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ID-DIRETTIVA TAL-KUNSILL 95/69/KE
tat-22 ta’ Dicembru 1995

li tistabbilixxi l-kondizzjonijiet u l-arrangamenti ghall-approvazzjoni u r-registrazzjoni ta’ certi
stabbilimenti u intermedjarji li joperaw fis-settur ta’ l-ghalf ta’ l-annimali u li temenda d-Direttivi
70/524/KEE, 74/63/KEE, 79/373/KEE u 82/471/KEE

IL-KUNSILL TA” L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat li jistabbilixxi [-Komunita Ewropea,
u b’'mod partikolari I-Artikolu 43 tieghu,

Wara li kkunsidra l-proposta mill-Kummissjoni (*);

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Parlament Ewropew (%);

Wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u
Sodjali (?),

(1)  Billi d-Direttiva tal-Kunsill 70/524/KEE tat-23 ta’
Novembru 1970 i tirrigwarda l-adittivi fil-ghalf (*),
tistabbilixxi I-kondizzjonijiet minimi li jridu jintlahqu
mill-fabbrikanti ta’ certi adittivi, it-tahlitiet minn gabel u
l-ghalf kompost li jkollhom dawn l-adittivi;

(2)  Billi dawn ir-regoli jirrestringu l-fabbrikazzjoni jew l-uzu
ta’ certi kategoriji ta’ adittivi, tahlitiet minn gabel u ghalf
kompost li jkollhom dawn l-adittivi u tahlitiet minn
gabel ghal dawk il-fabbrikanti li huma inkluzi flista

nazzjonali;

3)  Billi l-individwi li ghandhom oggetti koperti b'din id-
Direttiva ghall-ghan wahdieni tal-promozzjoni tal-
kummer¢ taghhom jew tat-trasport taghhom mhumiex
megjusa bhala li huma intermedjarji kif iddefiniti fdin
id-Direttiva;

(4 Billi bil-hidma tas-suq intern fi hsiebhom, uhud mid-
disposizzjonijiet b'ghazla li ghadhom jippermettu Iill-
Istati Membri li jidderogaw mid-disposizzjonijiet Komu-
nitarji milli japplikaw ghas-settur fil-kwistjoni ghandhom
jigu aboliti u l-kriterja ghall-approvazzjoni jew ghar-
registrazzjoni tal-fabbrikanti jew ta’ l-intermedjarji
ghandhom jigu specifikati ghalbiex jevitaw it-taghwig ta’
kompetizzjoni kkawzat mill-metodi differenti ta’ l-Istati
Membri sabiex jigu applikati u interpretati l-kondizz-
jonijiet ta’ l-approvazzjoni pre-ezistenti u biex jilqghu
bil-quddiem ghal kull effett potenzjali avvers ghall-
annimali, il-bniedem jew l-ambjent, moghtija r-riskji
inerenti fl-uzu ta’ certi adittivi;

(') GU C 348, tat-28. 12. 1983, p. 18.

() GU C 91, tat-28. 3. 1994, p. 296

() GU C 148, tat-30. 5. 1994, p. 2

() GU L 270, ta’ -14. 12. 1970. p 1. Direttiva kif l-ahhar emendata

mid-Direttiva 95/37/KE (GU L 172 tat-22. 7. 1995, p. 21).

(5)  Billi biex jilgghu bil-quddiem ghal c¢erti sustanzi
partikolari mhux mixtieqa li jigru fl-ghalf, id-Direttiva
tal-Kunsill 74/63/KEE tas-17 ta’ Dicembru 1973 dwar is-
sustanzi mhux mixtieqa u I-prodotti fin-nutriment ta’ 1-
annimali (), timmira i tillimita l-prezenza taghhom fil-
materjali mhux mahduma ghal livell accettabli; billi
dawn ir-regoli ghandhom jirrestrigu l-uzu ta’ dawn il-
materjali mhux mahduma ghal dawk il-persuni li
ghandhom il-kwalifiki, il-facilitajiet u t-taghmir mehtiega
ghall-hidmiet tad-dilwit li jizguraw illi jigu mharsa I-
livelli massimi stabbiliti fdin id-Direttiva rigward it-tipi
varji ta’ I-ghalf kompost;

(6)  Billi l-istabbilimenti li jipproducu certi sustanzi elenkati
fid-Direttiva tal-Kunsill 82/471/KEE tat-30 ta’ Gunju
1982 li tirrigwarda certi prodotti uzati fin-nutriment ta’
l-annimali (), ghandhom ukoll ikunu bla hsara ghall-
approvazzjoni, kif ghandu jkollhom l-intermedjarji;

(7y  Billi, bil-hsieb li jizguraw il-kwalita tal-prodott u ma
jhallux illi jkun hemm l-okkorrenzi tal-fdalijiet ta’ certi
adittivi fil-prodotti mill-annimali jew ta’ livelli ghola ta’
certi sustanzi mhux mixtieqa li jistghu jirrizultaw minn
fabbrikazzjoni difettuza, il-fabbrikanti kollha ta’ l-adittivi,
it-tahlitiet minn gabel, I-ghalf kompost u certi prodotti
koperti bid-Direttiva 82/471/KEE, u l-intermedjarji
ghandhom jigu approvati jew irregistrati fuq il-bazi ta’
kriterji standard specifikati;

(8)  Billi Mivell tal-htigijiet sabiex jigu ezercitati l-attivitajiet
stabbiliti fdin id-Direttiva jridu jkunu fi proporzjon mar-
riskji involuti fil-fabbrikazzjoni jew l-uzu ta’ l-istabbili-
menti ta’ l-adittivi u tat-tahlitiet minn gabel elenkati fid-
Direttiva 70/524/KEE, il-prodotti koperti bid-Direttiva
82[471/KEE jew materjali mhux mahduma li jkollhom
sustanzi mhux mixtieqa jew il-prodotti elenkati fid-
Direttiva 74/63/KEE;

() GUL 38, tal-11. 2. 1974. p. 31. Direttiva kif |- ahhar emendata mid-

Direttiva 94/16/KE (GU L 104, tat-23. 4. 1994, p. 32).
() GUL 213, tal-21. 7. 1982. p. 8. Direttiva kif l-a har emendata mid-
Direttiva 95/33/KE (GU Nru L 167, tat-18. 7. 1995, p. 17).
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(1)

(12)

(13)

