajiet kompetenti jistghu jawtorizzaw metodi alternattivi billi juzaw mezzi ta' mili u
sigillar li mhumiex awtomati¢i, kemm-il darba dawn il-metodi jkollhom assikurazzjonijiet

ugwali dwar I-igene;

(b) taghmir ghat-tkessih u co/z-storage ta' halib trattat bis-shana, prodotti tal-halib likwidi u,
fil-kazijiet provduti fil-Kapitoli II u IV, halib frisk, sakemm dawn l-operazzjonijiet jitwettqu
hemmhekk. Co/7 srores ghandhom ikunu mghammra b'apparat kalibrat li jkejjel it-

temperatura korrettement;

(¢) fil-kaz ta' tgezwir fkontenituri li jintuzaw u jintremew, zona ghall-hazna ta' dawn il-
kontenituri u ghall-hazna ta' materjal frisk mahsub ghall-manifattura taghhom; fil-kaz ta'
tgezwir f’kontenituri li jergghu jintuzaw, zona specjali ghall-hazna taghhom u taghmir

mahsub biex inaddathom u jiddizinfettahom mekkanikament;

(d) kontenituri ghall-hazna ta' halib frisk, taghmir u kontenituri ta' standardizzazzjoni ghall-

hazna ta' halib standardizzat;

(e) jekk ikun hekk adatt, ¢entrifugi jew xi mezz adatt ichor biex jippurifika il-halib fizikament;

6

1. fil-kaz ta' stabbilimenti ta' trattament, taghmir ghat-trattament bis-shana approvat

jew awtorizzat mis-Servizz Veterinarju, mghammar -
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b'kontroll tat-temperatura awtomatiku, termometru li jirregistra, taghmir ta’ sigurta
awtomatiku 1i jevita shana mhux mixtieqa, sistema adegwata ta' sigurta 1i tevita t-
tahlit ta' halib trattat bis-shana ma' halib mhux imsahhan kompletament, recorazng
device awtomatika ghas-sistema ta' sigurta riferita fl-in¢iz precedenti jew procedura

ghall-monitoragg ta' l-effettivita tas-sistema.

Madanakollu, meta japprova stabbilimenti, is-Servizz Veterinarju jista' jawtorizza
taghmir differenti b'garanziji ta' hidma ekwivalenti u assikurazzjonijiet ugwali dwar

l-igene.

2. fil-kaz ta' stabbilimenti ta' processar, sakemm operazzjonijiet bhal dawn jitwettqu
hemmbhekk, taghmir u metodi ghat-tishin, #e7miisazion jew trattament bis-shana, li

jilhqu I-htigijiet ta' igene;

(g) taghmir ghat-tkessih, tgezwir u hazna ta' prodotti frizati maghmula mill-halib sakemm

dawn l-operazzjonijiet jitwettqu hemmhekk;

(h) taghmir ghat-tnixxif u l-ippakkettar ta’ prodotti maghmula mit-trab tal-halib sakemm dawn

l-operazzjonijiet jitwettqu hemmhekk.

Kapitolu VI
Htigiet ta' igene tat-taghmir tal-bini u l-haddiema ta' stabbilimenti ta' trattament u stabbilimenti

ta' processar

Iktar mill-htigiet generali stabbiliti fil-Kapitolu II, l-stabbilimenti ghandhom ikunu konformi mal-

kondizzjonijiet li gejjin -

1. Ghandhom ikunu evitati czoss-contamination bejn operazzjonijiet permezz ta' taghmir, ventilazzjoni
jew haddiema. Jekk xieraq, u fid-dawl ta' l-analizi ta' riskju riferita fir-regolament 12 ta' dawn ir-
regolamenti, kmamar mahsuba ghal processi ta' produzzjoni ghandhom ikunu maqgsuma f’zoni mxarrba

u zoni niexfa, fejn kull wahda jkollha 1-kondizzjonijiet tal-funzjonament taghha.

2. Mill-aktar fis possibbli wara kull vjagg, jew wara kull serje ta' vjaggi fejn ikun hemm biss ftit hin
bejn il-hatt u t-taghbija ta’ wara, izda f’kull kaz, ta' I-anqas darba kull gurnata tax-xoghol, kontenituri u
tankijiet uzati ghall-garr ta' halib frisk lejn i¢-Centru ta' gbir ta' halib jew centru ta' standardizzazzjoni
jew lejn l-istabbiliment ta' processar, ghandhom ikunu mnaddfa u dizinfettati qabel ma jergghu

jintuzaw.
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3. Taghmir, kontenituri u stallazzjonijiet 1i jigu fkuntatt ma' halib jew prodotti maghmula mill-halib
jew materjal frisk iehor li jista’ jigrilu l-hsara matul il-produzzjoni, ghandhom jitnaddfu u jekk mehtieg
ikunu dizinfettati skond il-frekwenza u I-pro¢eduri konsistenti mal-prin¢ipji riferiti fir-regolament

12(1).

4. Il-bini ta' trattament ghandu jitnaddaf skond il-frekwenza u l-proceduri konsistenti mal-principji

riferiti fir-regolament 12(1).

5. Ghal tindif ta' taghmir iehor, kontenituri u stallazzjonijiet li jigu fkuntatt ma' prodotti maghmula
mill-halib 1i jkunu mikro-bijologikament stabbli u bi kmamar li fihom jitqieghdu dawn is-sostanzi, 1-
operatur jew amministratur ta’ l-istabbiliment ghandu jfassal programm ta' tindif bazat fuq l-analizi ta'
riskju riferit fir-regolament 12 ta' dawn ir-regolamenti. Dan il-programm ghandu jilhaq il-htigiet riferiti
fipunt 1 ta' dan il-Kapitolu u ghandu wkoll jizgura li ma jkun hemm ebda riskju ta’ sahha ghall-prodotti

koperti b’dawn ir-regolamenti bhala rizultat ta' metodi ta' tindif inadegwat.

SKEDA C

Kapitolu I
Htigiet ghall-manifattura ta' halib trattat bis-shana u prodotti maghmula mill-halib

A. Htigiet ghall-produzzjoni ta' halib ghax-xorb trattat bis-shana

1. Il-halib ghax-xorb trattat bis-shana ghandu jinkiseb minn halib frisk 1i jkun konformi ma’ szzzdards

stabbiliti fl-Iskeda A, Kapitolu IV.

2. Malli 1-halib ikun accettat fi stabbiliment ta' trattament, dan ghandu, sakemm ma jkunx trattat fi
zmien erba' sighat minn meta gie accettat, jitkessah f'temperatura 1i ma te¢¢edix +6°C u jinzamm f'dik
it-temperatura sakemm jigi trattat bis-shana. Jekk halib frisk tal-bagar ma jkunx trattat fi zmien 36
siegha minn meta jigi accettat, ghandu isir zs7iehor fuq dak il-halib qabel ma jkun trattat bis-shana.
Jekk jinstab, permezz ta' metodu dirett jew indirett, li 1-p/ese couns ta' dak il-halib ftemperatura ta'
30°C teccedi 300 000 kull ml, il-halib in kwistjoni ma ghandux jintuza ghall-produzzjoni ta' halib ghax-

xorb trattat bis-shana.

3. Il-manifattura ta' halib ghax-xorb trattat bis-shana ghandha tinkludi I-mizuri kollha mehtiega, b'mod

partikulari, razdom sampling checks dwar -

(a) il-plate couns biex ikun zgurat li -
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halib frisk, jekk ma jkunx trattat fi zmien 36 siegha minn meta gie accettat, ma jeccedix,
immedjatament qabel it-trattament bis-shana, p/zze couns ftemperatura ta' 30°C ta' 300 000
kull ml fil-kaz ta' halib tal-baqar; halib li jkun gie soggett ghal pasturizzazzjoni minn qabel
ikollu, immedjatament qabel it-tieni trattament bis-shana, p/zze count f'temperatura ta' 30°C li

ma te¢cedix 100 000 kull ml,

(b) il-prezenza ta' ilma estraneju fil-halib -

halib ghax-xorb trattat bis-shana ghandu jkun soggett ghal verifiki regolari ghall-prezenza ta'
ilma estranju, b'mod partikulari permezz ta' verifika tal-#eezzng posns. Ghal dan il-ghan

ghandha tkun stabbilita sistema ta' kontroll taht is-supervizjoni tas-Servizz Veterinarju.

Meta s-Servizz Veterinarju jsib ilma estranju, ghandu jiehu l-mizuri adatti. Wagqt li jistabbilixxi sistema

ta' kontroll, is-Servizz Veterinarju ghandu jqis -

- tar-rizultati tal-verifiki fuq halib frisk riferit fl-Iskeda A, Kapitolu III D.1, u b'mod

partikulari 1-varjazzjoni u I-medja taghhom,

- ta’ l-effett tal-hazna u l-processar tal-halib, taht Good Manufaciuring Practices

(GMP) waqt il-eezing point.

Halib ghax-xorb trattat bis-shana jista' jkun soggett ghal kull test li jaghti indikazzjoni tal-kondizzjoni
mikro-bijologika tal-halib qabel it-trattament bis-shana. Ir-regoli ghall-applikazzjoni ta' dawn it-testijiet

u I-kriterji li ghandhom jigu segwiti f'dan ir-rigward ghandhom ikunu mill-Komunita’ Ewropea.

4. (a) Halib Pasturizzat ghandu -

(1) ikun inkiseb permezz ta' trattament li jinvolvi temperatura gholja ghal hin qasir (ta' I-anqas
71,7°C ghal 15-il sekonda jew kombinazzjoni ekwivalenti) jew process ta' pasturizzazzjoni li

juza kombinazzjonijiet differenti ta’ hin u ta' temperatura biex jikseb effett ekwivalenti;

(i1) juri reazzjoni negattiva ghall-plosparase festu reazzjoni pozittiva ghall-perovidase rest.
Madanakollu, il-produzzjoni ta' halib pasturizzat li juri reazzjoni negattiva ghall-peroviaase
Zest hija awtorizzata, kemm-il darba I-halib ikun tabellat bhala pasturizzat ftemperatura

gholja;

(iii) immedjatament wara 1-pasturizzazzjoni, ikun tkessah f'temperatura li ma te¢cedix is-6°C

mill-aktar fis possibbli,
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(b) Halib UHT ghandu -

jkun inkiseb billi jkun applikat mal-halib frisk, Zow kontinwu ta' shana li jikkawza l-applikazzjoni ta'
temperatura gholja ghal hin gasir (mhux inqas minn +135°C ghal mhux ingas minn sekonda), I-ghan
ikun li jinqerdu r-residual spoilage micro-organisms kollha u 1-Zspores taghhom bl-uzu ta’ kontenituri
aseptici opaki, jew kontenituri maghmula opaki permezz ta' I-ippakkjar, b’dan illi I-bidliet kimici, fizi¢i
u organoletti¢i jkunu minimi, ikunu ta' preservabilitd li ma tkun osservata l-ebda deterjorazzjoni
permezz ta' random sampling checks wara li jkun ghamel 15-il jum fkontenitur maghluq ftemperatura
ta' +30°C;

fejn mehtieg, tista' wkoll issir disposizzjoni ghal perjodu ta' sebat ijiem fkontenitur maghluq
ftemperatura ta' +55°C. Fejn il-process ta' trattament tal-halib b'temperatura li tkun z/Zza gholja
jitwettaq permezz ta' kuntatt dirett ta' halib u fwar, il-fwar ghandu jinkiseb minn ilma tajjeb ghax-xorb
u ma ghandux ihalli depoziti ta' materjal barrani fil-halib jew jolqtu hazin. Iktar minn hekk, I-uzu ta'

dan il-proc¢ess ma ghandu jikkawza l-ebda tibdil fil-kontenut ta' I-ilma tal-halib trattat.

(¢) Halib sterilizzat ghandu -

ikun gie trattat u sterilizzat f'ghata jew kontenitur i jkun Zermetically sealed, 1i s-sigill tieghu ghandu
jibqa' intatt, fl-eventwalita ta' razdom sampling, ikun preservat b'mod li ma tista' tkun osservata l-ebda
deterjorazzjoni wara 1i jkunu ghaddew 15-il jum fkontenitur maghluq ftemperatura ta' +30°C; fejn
mehtieg jista wkoll jigl provdut ghal perjodu ta' sebat ijiem f'kontenitur maghluq u f'temperatura ta'
+55°C.

(d) Halib pasturizzat li jkun gie soggett ghal pasturizzazzjoni b'temperatura gholja, halib UHT u halib
sterilizzat jista' jkun prodott minn halib frisk li jkun ghadda minn #e7wzisazion jew trattament bis-shana

inizjali fi stabbiliment iehor.
F'dan il-kaz il-hin tat-temperatura stabbilita trid tkun aktar baxxa minn, jew ekwivalenti ghall-
pasturizzazzjoni u l-halib ghandu juri reazzjoni pozittiva ghall-peroridase zesz qabel it-tieni trattament.