Billi l-istabbilimenti li jkun behsiebhom li jiffabrikaw jew
juzaw prodotti meqjusa sensittivi skond id-Direttiva jridu
jircievu l-approvazzjoni minn qabel fuq il-bazi ta’
kondizzjonijiet stretti hafna li ghandhom jissalva-
gwardjaw l-annimali, il-bniedem u l-ambjent, billi,
madanakollu, fkazijiet eccezzjonali I-Istati Membri
jistghu jiddeciedu li ma japprovawx kategorija specifika
ta’ stabbiliment, sakemm dawn il-mizuri ma jfixklux il-
moviment hieles tal-prodotti agrikoli ta’ l-Istati Membri;
billi, ghall-kuntrarju, ghandha tkun bizzejjed, ghall-
istabbilimenti li juzaw prodotti ingas sensittivi, semplice-
ment ir-registrazzjoni msejsa fuq l-impenn minn stabbi-
liment illi jhares numru ta’ kondizzjonijiet; billi din id-
distinzjoni trid tapplika wkoll ghall-intermedjarji li
jqartsu, jippakjaw, jahznu jew iqieghdu fic-¢irkulazzjoni
l-adittivi, it-tahlitiet minn qabel ta’ adittivi jew il-prodotti
koperti bid-Direttiva 82/471/KEE;

Billi, ghar-ragunijiet tat-trattament indags, il-prin¢ipji
fundamentali ta’ dawn ir-regoli 1-godda jridu japplikaw
kemm ghall-istabbilimenti li jgieghdu l-prodotti fic-
¢irkolazzjoni u lill-fabbrikanti ufjew il-bdiewa li jzommu
l-bhejjem li jiffabrikaw l-ghalf ghall-htigijiet ta’ l-irziezet
taghhom biss, minghajr ebda distinzjoni; billi, mandana-
kollu, ghandu jithalla ftit tas-solliev lil dawn ta’ l-ahhar
minhabba ¢-cirkostanzi partikolari li fihom jezercitaw I-
attivita taghhom;

Billi ghandha ssir disposizzjoni ghal emendi ghall-
approvazzjoni jew l-irtirar taghha jekk stabbiliment
ibiddel jew iwaqqaf l-attivitajiet tieghu jew jekk ma
jwettagx iktar wahda mill-kondizzjonijiet essenzjali li
japplikaw ghall-attivita tieghu; billi dawn ir-regoli
ghandhom japplikaw, mutatis mutandis, ghar-registraz-
zjoni;

Billi I-Istati Membri jistghu jkunu ntitolati li jigbru
pizijiet ghall-ghoti ta’ l-approvazzjoni; billi I-livelli ta’
dawn il-pizijiet ghandhom sussegwentement jigu armo-
nizzati ghalbiex inehhu kull xkiel ta” periklu rigward it-
taghwig fil-kompetizzjoni; billi din l-armonizazzjoni trid
tidhol gewwa l-qafas generali tar-regoli Komunitarji
futuri dwar il-pizijiet jew l-imposti li jridu jingabru fis-
settur ta’ |-ghalf;

Billi huwa mehtieg li I-Kummissjoni tinghata x-xoghol li
tadotta regoli ddettaljati sabiex tigi applikata din id-
Direttiva, inkluzi l-kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni u
r-registrazzjoni ta’ l-istabbilimenti f'pajjizi terzi;

(14)

(16)

1.

Billi, jekk il-Kunsill jikkonferixxi fuq il-Kummissjoni r-
responsabbilta sabiex jigu implimentati r-regoli stabbiliti
dwar il-kondizzjonijiet u l-arrangamenti ghall-approvaz-
zjoni u r-registrazzjoni ta’ l-istabbilimenti fil-kwistjoni,
ghandha ssir disposizzjoni ghall-kooperazzjoni mill-qrib
bejn L-Istati Membri u [-Kummissjoni mal-Kumitat
Permanenti tal-Ghalf stabbilit bid-Decizjoni
70/372/KEE ();

Billi sabiex tigi Zgurata trasparenza ikbar il-kondizz-
jonijiet u l-arangamenti li ghandhom xjagsmu ma’ I-
approvazzjoni u r-registrazzjoni ta’ l-istabbilimenti fis-
settur ta’ l-ghalf ta’ l-annimali ghandhom jingiebu
flimkien ftest wiehed; billi dan jitlob i tigi addattata I-
legislazzjoni ezistenti;

Billi l-htiega li l-fabbrikanti jigu approvati jew irregistrati
ghandha taghmilha possibbli ghall-Istati Membri li
jiccekkjaw fuq il-fabbrikanti u jintervjenu, fejn mehtieg,
fejn is-sustanzi jkunu jintuzaw illegalment, b'mod
partikolari fejn jintuzaw sustanzi pprojbiti bhall-ormoni
jew il-beta-agonisti; billi l-Istati Membri ghandhom id-
dmir li jiccekjaw minn qabel illi l-istabbilimenti li
jinhtiegu l-approvazzjoni attwalment jilhqu l-kondizz-
jonijiet minimi li d-Direttiva tistabbilixxi sabiex tigi
ezercitata l-attivitd relevanti; billi l-awtoritarjiet nazzjo-
nali tas-sorveljanza jridu jizguraw sossegwentement,
permezz ta’ kontrolli xierqa, illi Il-istabbiliment u I-
intermedjatji approvati jew irregistrati tabilhaqq iharsu I-
kondizzjonijiet imposti fughom; billi dawn id-dispoziz-
zjonijiet iridu japplikaw minghajr pregudizzju ghar-
regoli Komunitarji li jirregolaw l-organizazzjoni tal-

kontrolli uffigjali fuq 1-ghalf;

Billi huwa mehtieg li jigu adottati dawn il-mizuri fil-livell
Komunitarju ghalbiex jinkisbu ahjar I-ghanijiet 1i jigga-
rantixxu |-kwalita u s-sigurta ta’ I-ghalf,

ADOTTA DIN ID-DIRETTIVA:

IL-KAPITOLU 1

L-ISKOP U D-DEFINIZZJONIJIET

L-Artikolu 1

Din id-Direttiva tistabbilixxi I-kondizzjonijiet u l-arranga-

menti li japplikaw ghal certi kategorijji ta’ stabbilimenti u
intermedjarji fis-settur ta’ I-ghalf ta’ l-annimali ghalbiex
ihallihom jezercitaw l-attivitajiet deskritti fl-Artikoli 2 u 7 u I-

Artikoli 3 u 8 rispettivament.

() GUL 170, tat-8. 3. 1970, p. 1.
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2. Din id-Direttiva ghandha tapplika minghajr pregudizzju
ghad-disposizzjonijet Komunitarji li jirrigwardaw l-organizaz-
zjoni tal-kontrolli uffi¢jali fuq l-ghalf ta’ l-annimali.

3. Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva:

(@) “tqeghid fic-cirkolazzjoni” tfisser iZ-zamma tal-prodotti
ghall-ghanijiet tal-bejgh, inkluzi l-offerti ghal bejgh, jew
ghall-ghanijiet ta’ kull ghamla ohra ta’ trasferiment, sewwa
jekk ikun bla hlas u sewwa jekk le, lil partijiet terzi, u
ghall-bejgh u l-ghamliet l-ohra tat-transferiment infushom;

(b) “stabbiliment” ifisser kull unita li tipproduci jew tiffabbrika
l-adittivi, it-tahlitiet minn gabel imhejjija mill-adittivi, 1-
ghalf kompost jew il-prodotti koperti bid-Direttiva
82/471/KEE u referiti fil-Kapitolu .1 (a) ta’ l-Anness ma’
din id-Direttiva;

(¢) “intermedjarju” jfisser kull persuna ohra ghajr il-fabbrikant
jew il-persuna li tipproduci ghall-htigijiet esklussivi ta’ din
l-impriza, l-ghalf kompost, li jzomm l-adittivi, it-tahlitiet
minn qabel imhejjija mill-adittivi, jew wiehed mill-prodotti
koperti bid-Direttiva 82/471/KEE u referiti fil-Kapitolu 1.1
(a) ta’ I-Anness ma’ din id-Direttiva fi stadju intermedjarju
bejn il-produzzjoni u l-uzu.

4. Id-definizzjonijiet stabbiliti fil-legislazzjoni Komunitarja
dwar l-ghalf ta’ l-annimali ghandhom japplikaw fejn mehtieg.

IL-KAPITOLU 11

L-APPROVAZZJONI TA’ L-ISTABBILIMENTI U L-INTERMED-
JARJI

L-Artikolu 2
L-approvazzjoni ta’ l-istabbilimenti

1. Stabbiliment li jixtieq jezercita wahda jew iktar mill-
attivitajiet referiti fil-paragrafu 2 irid jircievi l-approvazzjoni
ghal kull wahda mill-attivitajiet tieghu. Stat Membru jista’
jiddeciedi li ma japprovax l-istabbilimenti referiti fil-paragrafu 2

(f).

2. Sabiex jigi approvat mill-awtoritajiet kompetenti, stabbili-
ment:

(a) li jiffabbrika l-adittivi jew il-prodotti koperti bid-Direttiva
82/471/KEE u referiti fil-Kapitolu .1 (a) ta’ l-Anness ma’
din id-Direttiva bil-hsieb li jqeghidhom fi¢-¢irkolazzjoni,
irid jilhaq il-kondizzjonijiet minimi stabbiliti fil-Kapitolu
1.1 (b) ta’ I-Anness 1 imsemmi;

(b) li jiffabbrika t-tahlitiet minn qabel imhejjija mill-adittivi
referiti fil-Kapitolu L2 (a) ta’ l-Anness, bil-hsieb li
jgeghidhom fi¢-¢irkolazzjoni, irid jilhaq il-kondizzjonijiet
minimi stabbiliti fil-Kapitolu .2 (b) ta’ [-Anness imsemmi;

(©) li jiffabbrika l-ghalf kompost li jkun fih tahlitiet minn
gabel imhejjija mill-adittivi referiti fil-Kapitolu 1.3 (a) ta’ I-
Anness, bil-hsieb li jgqeghidhom fi¢c-¢irkolazzjoni, irid
jilhaq il-kondizzjonijiet minmi stabbiliti fil-Kapitolu I.3 (b)
ta’ [-Anness;

=

li jiffabbrika l-ghalf, bil-hsieb li jqeghidhom fi¢-cirkolaz-
zjoni, mill-materjali mhux mahduma referiti fl-Artikolu 3a
(2) tad-Direttiva 74/63/KEE li jkollu livelli gholja ta’
sustanzi jew prodotti mhux mixtieqa, irid jilhaq il-
kondizzjonijiet minimi stabbiliti fil-Kapitolu 14 ta’ I-
Anness ma’ din id-Direttiva;

(e) li jipproduci, ghall-htigijiet esklussivi ta’ l-impriza tieghu,
ghalf kompost li jkollu tahlitiet minn gabel li jinkludi I-
adittivi referiti fil-Kapitolu 1.3 (a) ta’ I-Anness, irid jilhaq il-
kondizzonijiet minimi stabbiliti fil-Kapitolu 1.3 (b) ta’ I-
Anness, bl-ec¢ezzjoni tal-htigijiet stabbiliti fil-punt 7;

() li jipproduci, ghall-htigijiet esklussivi ta’ l-impriza tieghu,
ghalf kompost li jkun fih il-materjali mhux mahduma
referiti fl-Artikolu 3a (2) tad-Direttiva 74/63/KEEL jkun
fih livelli gholjin ta’ sustanzi jew prodotti mhux mixtieqa,
irid jilhaq il-kondizzjonijiet minmi stabbiliti fil-Kapitolu
1.4 ta’ I-Anness ma’ din id-Direttiva, bl-eccezzjoni tal-
htigijiet stabbiliti fil-punt 7.

3. L-approvazzjoni ghandha tigi:

— irtirata jekk stabbiliment iwaqqaf I-attivitajiet tieghu jew
jekk jigi muri illi ma wettagx iktar il-kondizzjoni essenzjali
li japplikaw ghall-attivitajiet tieghu u ma jikkonformax ma’
din il-htiega fi Zmien ragjonevoli,

— emendata jekk Il-istabbiliment ikun wera l-hila tieghu Ii
jidhol ghal attivitajiet li jkunu addizzjonali ma’ dawk li
ghalihom ikun gie approvat ghall-ewwel darba jew li
jibdilhom.

L-Artikolu 3

L-approvazzjoni ta’ l-intermedjarji

1. Fejn adittivi, prodotti koperti bid-Direttiva 82/471/KEE
jew tahlitiet minn qabel ta’ l-adittivi referiti fil-Kapitoli 1.1 (a) u
1.2 (a) ta’ l-Anness rispettivament jitqieghdu fi¢-cirkolazzjoni, 1-
intermedjarji jridu jigu approvati

Id-disposizzjonijiet stabbiliti fil-punt 7 tal-Kapitolu I.1 8 (b) jew
tal-Kapitolu 1.2 (b) ta’ I-Anness ghandhom japplikaw, kif
approprjat, ghall-intermedjarji li jqartsu, jippakkjaw, jahznu jew
iqieghdu fi¢-cirkolazzjoni l-adittivi, it-tahlitiet minn qabel ta’ 1-
adittivi jew il-prodotti koperti bid-Direttiva 82/471/KEE.
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2. L-approvazzjoni ghandha tigi:

— irtirata jekk intermedjarju jwaqqaf il-hidmiet tieghu jew jekk
jigi muri illi ma jwettaqx iktar kondizzjoni essenzjali li
japplikaw ghall-attivitajiet tieghu u ma jikkonformax ma’
din il-htiega fi Zmien ragjonevoli;

— emendata jekk l-intermedjarju juri l-hila tieghu li jidhol ghal
hidmiet li huma addizzjonali ma’ dawk li ghalihom kien gie
approvat l-ewwel darba jew li bidilhom.

L-Artikolu 4

Il-procedura ghall-approvazzjoni ta’ l-istabbilimenti u 1-
intermedjarji

1. Sabiex jiksbu l-approvazzjoni, l-istabbilimenti referiti fl-
Artikolu 2 u l-intermedjarji referiti fl-Artikolu 3 li jkun
behsiebhom jezercitaw ghall-ewwel darba wahda jew iktar mill-
attivitajiet referiti fl-Artikoli 2 u 3 ghandhom, mill-1 ta” April
1998, jissottomettu applikazzjoni lill-awtoritajiet kompetenti ta’
I-Istat Membru li fih ikunu lokati I-facilitajiet taghhom.

L-Istati Membri ghandhom jizguraw illi tittiched dec¢izjoni dwar
l-applikazzjonijiet ~ghall-approvazzjoni msemmija fl-ewwel
sotto-paragrafu fi zmien sitt xhur mis-sottomissjoni taghhom.

2. L-istabbilimenti u l-intermedjari li, fl-1 ta’ April 1998,
kienu jezercitaw wahda jew izjed mill-attivitajiet referiti fl-
Artikoli 2 u 3 rispettivament, jistghu jissoktaw bl-attivitajiet
taghhom sakemm tkun giet mittichda decizjoni dwar I-
applikazzjoni taghhom ghall-approvazzjoni, bil-kondizzjoni illi
jissotomettu l-applikazzjoni qabel I-1 ta’ Settembru 1998.

L-Istati Membri ghandhom jagixxu fuq l-applikazzjonijiet ghall-
approvazzjoni mill-istabbilimenti u l-intermedjarji referiti fl-
ewwel paragrafu qabel I-1 ta’ April 2001.

L-Artikolu 5
Ir-registru ta’ l-istabbilimenti u l-intermedjarji approvati

1. Ghal kull attivita, l-awtorita’ kompetenti ghandha ddahhal
l-istabbilimenti u l-intermedjarji li tkun approvat skond I-
Artikoli 2 u 3 fregistru b'numru individwali ta’ l-approvazzjoni
li jidentifikahom, galadarba tkun stabbiliet permezz ta’ verifika
fuq il-post illi dawn jissodisfaw il-kondizzjonijiet stabbiliti fdin
id-Direttiva.

Rigward l-intermedjarji li jagixxu biss bhala negozjantiminghajr
ma qatt izommu Il-prodott fil-facilitajiet taghhom, I-Istati
Membri ma ghandhomx il-htiega illi jwettqu l-verifiki fuq il-
post rigward il-konformita skond il-punt 7 tal-Kapitoli .1 (b)
jew L2 (b) ta’ l-Anness, sakemm dawn l-intermedjarji
jiddepozitaw ma’ l-awtorita kompetenti dikjarazzjoni bl-effett
illi jilhqu I-htigijiet stabbiliti fil-punt 6.2 fl-Anness sabiex
jezercitaw l-attivita taghhom.

2. L-Istati Membri ghandhom jaggornaw id-dhul ta’ I-
istabbilimenti u l-intermedjarji fir-registru skond id-dec¢izjonijiet
referiti fl-Artikolu 2 (3) u Artikolu 3 (2) ghalbiex jirtiraw jew
jemendaw approvazzjoni.

L-Artikolu 6

II-pubblikazzjoni u l-komunikazzjoni tal-lista ta’ l-istabbili-
menti u l-intermedjarji approvati

1. Kull Stat Membru ghandu jippubblika lista ta’ l-istabbili-
menti u l-intermedjarji approvati skond 1-Artikoli 2 u 3 ghall-
ewwel darba fNovembru 2001, u mbaghad kull sena, l-iktar
tard sat-30 ta’ Novembru, il-lista ta’ l-emendi maghmula matul
is-sena; kull hames snin, ghandu jippubblika lista kkonsolidata.

2. Qabel il-31 ta’ Dicembru ta’ kull sena, l-Istati Membri
ghandhom jibaghtu lill-Kummissjoni l-lista referita fil-paragrafu
1.

Qabel il-31 ta’ Dicembru ta’ kull sena, I-Istati Membri
ghandhom jibaghtu lill-Istati Membri Il-ohra lista ta’ I-
istabbilimenti referiti fl-Artikolu 2 (2) (@ u (b) u ta’ I-
intermedjarji approvati skond I-Artikolu 3 (1).

Fuq talba, I-Istati Membri ghandhom jibaghtu lill-Istati Membri
l-ohra Ilista kollha jew parti minnha dwar l-istabbilimenti
referiti fl-Artikolu 2 (2) (¢) sa (f).

IL-KAPITOLU III

IR-REGISTRAZZJONI TA’ LISTABBILIMENTI U L-INTERMED-
JARJI

L-Artikolu 7
Ir-registrazzjoni ta’ l-istabbilimenti

1. Stabbiliment li jixtieq jezercita wahda jew iktar mill-
attivitajiet referiti fil-paragrafu 2 irid ikun irregistrat minn Stat
Membru ghal kull attivita skond din id-Direttiva.

2. Sabiex jigi rregistrat mill-awtoritajiet kompetenti, stabbili-
ment:

() li jiffabbrika adittivi li ghalihom ikun stabbilit livell
massimu u li ma jkunux inkluzi fil-Kapitolu 1.1 (a) ta’ I-
Anness, bil-hsieb li jqeghidhom fi¢-cirkolazzjoni, irid
jilhaq il-kondizzjonijiet minimi stabbiliti fil-Kapitolu II (¢)
ta’ l-Anness;

Cx

li jiffabbrika tahlitiet minn qabel li jkollhom l-adittivi
referiti fil-Kapitolu 11 (a) ta’ I-Anness, bil-hsieb i
jgeghidhom fi¢-¢irkulazzjoni, irid jilhaq il-kondizzjonijiet
minimi stabbiliti fil-Kapitolu II (¢) ta’ I-Anness;

—_
o
K

li jiffabbrika ghalf kompost li jkollu t-tahlitiet minn qabel
ta’ l-adittivi referiti fil-Kapitolu II (b) ta’ l-Anness jew I-
adittivi referiti fil-Kaptitolu II (a) ta’ l-Anness bil-hsieb li
jgeghidhom fi¢-¢irkulazzjoni, irid jilhaq il-kondizzjonijiet
minimi stabbiliti fil-Kapitolu II (¢) ta’ I-Anness;
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(d) li jiffabbrika, ghall-htigijiet esklussivi ta’ l-impriza tieghu,
ghalf kompost li jkollu t-tahlitiet minn qabel ta’ l-adittivi
referiti fil-Kapitolu II (b) ta’ I-Anness jew li jkollu l-adittivi
referiti fil-Kapitolu II (a) ta’ l-Anness, irid jilhaq il-
kondizzjonijiet minmi stabbiliti fil-Kapitolu (¢) ta’ I-
Anness.