Meta ssir din il-prattika din trid tingieb ghall-attenzjoni tas-Servizz Veterinarju.

L-ewwel trattament ghandu jissemma fuq id-dokument provdut fir-regolament 5 (8) ta’ dawn ir-

regolamenti.

Halib pasturizzat jista’ jkun prodott fl-istess kondizzjonijiet minn halib frisk li jkun ghadda biss minn

thermisation inizjali;

(e) Processi ta’ tishin -
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it-temperaturi u l-hin ta’ tishin ta’ halib pasturizzat, UHT u sterilizzat, it-tipi ta’ apparat ta’ tishin, il-
JSow diversion value u t-tipi ta’ kontrollaturi tat-temperatura u recording devices ghandhom ikunu

approvati jew awtorizzati mis-Servizz Veterinarju skond szzzaards internazzjonali,

() id-azzz prodotta permezz ta’ recording thermomerers ghandhom ikunu datati u mizmuma ghal
sentejn sabiex ikunu jistghu jintwerew fuq talba lill-uffi¢jali mahtura mis-Servizz Veterinarju biex
jispezzjonaw l-istabbiliment, hlief fil-kaz ta’ prodotti mikro-bijologic¢i 1i jistghu jithassru, li ghalihom
dan il-perjodu jista’ jitnaqqas ghal xahrejn wara d-data minima ta’ l-uzu jew ta’ kemm jibqghu tajbin

minima.

5. Il-halib ghax-xorb trattat bis-shana -

(a) ghandu jilhaq iszzzdaards mikro-bijologici mnizzla fil-Kapitolu IT;

(b) ma ghandux jkollu sustanzi farmakologi¢i attivi fi kwantitajiet oghla mil-limiti stabbiliti fl-Annessi
I u II tar-Regolament ta’ 1-Unjoni Ewropea (EEC) Nru. 2377/90; it-total kombinat ta’ fdalijiet tal-
fdalijiet antibijoti¢i kollha ma jistghux jec¢c¢edu l-valur fissat skond il-pro¢edura mnizzla taht ir-

Regolament ta’ 1-Unjoni Ewropea (EEC) Nru. 2377/90.

B. Htigiet ghal halib ghall-manifattura ta’prodotti maghmula mill-halib.

1. L-operatur jew amministratur ta’ l-istabbiliment ta’ processar irid jiehu l-passi kollha mehtiega biex

jizgura li I-halib frisk ikun trattat jew uzat, fil-kaz ta’ prodotti maghmula minn halib frisk -

mill-aktar fis possibbli wara l-a¢c¢ettazzjoni jekk il-halib ma jkunx gie refrigerat, fi zmien 36 siegha
mill-ac¢cettazzjoni jekk il-halib jinzamm f’temperatura 1i ma teccedix is-6°C, fi zmien 48 siegha mill-
accettazzjoni jekk il-halib jinzamm f’temperatura li ma teccedix 1-4°C, fi zmien 72 siegha ghall-halib

tal-buflu, tan-naghag u tal-moghoz.
Madanakollu, ghal ragunijiet teknologic¢i li jikkon¢ernaw il-manifattura ta’ ¢erti prodotti maghmula
mill-halib, is-Servizz Veterinarju jista’ jawtorizza li jitwalu l-hinijiet u t-temperaturi riferiti fl-inc¢izi

hawn qabel.

2. Halib trattat bis-shana mahsub ghall-manifattura ta’ prodotti maghmula mill-halib ghandu jinkiseb
minn halib frisk 1i jilhaq szzzaards stabbiliti fl-Iskeda A, Kapitolu IV.

3. Halib trattat bis-shana ghandu jsegwi I-htigiet li gejjin -
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(a) halib termizzat ghandu -

(1) jkun inkiseb minn halib frisk li, jekk ma jkunx trattat fi zmien 36 siegha mill-
accettazzjoni mill-istabbiliment, ikollu p/eze couns ftemperatura ta’ 30°C qabel it-

thermisation li ma teccedix 300 000 kull ml fil-kaz ta’ halib tal-baqar;

(1) ikun inkiseb permezz ta’ trattament kif definit fir-regolament 2 (6) ta’ dawn ir-

regolamenti;

(iii) jekk jintuza ghall-produzzjoni ta’ halib pasturizzat, UHT jew sterilizzat, jilhaq

standards Kif gejjin qabel it-trattament -

plate count P temperatura ta’ 30°C dags jew inqas minn 100 000 kull ml;

(b) halib pasturizzat ghandu -

(1) ikun inkiseb permezz ta’ trattament li jinvolvi temperatura gholja ghal hin qasir
(ta’ l-anqas 71, 7°C ghal 15-il sekonda jew kombinazzjoni ekwivalenti) jew process
ta’ pasturizzazzjoni li juza hin u kombinazzjonijiet ta’ temperatura differenti biex

jikseb effett ekwivalenti;

(i) juri reazzjoni negattiva ghall-p/ospiatase rest u reazzjoni pozittiva ghall-
peroxidase rest. Madanakollu, hija awtorizzata 1-produzzjoni ta’ halib pasturizzat li
juri reazzjoni negattiva ghall-peroridase resz, kemm-il darba l-halib ikun tabellat

bhala pasturizzat f’temperatura gholja;

(¢) halib UHT irid ikun inkiseb billi jkun applikat ghal-halib frisk, serje ta’ shana qawwija li

tippermetti l-applikazzjoni ta’ temperatura gholja ghal hin qasir (mhux anqas minn +135°C

ghal mhux angas minn sekonda) I-ghan ikun biex jingerdu I-fdalijiet ta’ kull mikro-organizmu

li jgib hsara u l-Zsporesrelattivi, sabiex il-bidliet kimici, fizi¢i u organoletti¢i jkunu minimi.

Kapitolu IT

Kriterji mikrobijologi¢i ghal prodotti maghmulin mill-halib u halib ghax-xorb.

A. Kiriterji mikrobijologic¢i ghal ¢ertu prodotti maghmulin mill-halib meta johorgu mill-istabbiliment

ta’ processar.
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1. Kriterji Obligatorji -

Tip ta’ mikro-organizmu Prodott Standard (ml,g)(l)
-Listeria monogytogenes gobon, minbarra dak li jkun | Assenti £25g (*) n=5, c=0
iebes
- Prodotti ohra (%) Assenti f'1g
-Salmonella spp - kollox hlief trab tal-halib Assenti 25g n=5, c=0
- trab tal-halib Assenti £°25g n=10, c=0

B’zieda, mikro-organizmi patogenici u t-tossi¢i taghhom ma jridux ikunu prezenti fi kwantitajiet tali li

jolqtu s-sahha tal-konsumaturi.

Jekk szandardls bhal dawk jingabzu, il-prodotti ta’ I-ikel ghandhom jkunu eskluzi mill-konsum uman u
rtirati mis-suq skond il-hames u s-sitt in¢lzi tar-regolament 12 (1) ta’ dawn ir-regolamenti. Programmi

ta’ kampjuni ghandhom jitfasslu fid-dawl tan-natura tal-prodotti u ta’ l-analizi tar-riskju.

2. Kriterji Analitici -

Organizmi li jindikaw igene fqira -

Tip ta’ mikro-organizmu Prodott Starndard (ml,g)
-Staphylococcus aureus Gobon, maghmul minn halib | m= 1000
frisk u halib termizzat M= 10 000
=5
c=2
' Fejn -

n=numru ta’ sample unizs i jkopru l-kampjun;

m= it-#reshold valuwe ghan-numru ta’ batterja; ir-rizultat ikun meqjus sodisfacenti jekk in-numru ta’
batterja fil-kampjuni kollha ma je¢¢edix m;

M= valur massimu ghan-numru ta’ batterja; ir-rizultat ikun meqjus mhux sodisfacenti jekk in-numru ta’
batterja {.sample unirwiched jew aktar ikun M jew aktar;

c= in-numru ta’ sample units fejn il-bacteria count jista’ jkun bejn m u M, il-kampjun jigi meqjus
accettabli jekk il-bacseria count tas-sample units 1-ohra hu m jew inqas;

* ezaminar mhux obligatorju ghal halib sterilizzat u prodotti li gejjin mill-halib fejn it-trattament tas-
shana kien applikat wara t-tgezwir u l-ippakkjar;

3 il-kampjun 25g li ghandu jikkonsisti minn 5 kampuni ta’ 5g mehuda minn partijiet differenti ta’ 1-

istess prodott.
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Gbejniet maghmula minn halib | m= 100

trattat bis-shana M= 1000
n=>5
c=2

Gobon frisk m= 10

Halib tat-trab M= 100

-Escherichia coli Prodotti frizati maghmula mill- | n=5
halib (inkluz il-gelati) c=2

Gobon maghmul minn halib | m= 10 000
frisk u minn halib termizzat M= 100 000
n=>5

c=2

Gbejniet  (maghmulin ~ minn | m= 100

halib trattat bis-shana) M= 100

Fil-kazijiet kollha fejn .szzzazrds bhal dawk jingabzu ghandu jkun hemm serzew ta’ 1-implimentazzjoni
tal-metodi ghall-monitoragg u l-verifikar ta’ punti kriti¢i applikati fl-istabbiliment ta’ processar skond
ir-regolament 12 ta’ dawn ir-regolamenti. Is-Servizz Veterinarju ghandu jkun infurmat bil-pro¢eduri
korrettivi inkluzi fis-sistema ta’ monitoragg tal-produzzjoni biex tkun evitata xi ripetizzjoni ta’ I-

okkorrenza.

Iktar minn hekk, kull meta jinqabez 1-Zszzzdara M fil-kaz ta’ gobon maghmul minn halib frisk u minn
halib termizzat u minn gbejniet, ghandu jsir ezami ghall-prezenza possibbli ta’ szwns ta’
enteroloxinogenic . aureus jew £. cofz, 1i huma prezunti li jkunu patogenici u wkoll, jekk mehtieg, il-
prezenza possibbli ta’ tossici sup/yloccoccal T ¢erti prodotti permezz ta’ metodi li ghandhom ikunu
determinati skond il-legislazzjoni tal-Komunita’ Ewropea. Jekk 1-Zsz7azzs hawn fuq imsemmija jkunu
identifikati u, jew jinstabu szup/ylococcal enterotoxins, -barcses kollha nvoluti ghandhom ikunu
rtirati mis-suq. F’dan il-kaz, is-Servizz Veterinarju ghandu jkun infurmat bis-sejbiet, skond il-hames
in¢lz tat-tieni sub-paragrafu tar-regolament 12 (1) ta’ dawn ir-regolamenti, u bl-azzjoni mehuda biex
ikunu rtirati 1-dazc/es suspettati u l-proceduri korrettivi introdotti fis-sistema ta’ monitoragg tal-

produzzjoni;

3. Organizmi ta’ l-indikatur: linji gwida
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Tip ta’ mikro-organizmu Prodott Standard (ml,g)
- Coliforms 30 C Prodotti tal-halib likwidi m=0
M= 5
n=35
c=2
Butir maghmul minn halib jew | m=0
krema pasturizzati M= 10
n=35
c=2
Gbejniet maghmulin minn halib | m= 10 000
trattat bis-shana M= 100 000
n=35
c=2
Prodotti maghmulin minn halib | m=0
tat-trab M= 10
n=35
c=2
Prodotti frizati maghmulin mill- | m= 10
halib inkluzi l-gelati M= 100
n=35
c=2
-Plate count Prodotti  likwidi maghmulin | m= 50 000
minn halib mhux fermentat bi | M= 100 000
trattament ta’ shana (*) n=>5
c=2
Prodotti  ffrizati maghmulin | m= 50 000
minn halib inkluzi l-gelati M= 100 000
n=35
c=2

* Wara inkubazzjoni ta’ 6°C ghal hamest jiem (p/zze cournt£21°C)
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(a) Wara l-inkubazzjoni ta’ 9 gradi ¢entigradi ghall-hamest ijiem (p/aze counsfi 21 °C.
(b) (*) Plate counrfi 30°C.

Dawn il-linji gwida ghandhom jghinu lill-produtturi jizguraw it-thaddim tajjeb ta’ Il-istabbilimenti
taghhom u l-implimentazzjoni tas-sistema u I-pro¢edura ghat-twettiq tal-verifiki taghhom stess fuq il-

produzzjoni taghhom.