3. L-istabbilimenti approvati li jezercitaw l-attivitajiet korris-
pondenti referiti fl-Artikolu 2 (2) (a), (b), (¢) u () ghandhom
jigu meqjusa bhala li jissodisfaw de facto 1-kondizzjonijiet
stabbiliti fil-paragrafu 2 (a), (b), (¢) u (d).

4. Ir-registrazzjoni ghandha tigi:

— irtirata jekk stabbiliment iwaqqaf l-attivitajiet tieghu jew
jekk juri li huwa ma jwettagx izjed kondizzjoni essenzjali li
tapplika ghall-attivitajiet tieghu u ma jikkonformax mal-
htiega fi Zmien ragjonevoli,

— emendata jekk l-istabbiliment jiddikjara illi huwa ndahal
ghal attivitajiet li huma addizzjonali ma’ dawk li ghalihom
kien irregistrat l-ewwel darba jew li jibdlilhom posthom.

L-Artikolu 8
Ir-registrazzjoni ta’ l-intermedjarji

1. Fejn l-adittivi li ghalihom huwa stabbilit livell massimu
preskritt ghajr dawk referiti fil-Kapitolu .1 (a) ta’ I-Anness jew
tahlitiet minn qabel ta’ l-adittivi referiti fil-Kapitolu II (a) ta’ I-
Anness jitgieghdu fic-¢irkolazzjoni, l-intermedjarji jridu jkunu
rregistrati.

Id-disposizzjonijiet stabbiliti fil-punt 7 tal-Kapitolu II (¢) ta’ I-
Anness ghandu japplika, kif approprjat, ghall-intermedjarji li
jqartsu, jippakkjaw, jahznu jew iqieghdu fic-cirkolazzjoni I-
adittivi jew it-tahlitiet minn qabel ta’ l-adittivi.

2. L-intermedjarji approvati skond l-Artikolu 3 ghandhom
jigu meqjusa li jilhqu defacto il-kondizzjonijiet stabbiliti fil-
paragrafu 1.

3. Ir-registrazzjoni ghandha tigi:

— irtirata jekk intermedjarju jwaqqaf l-attivitajiet tieghu jew
jekk juri li huwa ma jwettagx iktar kondizzjoni essenzjali li
tapplika ghall-attivitajiet tieghu u ma jikkonformax ma’ din
il-htiega fi zmien ragjonevoli,

— emendata jekk Il-intermedjarju jkun iddikjara illi huwa
ndahal ghal attivitajiet li huma addizzjonali ma’ dawk li
huwa rregistra ghall-ewwel darba jew li jibdlilhom
posthom.

L-Artikolu 9

Il-procedura ghar-registrazzjoni ta’ l-istabbilimenti u I-
intermedjarji

1. Ghalbiex jigu rregistrati, l-istabbilimenti referiti fl-Artikolu
7 (2) u l-intermedjarji referiti fl-Artikolu 8 (1) ghandhom, sa
mill-1 ta’ April 1998, jissottomettu dikjarazzjoni lill-awtoritajiet
kompetenti ta’ l-Istat Membru li fihom ikun behsiebhom
jezercitaw l-attivitajiet taghhom.

2. L-istabbilimenti u l-intermedjarji li, fl-1 ta’ April 1998,
kienu jezercitaw wiched jew izjed mill-attivitajiet referiti fl-
Artikoli 7 u 8 rispettivament, jistghu jissoktaw l-attivitajiet
taghhom bil-kondizzjoni li jissottomettu d-dikjarazzjoni referita
fparagrafu 1 sal-1 ta’ Settembru 1998.

L-Artikolu 10
Il-lista ta’ l-istabbilimenti u l-intermedjarji rregistrati

1. Ghal kull attivita, l-awtorita’ kompetenti ghandha ddahhal
l-istabbilimenti u l-intermedjarji li jkunu rregistrat skond I-
Artikoli 7 u 8 flista bin-numru tar-registrazzjoni individwali li
jidentifikahom.

2. L-Istati Membri ghandhom jaggornaw id-dhul ta’ I-
istabbilimenti u l-intermedjarji fil-lista skond id-decizjonijiet
referiti fl-Artikoli 7 (4) u 8 (3) ghalbiex jirtiraw jew jemendaw
ir-registrazzjoni.

L-Artikolu 11

II-komunikazzjoni tal-lista ta’ l-istabbilimenti u l-intermed-
jarji rregistrati

1. Qabel il-31 ta’ Dicembru ta’ kull sena, l-Istati Membri
ghandhom jibaghtu lill-Kummissjoni l-lista ta’ l-istabbilimenti u
l-intermedjarji rregistrati matul is-sena skond l-Artikoli 7 u 8 u,
kull hames snin, ghandhom jibaghtu lista kkonsolidata.

2. Fuq talba, l-Istati Membri ghandhom jibaghtu lill-Istati
Membri l-ohra l-lista jew il-listi kollha jew parti minnhom
referiti fil-paragrafu 1.

IL-KAPITOLU IV

DISPOSIZZJONIJET KOMUNI

L-Artikolu 12
Il-proceduri ssimplifikati

Fejn stabbiliment li jiffabrika adittiv ikun diga awtorizzat li
jiffabrika l-istess sustanza attiva bhala prodott medicinali
veterinarju  fit-tifsira  ta’  l-Artikolu 24  tad-Direttiva
81/851/KEE ('), I-Istati Membri ma ghandhomx ikunu obbligati
li jivverifikaw illi gew imwettqa l-kondizzjonijiet stabbiliti fl-
Artikolu 2 (2) (a) u li jinsabu fil-Kapitolu I.1 (b) ta’ I-Anness ta’
din id-Direttiva, bl-ec¢ezzjoni tal-htigijiet stabbiliti fil-punti 4,
562u7.

() GU L 317, tas-6. 11. 1981, p. 16. Direttiva kif l-ahhar emendata
mid-Direttiva 93/40/KE (GUL 214, ta’ 1-24. 8. 1993, p. 31).
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L-Artikolu 13
Il-kontrolli

L-Istati Membri ghandhom jizguraw, permezz ta’ kontrolli
approprjati mwettga fl-istabbilimenti u fil-fondi ta’ l-intermed-
jarji 1i jkunu approvaw jew irregistraw, illi jintlahqu l-htigijiet
imposti b'din id-Direttiva.