4. Iktar minn hekk, prodotti maghmula mill-halib f’forma likwida jew ta’ gel li jkunu ghaddew minn
trattament UHT jew sterilizzazzjoni li jkunu mahsuba ghal konservazzjoni f’temperatura normali,

ghandhom jilhqu szzzdrds 1i gejjin wara inkubazzjoni ghal 15-il jum fi 30°C -

(a) plate counsfi 30°C (kull 0,1ml): 10

(b) test organolettiku: normali

B. Kriterji mikrobijologici ghal halib tax-xorb.

1. Halib frisk tal-baqar ghax-xorb f’dak l-istat ghandu jilhaq szzzdards kif gejjin wara t-tgezwir.

Plate Counrfi 30°C (kull ml): <50,000 (°)
Staplylococcus aureds (kull ml)  m= 100, M= 500, n=5, c=2
Salmonella: assenti {°25¢g
n=5,¢c=0
Iktar minn hekk, mikro-organizmi patogeni¢i u t-tossi¢i taghhom ma jridux ikunu prezenti fi

kwantitajiet tali 1i jkunu jolqtu is-sahha tal-konsumatur.

>

° Medja geometrika fuq perjodu ta’ xahrejn, b’mill-anqas zewg kampjuni kull xahar. n= numru ta

sample units i jkopru s-sample.

m= treshold value ghan-numru ta’ bacteria,

ir-rizultat jitqies sodisfacenti jekk in-numru ta’ batterja fis-swmp/e unizs kollha ma jeccedix m;

M= valur massimu ghan-numru ta’ batterja;
ir-rizultat jitqies mhux sodisfacenti jekk in-numru ta’ batterja f*sample wnir wiched jew aktar ikun M

jew iktar;

c= in-numru ta’ sample units tejn il-bacterial countjista’ jkun bejn m u M, il-kampjun ghandu jibqa’

jitqies accettabbli jekk il-baczerial counttas-sample unizs 1-ohra ikun batterja m jew ingas.
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2. Fil-verifiki tar-andom sampling imwettqa fl-istabbiliment ta’ trattament, il-halib pasturizzat ghandu

jilhaq l-iszzndaards mikro-bijologici li gejjin -
Mikro-organizmi Patogenici -

Mikro-organizmi Patogenici assenti £'25¢g

n=5,¢=0,m=0 M=0

Coljforms (kull ml) n=5c¢c=1,m=0,M=5

Wara inkubazzjoni £*6°C ghal hamest ijiem

Plate cournr£21°C (kull ml) n=>35, c=1, m=5x10"
M= 5x10°

3. Fil-verifiki tar-/wndom sampling imwettqa fl-istabbiliment ta’ trattament, il-halib sterilizzat u halib

UHT irid jilhaq szzzdards kif gejjin wara nkubazzjoni fi 30°C ghal 15-il jum -

plate count(30°): < 10 (kull 0,1ml)

organolettiku verifika: normali

sostanzi attivi farmakologikament -
Ma jeccedux il-limiti mfassla fl-Anness 1 u III tar-Regolament ta’ 1-Unjoni Ewropea (EEC) Nru.
2377/9. It-total kombinat ta’ fdalijiet tas-sostanzi kollha ma jistax jagbez valur li ghandu jkun fissat

skond dawn ir-regoli.

4. Meta jinqabzu szzzdards massimi u 1-kriterji obligatorji u meta investigazzjoni sussegwenti tindika

periklu potenzjali ghas-sahha, is-Servizz Veterinarju ghandu jiehu l-mizuri xierqa.

C. Regoli Dettaljati

Fejn mehtieg, jistghu jigu stabbiliti regoli dettaljati skond ir-rekwiziti tal-Komunita Ewropea u skond
il-proc¢edura stabbilita fl-artikolu 10 ta’ I-Att dwar is-Servizzi Veterinarji ghall-applikazzjoni ta’ dan il-

Kapitolu u b’mod partikulari -

- kriterji ohra barra minn dawk imnizzla fil-paragrafi A u B dwar halib ghax-xorb u prodotti

maghmula mill-halib,
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- kriterji mikro-bijologi¢i applikabbli, taht kondizzjonijiet amministrati u kontrollati mill-

operatur jew amministratur ta’ l-istabbiliment, sad-data li fiha jistghu jintuzaw.

Kapitolu ITI
Tgezwir u Pakkjar

1. Tgezwir u pakkjar irid isir taht kondizzjonijiet ta’ igene sodisfacenti fi kmamar provduti apposta.

2. Minghajr pregudizzju ghar-regoli tal-Komunita’ Ewropea dwar materjali u oggetti mahsuba biex jigu
f’kuntatt ma’ prodotti ta’ l-ikel, it-tgezwir u l-pakkettar ghandu jkun konformi mar-regoli kollha ta’
igene, u jkunu b’sahhithom bizzejjed biex jipprotegu effettivament il-prodotti koperti b’dawn ir-

regolamenti.

3. Bottiljar, mili ta’ kontenituri b’halib trattat bis-shana u bi prodotti likwidi maghmula mill-halib u s-
sigillar ta’ kontenituri u tal-pakkettar irid isir b’mod awtomatiku. Madanakollu, fil-kaz ta’ produzzjoni
limitata, 1-awtoritajiet kompetenti jistghu jawtorizzaw metodi ta’ sigillar mhux awtomati¢i kemm-il

darba dawn jipprovdu assigurazzjonijiet ugwali dwar l-igene.

4. Tgezwir jew pakkettar ma jistax jerga’ jintuza ghall-prodotti koperti b’dawn ir-regolamenti, bl-
eccezzjoni ta’ certi tipi ta’ kontenituri li jistghu jergghu jintuzaw wara tindif u disinfettar tajjeb. Is-
sigillar irid isir fl-istabbiliment li fih twettaq l-ahhar trattament bis-shana ta’ halib ghax-xorb u/jew ta’
prodotti maghmula mill-halib f’forma likwida, immedjatament wara 1-mili, permezz ta’ sea/ing devices
li jizguraw i 1-halib huwa protett minn xi effetti hziena ta’ origini esterna fuq il-karatteristic¢i tieghu. Is-
sistema ta’ sigillar ghandha tkun maghmula b’mod li galadarba l-kontenitur ikun infetah, l-evidenza li

jkun infetah tibqa’ ¢ara u facli li tkun verifikata.