L-Artikolu 14
Il-pizijiet

I-Kunsill, filwaqt li jagixxi b'maggoranza kkwalifikata fuq
proposta mill-Kummissjoni, ghandu, qabel I-1 ta’ April 1998,
jadotta l-ammonti tal-pizijiet li jridu jigu imposti ghall-
approvazzjoni ta’ l-istabbilimenti u l-intermedjarji taghhom.

L-Artikolu 15

L-arrangamenti ddettaljati, l-emendi ghall-Anness u impor-
tazzjonijiet minn pajjizi mhux membri

Dan li gej ghandu jigi adottat skond il-procedura stabbilita fl-
Artikolu 16:

(a) qabel 1-1 ta’ April 1998, l-arrangamenti prattici ghall-
approvazzjoni skond l-Artikolu 2 u r-registrazzjoni skond
l-Artikolu 7 ta’ l-istabbilimenti lokati fpajjiz mhux
membru u li jgieghdu fi¢-cirkolazzjoni fil-Komunita -
adittivi, it-tahlitiet minn gabel, il-prodotti koperti bid-
Direttiva 82/471/KEE kif referiti fil-Kapitolu 1.1 (a) ta’ I-
Anness ma’ din id-Direttiva jew l-ghalf, sabiex jigu
pprovvduti s-salvagwardji ekwivalenti ghal dawk forniti
mill-istabbilimenti lokati fil-Komunita.

Dawn l-arrangamenti ghandhom jikkomprendu:

— li jistabbilixxu u jaggornaw lista tal-pajjizi mhux
membri li kapaci jipprovdu s-salvagwardji ekwivalenti
ghal dawk offruti mill-Istati Membri rigward -
istabbilimenti taghhom u kapaci jwettqu I-kontrolli
referiti fl-Artikolu 13,

— li jistabbilixxu u jaggornaw lista ta’ l-istabbilimenti li
jkunu gew misjuba mill-pajjizi mhux membri fil-lista
referita fl-ewwel inc¢iz li jwettqu I-kondizzjonijiet
stabbiliti fdin id-Direttiva,

— il-possibbilta illi esperti mill-Kummissjoni u mill-Istati
Membri jistghu jwettqu kontrolli fuq il-post jekk
mehtiega. Dawn il-kontrolli ghandhom jigu mwettqa
fisem il-Komunita, li ghandha ggorr l-ispejjez rele-
vanti;

il-mizuri sabiex tigi implimentata din id-Direttiva, b'mod
gl Imp
partikolari I-ghamla tar-registru u n-numri ta’ l-approvaz-

zjoni,

(€) l-emendi li jridu jsiru lill-Annessi.

L-Artikolu 16
IlI-Kumitat Permanenti ta’ I-Ghalf

[I-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat Perma-
nenti ta’ I-Ghalf stabbilit bid-Decizjoni 70/372/KEE, minn issa ']
quddiem imsejjah “il-Kumitat”.

Ir-rappresentant tal-Kummissjoni ghandu jissottometti lill-
Kumitat abbozz tal-mizuri li jridu jittiehdu. II-Kumitat ghandu
jaghti l-opinjoni tieghu dwar l-abbozz fiz-zmien stipulat illi I-
President jista’ jistabbilixxi skond l-urgenza tal-materja. L-
opinjoni ghandha tinghata bil-maggoranza stabbilita fl-Artikolu
148 (2) tat-Trattat fil-kaz tad-Decizjonijiet li 1-Kunsill ikun
mehtieg illi jadotta fuq proposta mill-Kummissjoni. Il-voti tar-
rapprezentanti ta’ l-Istati Membri fil-Kumitat ghandhom jigu
ppezati bil-manjiera ddikjarata fdan l-Artikolu. Il-President ma
ghandux jivvota.

[I-Kummissjoni ghandha tadotta l-mizuri previsti jekk ikunu
skond l-opinjoni tal-Kumitat. Jekk il-mizuri previsti ma jkunux
skond l-opinjoni tal-Kumitat, jew jekk ma tinghata l-ebda
opinjoni, il-Kummissjoni ghandha, minghajr dewmien, tissotto-
metti lill-Kunsill proposta li jkollha x'tagsam mal-mizuri li jridu
jittiehdu. I-Kunsill ghandu jagixxi b’ maggoranza kkwalifikata.

Jekk, ma’ l-iskadenza ta’ perijodu taz-zmien ta’ tliet xhur mid-
data tar-referenza lill-Kunsill, il-Kunsill ma jkunx ghadu agixxa,
il-mizuri proposti ghandhom jigu adottati mill-Kummissjoni,
ghajr fejn il-Kunsill ikun iddecieda kontra l-mizuri msemmija
b'maggoranza semplici.

IL-KAPTITOLU V

L-ADOZZJONI TAL-LEGISLAZZJONI

L-Artikolu 17
L-Emenda tad-Direttiva 70/524/KEE

L-Artikolu 13 (1) tad-Direttiva 70/524/KEE ghandu jigi mibdul
b'dan li gej:

“Artikolu 13

1. L-Istati Membri ghandhom jehtiegu illi l-adittivi
koperti b'din id-Direttiva, it-tahlitiet minn qabel imhejjija
minn dawn l-adittivi bil-hsieb li jigu nkorporati fl-ghalf
kompost u I-ghalf kompost li jkollu dawn it-tahlitiet minn
qabel jistghu jitgieghdu fi¢c-¢irkolazzjoni jew jigu uzati biss
mill-istabbilimenti jew l-intermedjarji li jilhqu l-kondizz-
jonijiet stabbiliti, kif approprjat, fid-Direttiva tal-Kunsill
95/69/KE tat-22 ta’ Dicembru 1995 li tistabbilixxi I-
kondizzjonijiet u l-arrangamenti sabiex jigu approvati u
rregistrati Certi stabbilimenti u intermedjarji li jahdmu fis-
settur ta’ l-ghalf (¥).

(" GUL 332, tat-30. 12. 1995, p. 15.”
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L-Artikolu 18
L-Emenda tad-Direttiva 74/63/KEE

[I-Punt (a) ta’ I-Artikolu 3a 2 (1) tad-Direttiva 74/63/KEE
ghandu jigi mibdul b’dan li gej:

“(a) huwa mahsub ghall-uzu mill-istabbilimenti li jilhqu 1-

kondizzjonijiet tad-Direttiva tal-Kunsill 95/69/KE tat-

22 ta’ Dicembru 1995 li tistabbilixxi I-kondizzjonijiet

u l-arrangamenti sabiex jigu approvati u rregistrati

certi stabbilimenti u intermedjarji li jahdmu fis-settur
tal-ghalf (*).

(" GU L 332, tat-30. 12. 1995, p. 15.”

L-Artikolu 19
L-Emenda tad-Direttiva 79/373/KEE

Fid-Direttiva tal-Kunsill 79/373/KEE tat-2 ta’ April 1979 dwar
it-tqeghid fis-suq ta’ I-ghalf kompost (1), is-subparagrafu li gej
ghandu jigi mizjud ma’ l-Artikolu 5 (}):

“k) in-numru ta’ l-approvazzjoni allokat lill-istabbiliment
skond I-Artikolu 5 tad-Direttiva tal-Kunsill 95/69/KE
tat-22 ta’ Dicembru 1995 li tistabbilixxi I-kondizz-
jonijiet u l-arrangamenti sabiex jigu approvati u
rregistrati certi stabbilimenti u intermedjarji li jahdmu
fis-settur ta’ I-ghalf ta’ l-annimali (¥).

" GUL 332, tat-30. 12. 1995, p. 15.”

L-Artikolu 20
L-Emenda tad-Direttiva 82/471/KEE

Id-Direttiva 82/471/KEE hija hawnhekk emendata kif gej:

(1) H-paragrafu li gej ghandu jizdied ma’ I-Artikolu 3:
“3.  L-stati Membri ghandhom jehtiegu illi l-prodotti
referiti fil-Kapitolu 1.1 (a) tad-Direttiva tal-Kunsill 95/69/KE
tat-22 ta’ Dicembru 1995 li tistabbilixxi l-kondizzjonijiet u
l-arrangamenti sabiex jigu approvati u rregistrati certi
stabbilimenti u intermedjarji li jahdmu fis-settur ta’ 1-ghalf
ta’ l-annimali () jistghu jitgieghdu fi¢c-cirkulazzjoni mill-
istabbilimenti jew l-intermedjarji biss li jilhqu l-kondizz-
jonijiet stabbiliti fl-Artikolu 3 ta’ din id-Direttiva, kif
approprjat.

() GUL 332, tat-30. 12. 1995, p. 15

(') GU L 86, tas-6. 4.1979, p. 30. Direttiva kif l-ahhar emendata mid-
Direttiva 93/74 (GU L 237, tat-22. 9. 1993, p. 23).

(2) Fl-Anness, ghall-prodotti referiti fil-kolonna 7 (“disposiz-
zjonijiet specjali”) tal-Kapitolu L.1 (a) ta’ din id-Direttiva, 1-
espressjoni “in-numru ta’ l-approvazzjoni” ghandha tigi
mizjuda bhala inc¢iz ta’ l-ahhar mad-dettalji li jridu jigu
moghtija fuq l-ippakkeggjar tal-prodott, fuq il-kontenitur
jew fuq tiketta mwahhla maghhom.

IL-KAPITOLU VI
DISPOSIZZJONIJIET FINALI

L-Artikolu 21

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw, mhux iktar tard
mill-1 ta” April 1998 il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispoziz-
zjonijiet mehtiega ghalbiex jikkonformaw ma’ din id-Direttiva.
Ghandhom jgharrfu bihom lill-Kummissjoni minnufih. Il-mizuri
adottati ghandhom japplikaw mill-1 ta” April 1998.

Meta Il-Istati Membru jadottaw dawn il-mizuri, dawn ghandu
jkollhom referenza ghal din id-Direttiva jew ghandhom ikunu
akkumpanjati b'din ir-referenza fl-okkazjoni tal-pubblikazzjoni
ufficjali taghhom. Il-metodi dwar kif issir din ir-referenza
ghandhom jigu stabbiliti mill-Istati Membri.

2. L-Istati Membri ghandhom jibaghtu lill-Kummissjoni t-
testi tad-dispozizzjonijiet ewliena tal-ligijiet nazzjonali i
jadottaw fil-qasam irregolat minn din id-Direttiva.

L-Artikolu 22

Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fil-20 jum wara dak
tal-pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffijali tal-Komunitajiet
Ewrope;j.

L-Artikolu 23

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, it-22 ta’ Dicembru 1995.

Ghall-Kunsill
Il-President
L. ATIENZA SERNA
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L-ANNESS

KAPITOLU I

Il-kondizzjonijiet minimi li jridu jitwettqu mill-istabbilimenti u l-intermedjarji referiti fl-Artikoli 2 u 3 (bla

hsara ghall-approvazzjoni)

KAPITOLU L1. (a)

L-adittivi u l-prodotti koperti bid-Direttiva 82/471/KEE (“prodotti”) u referiti fl-Artikolu 2 (2) (a) u l-Artikolu 3 (1) ta’ din
id-Direttiva

L-Adittivi
— L-Antibjjotici: l-adittivi kollha fil-grupp
— Il-Koccidjostati u s-sustanzi medicinali l-ohra: l-adittivi kollha fil-grupp
— 1l-Promuturi tat-tkabbir: l-adittivi kollha fil-grupp
— Il-Vitamini, il-provitamini u s-sustanzi definiti

sewwa kimikament li ghandhom effett simili: l-adittivi kollha fil-grupp
— L-Elementi ta’ tracca: l-adittivi kollha fil-grupp
— L-Enzimyji: l-adittivi kollha fil-grupp
— 1-Mikro-organizmi: l-adittivi kollha fil-grupp
— Il-Carotenojdi u x-xantofilli: l-adittivi kollha fil-grupp
— Is-Sustanzi b'effetti anti-ossidanti: dawk biss b’kontenut massimu fiss

Il-Prodotti koperti bid-Direttiva 82/471/KEE

— Il-Proteini miksuba mill-mikro-organizmi i

jappartjenu ghall-grupp tal-batterji, il-hmira, I-

alga, il-faqqiegh ta’ taht: il-prodotti kollha fil-grupp (ghajr ghas-sub-grupp 1.2.1)
— Il-Ko-prodotti tal-fabbrikazzjoni ta’ l-amino-acidi

bil-feremantazzjoni: il-prodotti kollha tal-grupp
— L-amino acidi u l-melh taghhom: il-prodotti kollha tal-grupp
— L-analogi idrossi ta’ l-amino-acidi: il-prodotti kollha tal-grupp

KAPITOLU L1. (b)

ll-kondizzjonijiet minimi li jridu jitwettqu mill-istabbilimenti referiti fl-Artikolu 2 (2) (a) u l-intermedjarji referiti fl-
Artikolu 3 (1) (“prodotti” referiti fil-Kapitolu 1.1(a))

1.