5. L-operatur jew amministratur ta’ l-istabbiliment ghandu jizgura ghal ragunijiet ta’ kontroll li, b’zieda
ma’ l-informazzjoni mehtiega fil-Kapitolu IV, l-informazzjoni 1i gejja tkun tidher u tinqara fuq il-

pakkettar tal-halib trattat bis-shana u l-prodotti f’forma likwida maghmula mill-halib -

in-natura tat-trattament tas-shana li jkun sar lill-halib, indikazzjoni, f’forma ta’ kodi¢i jew le, fejn tista’
tkun stabbilita d-data ta’ l-ahhar trattament bis-shana, fil-kaz ta’ halib pasturizzat, it-temperatura li fiha
l-prodott irid ikun mahzun. Madanakollu, dawn id-dettalji ma hemmx bzonn jidhru fuq il-fliexken tal-

hgieg li jistghu jergghu jintuzaw skond kif hemm mnizzel fil-legislazzjoni tal-Komunita’ Ewropea.

6. Operazzjonijiet ta’ manifattura u pakkettar ta’ prodotti jistghu jsiru fl-istess kamra, minkejja dak 1i

hemm mnizzel f'punt 1, jekk il-pakkettar ikun kif deskritt fi punt 2 u soggett ghall-kondizzjonijiet li
gcijin -
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(a) il-kamra trid tkun kbira bizzejjed u hekk mghammra li l-igene ta’ l-operazzjonijiet tkun

zgurata;

(b) it-tgezwir u l-pakkettar irid ikun ingieb fl-istabbiliment ta’ trattament jew proc¢essar f’ghata
protettiva li fiha kienu mqieghda immedjatament wara l-manifattura u li tipprotegihom minn
kull hsara matul il-garr lejn I-istabbiliment u jridu kienu mahzuna hemm taht kondizzjonijiet

ta’ igene f’kamra mahsuba ghal dak il-ghan;

(¢) il-kmamar fejn jintrefa’ materjal ta’ pakkettar irid ikun hieles minn trab u vermini u separat
mill-kmamar 1i jkun fihom sostanzi li jistghu jikkontaminaw il-prodotti. Il-materjal tal-

pakkettar ma jridx jitqieghed direttament ma’ 1-art;

(d) il-pakkettar irid ikun armat taht kondizzjonijiet ta’ igene qabel jingieb fil-kamra. Tista’
tinghata deroga minn din il-htiega fil-kaz ta’ armar awtomatiku ta’ materjal ta’ pakkettar,

kemm-il darba ma jkun hemm I-ebda riskju ta’ kontaminazzjoni tal-prodotti;

(e) il-materjal ta’ pakkettar irid jingieb fil-kamra taht kondizzjonijiet igeni¢i u wzat minghajr

dewmien. Ma jistax ikun maniggat mill-haddiema li jmissu prodotti mhux imgezwra;

(f) immedjatament wara 1-pakkettar, il-prodotti jridu jitqieghdu fl-imhazen provduti ghal dan
il-ghan.

Kapitolu IV

Kondizzjonijiet li jirregolaw timbrar u tabellar ta’ sahha

1. Il-prodotti koperti b’dawn ir-regolamenti ghandu jkollhom timbru tas-sahha. It-timbrar irid isir matul
jew immedjatament wara l-manifattura fl-istabbiliment, f’post 1i facilment jidher. It-timbru ghandu
jkun jingara’, ma jithassarx u jkollu ittri li fa¢ilment jintgharfu. It-timbru ta’ sahha jista’ jkun applikat
jew fuq il-prodott jew fuq ir-wragping, jekk il-prodott ikun imgezwer individwalment, jew fuq tabella
mwahhla ma’ dan it-tgezwir. Madanakollu, fejn prodotti zghar ikunu mgezwra individwalment u
imbaghad pakkjati flimkien jew fejn porzjonijiet zghar imgezwra individwalment ikunu fornuti lill-

konsumatur finali, ikun bizzejjed li t-timbru tas-sahha jsir fuq il-pakkjar kollettiv taghhom.

2. Meta l-prodotti ttimbrati skond punt 1 sussegwentement jitqieghdu f’pakkett, it-timbru tas-sahha
ghandu wkoll jitqieghed fuq il-pakkett.

3. (a) It-timbru tas-sahha ghandu jaghti I-partikolaritajiet li gejjin f’forma ovali -

(i) jew -
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fuq -

l-ewwel ittra jew ittri tal-pajjiz tal-kunsinna b’ittri kbar, jigifiri, l-ittri MT segwit minn numru

ta’ approvazzjoni ta’ l-istabbiliment,

taht -
wiehed minn dawn is-sett ta’ ittri -

KEE;

(ii) jew -

jinkiteb fuq, l-isem tal-pajjiz tal-kunsinna b’ittri kbar, fin-nofs, in-numru ta’ approvazzjoni ta’
l-istabiliment, u taht, 1-ittri li gejjin -

KEE;

(iii) jew jinkiteb fuq - l-isem jew l-ittra tal-bidu jew ittri tal-pajjiz tal-kunsinna b’ittri kbar,

jigifieri ghat-territorju ta’ Malta, I-ittri, MT,

fin-nofs - riferenza fejn in-numru ta’ approvazzjoni ta’ l-istabiliment huwa mnizzel,

taht - wiehed mis-settijiet ta’ ittri li jmiss - KEE;

Fil-kaz ta’ flixken, ippakkettar u kontenituri mnizzla fl-artikolu 11(4) u (6) tad-Direttiva tal-Kunsill ta’
1-Unjoni Ewropea 79/112/EEC, il-marka tas-sahha tista’ tindika l-inizjali biss tal-pajjiz tal-kunsinna u

n-numru ta’ approvazzjoni ta' l-istabiliment;

(b) il-marka tas-sahha tista tigi applikata ghall-prodott, tgezwir jew ippakkettar bit-timbru tal-linka jew
branding jew l-istampar fuq, jew applikat ghat-tiketta.

(¢) il-marka tas-sahha tista wkoll tikkonsisti fi plakka li ma titnehhix u li hija maghmula minn materjal

resistenti, li kif ukoll hija skond ir-rekwiziti ta’ igene u li ghandha l-informazzjoni skond kif imnizzel fi

(a).

4. Sabiex jittiched akkont tar-rimi ta’ l-ippakketar 1i jezisti, l-applikazzjoni tal-marka tas-sahha fuq 1-
ippakkettar ghandu jkun ta’ bil-fors mill-ewwel ta’ Jannar, 1996. 1zda l-informazzjoni li tinghata fuq il-
marka tas-sahha ghandha tintwera fuq id-dokument uffi¢jali li jkun qed jakkumpanjha jekk dan huwa

skond ir-regolament 5(8) u l-ahhar subparagrafu tar-regolament 7(9) ta’ dawn ir-regolamenti;
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B. Kundizzjonijiet dwar it-tikkettar

Minghajr pregudizju ghar-regoli tal-Komunita’ Ewropea dwar it-tikkettar, il-prezentazzjoni u I-

pubblicita’ ta’ I-ikel ghandhom juru bi¢-c¢ar il-ghan ta’ l-ispezzjoni -

1. il-kliem “halib frisk”” ghall-halib frisk ghall-konsum uman;
2. il-kliem “maghmul minn halib frisk” ghall-prodotti tal-halib u maghmulin minn halib frisk li 1-

process ta’ manifattura tieghu ma jinkludix trattament ta’ shana, kif ukoll zzermzisazion,

3. ghall prodotti ohra maghmula mill-halib, in-natura ta’ trattament ta’ shana maghmul fl-ahhar tal-

process ta’ manifattura;

4. ghall-prodotti tal-halib fejn jistghu jikbru xi mikro-organizmi, id-data sa meta jista’ jintuza.

Kapitolu V
Rekwiziti ghall-hazna u trasport

1. Prodotti li jaqghu taht dawn ir-regolamenti li ma jistawx jinhaznu fi temperatura ambjentali u jridu
jigu mahzunu fi temperaturi stabbiliti mill-manufattur biex jizgura id-dewmien taghhom. B’mod
partikolari, it-temperatura massima li fiha halib ippastorizzat jista jinzamm sakemm jitlaq mill-
istabiliment u waqt it-trasport jrid jkun ta’ 6 gradi Centigradi. Meta jkun mahzun taht kundizzjonijiet
kiesha, it-temperaturi tal-hazna ghandhom ikunu registrati u r-rata ta’ kesha ghandhom jkunu tant li I-

prodott jilhaq it-temperatura mehtiega mill-aktar fis.

2. Tankijiet, urni u kontenituri ohra li huma wzati ghat-trasport ta’ halib ippastorizzat ghandhom ikunu

skond ir-regoli ta’ igene u b’mod partikolari skond dan 1i jmiss-

l-ucuh ta’ gewwa u xi parti ohra li tista’ tigi fi kuntatt mal-halib ghandhom ikunu maghmula minn
materjal lixx u li jista jinhasel facilment, kif ukoll li jitnaddaf u jkun dizinfettat, jirrezisti milli
jikkorrodi u li ma jittrasferix xi sostanzi lill-halib bi kwantitajiet 1i jistghu jipperikolaw is-sahha umana,
jew li jolqtu l-kompozizzjoni tal-halib jew 1i jolqot b’mod avversarju l-karatteristi¢ci organolettici
tieghu. Ghandhom ukoll ikunu disinjati sabiex dak il-halib jkun jista’ jiddrenja kollu; jekk jkunu
mwahhla xi viti, dawn ghandhom ikunu tali 1i jitnehhew fac¢ilment, jew li jistghu jinqalaw, jitnaddfu,
jinhaslu u jkunu dizinfettati, dawn jridu jinhaslu, jitnaddfu u jkunu dizinfettati mill-ewwel wara kull
uzu u skond kif hemm bzonn qabel uzu ulterjuri; it-tindif u id-dizinfettar ghandhom isiru skond 1-
Iskeda B, Kapitolu VI, 2 u 3, ghandhom ukoll ikunu sigillati ermetikament qabel u wagqt it-trasport

permezz ta’ apparat li jissigilla mill-ilma.
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3. Vetturi u kontenituri wzati ghat-trasport ta’ halib ippasturizzat ghandhom ikunu disinjati u

mghammra b’tali mod li t-temperaturi mehtiega jkunu jistghu jinzammu fil-perjodu ta’ trasport kollu.

4.Vetturi ghat-trsport ta’halib ghax-xorb ittrattat bis-shana u halib gewwa kontenituri zghar jew f’urni
ghandhom ikunu f’kundizzjoni tajba. Ma jistghux jigu wzati biex jittrasportaw xi prodott ichor jew
oggett 1i jista jikkaguna li I-halib jihzien. L-ucuh interni taghhom ghandhom ikunu lixxi u facli biex
jinhaslu, jitnaddfu u jkunu dizinfettati. [l-vetturi minn gewwa ghandhom ikunu konformi mar-regoli ta’
igene jekk dawn ghandhom jittrasportaw il-halib. Vetturi ghat-trasport tal-halib ittrattat bis-shana
gewwa kontenituri zghar jew urni ghandhom ikunu disinjati b’tali mod li jaghtu lill-kontenituri jew lill-
urni protezzjoni adegwata kontra l-kontaminazzjoni u influwenzi atmosferici u dawn ma jistghux

jintuzaw biex jittrasportaw annimali.

5. Ghal dan il-ghan, is-Servizzi Veterinarji ghandhom jivverifikaw regolarment il-mezzi ta’ trasport u li

I-kundizzjonijiet dwar il-hatt jilgghu ir-rekwiziti ta’ I-igene ta’ dan il-Kapitolu.

6. Il-prodotti li jagghu taht dawn ir-regolamenti jridu jintbaghtu b’tali mod li huma protetti minn kull
haga li tista’ tikkontaminhom jew tikkawza li jehzienu, wara li jitqies t-tul ta’ zmien u l-kundizzjonijiet

ta’ trasport, kif ukoll il-mezzi ta’ trasport 1i jigu wzati.

7. Waqt it-trasport, it-temperatura ta’ halib ippasturizzat trasportat f’tankijiet jew ippakkettjat
f’kontenituri zghar jew gewwa urni ma jistax jkun aktar minn 6 gradi Centigradi. Izda l-awtoritajiet
kompetenti jistghu jaghtu deroga minn dan ir-rekwizit fuq kunsinni bieb bieb u li tkun awtorizzata

toleranza ta 2 gradi ¢entigradi wagqt li jkunu geghdin isiru I-kunsinni lill-istabilimenti li jbieghu.

8. Skond il-pro¢edura mnizzla fl-artikolu 10 ta’ 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji jistghu jigu stabiliti

kundizzjonijiet addizjonali fuq il-hazna u t-trasport ta’ prodotti ta’ halib specifici.

Kapitolu VI

Verifiki ta’ sahha u supervizjoni ta’ produzzjoni

1. L-istabbilimenti ghandhom ikunu soggetti ghas-supervizjoni tas-Servizzi Veterinarji, li ghandhom

jizguraw li r-rekwiziti ta’ dawn ir-regolamenti huma segwiti u b’mod partikolari -

(a) verifika -

(i) l-indafa tal-post u I-makkinarju, kif ukoll I-indafa tal-haddiema;

(i) l-efficjenza tal-verifiki maghmula mill-istabiliment, skond ir-regolament 12 ta’

dawn ir-regolamenti, b’mod ¢ar bl-ezami tar-rizultati u t-tehid ta’ kampjuni;
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(ii1) il-kundizzjoni igenika u mikro-bijologika ta’ prodotti tal-halib;

(iv) l-effi¢jenza tat-trattament tal-prodotti tal-halib u halib ghax-xorb ittrattat bis-

shana;

(v) kontenituri sigillati b’mod ermetiku permezz ta’ kampjuni mehuda bl-addocg;

(vi) il-marka tas-sahha ta’ prodotti tal-halib;

(vii) kundizzjonijiet tal-hazna u tat-trasport;

(b) jittiechdu kampjuni ghal testijiet tal-laboratorju;

(¢) jsiru verifiki ohra li huma jikkunsidraw necessarji sabiex ikun zgurat li dawn ir-regolamenti

ged jigu segwiti.

2. Is-Servizzi Veterinarji ghandu jkollhom access kull hin fil-co/Z szores u fkull post tax-xoghol,

sabiex jsiru I-verifiki li dawn ir-regolamenti qed jigu mharsa sew.

SKEDA D

Kapitolu I

Laboratorju ta’ riferenza tal-Komunita’ Ewropea

Laboratoire Central d’Hygiene Alimentaire
43, Rue de Dantzig 75015
PARIS

Kapitolu IT

Doveri u xoghlijiet li ghandhom jsiru mill-laboratorju ta’ riferenza tal-Komunita’ Ewropea

1. Il-laboratorju ta’ riferenza tal-Komunita’ Ewropea ghall-analizi u ttestjar ta’ halib u prodotti tal-halib

ghandu jkun responsabbli ghall -

Ghandhom jipprovdu lill-laboratorji nazzjonali ta’ riferenza bid-dettalji ta’ metodi analiti¢i u ttestjar
komparattiv, jikkordinaw l-applikazzjoni mill-laboratorji nazzjonali ta’ riferenza dwar metodi mnizzla
fl-ewwel in¢iz, b’mod partikolari bl-organizzazzjoni ta’ testjar komparattiv, li jikkordina ir-ricerka

metodi analiti¢i godda u li jinforma I-laboratorji nazzjonali ta’ riferenza dwar xi avvanzi f’dan il-kamp,
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li jikkonduci korsijiet ta’ #wmng sew fil-bidu u sew aktar tard ghall-benefi¢¢ju tal-haddiema mill-
laboratorji ta’ riferenza, u li jipprovdi assistenza teknika u xjentifika lill-Kummissjoni Ewropea, kif
ukoll lill-Bureau ta' ‘Riferenza tal-Komunita' Ewropea’ specjalment f’kazijiet fejn ir-rizultati ta' 1-

analizi gew ikkontestati bejn 1-Istati Membri.

2. Il-laboratorju ta’ riferenza tal-Komunita’ Ewropea ghandha tizgura li I-kondizzjonijiet li gejjin huma

mizmuma.

Ghandu -

Ikollu haddiema kwalifikati bi #wzning adegwat bit-teknika wzata fl-analizi u ittestjar tal-halib u
prodotti tal-halib; jippossjedi l-makkinarju u s-sustanzi mehtiega sabiex jsiru x-xoghlijiet mnizzla fil-
paragrafu 1; ikollu l-infrastruttura amministrattiva adegwata, biex tkun zgurata li I-haddiema
jirrispettaw in-natura kunfidenzjali ta’ certi sostanzi, rizultati u komunikazzjonijiet; ikollu taghrif
suffi¢jenti dwar livelli u prattika internazzjonali, kif ukoll ikollhom jekk ikun hemm bzonn lista tas-
sustanzi mizmuma mill-Bureau ta’ Riferenza tal-Komunita’ Ewropea u lista tal-manufatturi u ta’ dawk

li jissuplixxu dawn is-sostanzi.

SKEDA E

Regoli tal-Komunita’ Ewropea skond kif imnizzel fir-regolament 1(4)

- L-organizzazzjoni komuni fis-suq tal-halib u fil-prodotti tal-halib

Regolament tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea (EEC) Nru. 804/68 ta’ 28 ta’ Gunju 1968 dwar I-
organizzazzjoni komuni fis-suq tal-halib u prodotti tal-halib (OJ L 196 08.08.68 p.4), li gict abrogata u
mibdula bir-Regolament tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea (EEC) Nru. 1255/1999 (OJ L 160 26.06.99
p.48). Kif l-ahhar emendata mir-Regolament tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea (EEC) Nru. 1670/2000
(OJ L 193 29.07.2000 P.10).

- Certu halib li gie kollu jew li parti minnu giet preservata fi trab ghall-konsum uman

Id-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 76/118/EEC tat-18 ta’ Dicembru 1975 dwar il-ligijiet ta’
1-Istati Membri dwar c¢ertu halib 1i gie kollu jew li parti minnu giet preservata fi tarb ghall-konsum
uman (OJ L 24 30.01.76 p.19), li kienet abrogata u mibdula mid-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni
Ewropea 2001/114/EC (OJ L 15 17.01.02 p.19).
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- Certa laktoproteini (caseins w caseinates) intizi ghall-konsum uman

Id-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 83/417/EEC tal-25 ta’ Lulju 1983 dwar il-ligijiet ta’ I-
Istati Membri dwar certi laktoproteini (casezzs u casermnates) intizi ghall-konsum uman, (OJ L 237

26.08.83 p.25).

- Il-protezzjoni tat-tismijiet uzata fil-bejgh ta’ halib u prodotti tal-halib

Regolament tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea (EEC) Nru. 1898/87 tat-2 ta’ Lulju 1987 dwar il-
protezzjoni tat-tismijiet uzati fil-bejgh ta’ halib u prodotti tal-halib (OJ L 182 03.07.87 p.36) kif I-ahhar
emedat bir-Regolament tal-Kummissjoni Ewropea (EEC) Nru. 222/88 tat-22 ta’ Dicembru 1987 (OJ L

28 01.02.88 p.1).