Il-faéilitajiet u t-taghmir

I-facilitajiet u t-taghmir tal-fabbrikazzjoni jridu jkunu lokati, iddisinjati, mibnija u mantenuti hekk li jixirqu lill-
fabbrikazzjoni tal-“prodotti” interessati. It-tifsila, id-disinn u t-thaddim tal-facilitajiet u tat-taghmir iridu jkunu hekk
illi jigi mminimizzat ir-riskju ta’ zball u jippermettu t-tindif effettiv u I-manutenzjoni ghalbiex jigu evitati I-
kontaminazzjoni, il-kontaminazzjoni minn naha ghall-ohra u kull effett avvers generali dwar il-kwalita tal-prodotti.
[-facilitajiet u t-taghmir li ghandhom jintuzaw ghall-hidmiet tal-fabbrikazzjoni li huma essenzjali ghall-kwalita tal-
prodotti jridu jghaddu minn kontrolli approprjati regolari, skond proceduri bil-miktub stabbiliti minn gabel mill-
fabbrikant ghall-produzzjoni tal-prodotti.

Il-Personal

[I-fabbrikant irid ikollu l-personal bizzejjed li jkollu l-hiliet u l-kwalifiki mehtiega ghall-fabbrikazzjoni tal-“prodotti”
interessati. Trid titfassal pjanta ta’ l-organizazzjoni li tiddikjara I-kwalifiki (id-diplomi, l-esperjenza uffi¢jali) u r-
responsabbiltajiet tal-personal tas-sorveljanza u tintghamel disponibbli lill-awtoritajiet kompetenti tal-personal tas-
sorveljanza u disponibbli lill-awtoritajiet kompetenti responsabbli mill-ispezzjonijiet. Il-personal kollu jrid ikun
mgharraf b'mod car bil-miktub dwar id-doveri, ir-responsabbiltajiet u l-poteri tieghu, spe¢jalment meta ssir kull
bidla, hekk illi tinkiseb il-kwalita mixtieqa tal-“prodotti” interessati.
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6.1.

6.2.

Il-produzzjoni
Trid tigi nnominata persuna kkwalifikata responsabbli mill-produzzjoni.

Il-fabbrikant irid jizgura illi l-istadji differenti tal-produzzjoni jitwettqu skond proceduri bil-miktub stabbiliti minn
gabel u skond istruzzjonijiet immirati ghalbiex jiddefinixxu, jikkontrollaw u jahkmu l-punti principali fil-process
tal-fabbrikazzjoni.

Iridu jittiehdu mizuri tekni¢i u organizzattivi sabiex jevitaw il-kontaminazzjoni minn naha ghall-ohra u l-izbalji.
Irid ikun hemm mezzi suffi¢jenti u approprjati sabiex jitwettqu kontrolli fil-kors tal-fabbrikazzjoni.

Il-kontroll tal-kwalita
Trid tigi nnominata persuna kkwalifikata responsabbli mill-kontroll tal-kwalita.

[l-fabbrikant irid ikollu access ghal-laboratorju tal-kontroll tal-kwalita li jkollu personal u taghmir adegwat ghalbiex
jiggarantixxi u jiccekkja, gabel ir-rilaxx tal-“prodotti” interessati bil-hsieb li jgeghidhom fi¢-¢irkolazzjoni, illi jharsu
l-ispecifikazzjonijiet definiti mill-fabbrikant u jkunu fkonformitda mad-disposizzjonijiet stabbiliti fid-Direttiva
70/524/KEE jew id-Direttiva 82/741/KEE. Huwa permess l-uzu ta’ laboratorju minn barra.

Irid jigi mfassal bil-miktub u implimentat pjan ghall-kontroll tal-kwalita, biex jinkludi, b'mod partikolari, il-kontrolli
fuq il-punti kritici fil-process tal-fabbrikazzjoni, il-proceduri u I-frekwenzi tat-tehid tal-kampjuni, il-metodi ta’ I-
analizi u I-frekwenza taghhom, il-konformita ma’ l-ispecifikazzjonijiet - u d-destinazzjoni fl-eventwalita tan-nuqqas
ta” konformita - tal-materjali mhux mahduma, tas-sustanzi attivi, tas-sustanzi portaturi u tal-“prodotti”.

Iridu jittichdu kampjuni tas-sustanza attiva u ta’ kull lott ta’ “prodott” imqieghed fi¢-cirkolazzjoni jew ta’ kull
porzjon specifiku tal-produzzjoni fil-kaz ta’ produzzjoni kontinwa fi kwantita sufficjenti bi procedura stabbilita
minn qabel mill-fabbrikant u trid tibqa’ mizmuma ghalbiex tizgura t-traccabbilta. Il-kampjuni jridu jigu ssigillati u
ttikkettjati sabiex jigu identifikati bla xkiel; iridu jigu mahzuna fkondizzjonijiet Ii jipprevjenu kull bidla anormali fil-
kompozizzjoni tal-kampjun jew kull adulterazzjoni anoramli. Iridu jinZammu ghad-dispozizzjoni ta’ l-awtoritajiet
kompetenti ghall-inqas sad-data tal-garanzija tal-prodott lesti.

Il-hazna

Il-materjali mhux mahduma, is-sustanzi attivi, is-sustanzi portaturi, il-“prodotti” li jilhqu l-ispecifikazzjonijet - u
dawk li ma jilhquhomx - iridu jinhaznu fkontenituri addattati fpostijiet innominati, addattati u mizmuma ghalbiex
jizguraw kondizzjonijiet tajba tal-hazna, li ghalihom ikollhom access biss persuni awtorizzati mill-fabbrikant.

Iridu jigu mahzuna hekk illi jigu identifikati bla xkiel u ghalbiex jevitaw kull konfuzjoni jew kontaminazzjoni minn
naha ghall-ohra bejn il-prodotti differenti msemmija hawn fuq u ma’ sustanzi medicinali. L-adittivi jridu jkunu
ppakkeggijati u ttikkettjati b’'mod partikolari bi gbil mad-dispozizzjonijiet stabbiliti fid-Direttiva 70/524/KEE. II-
prodotti koperti bid-Direttiva 82/471/KEE jridu jkunu ttikkettjati skond id-disposizzjonijiet ta’ din id-Direttiva.

Id-dokumentazzjoni

Id-dokumentazzjoni li jkollha x’tagsam mal-process tal-fabbrikazzjoni u kontrolli

[I-fabbrikant irid ikollu sistema ta’ dokumentazzjoni mahsuba ghalbiex tiddefinixxi u tizgura l-hakma fuq il-punti
kriti¢i fil-process tal-fabbrikazzjoni u tistabbilixxi u timplimenta pjan ta’ kontroll tal-kwalita. Il-fabbrikant irid
izomm ir-rizultati tal-kontrolli relevanti. Dan is-sett ta’ dokumenti jrid jinzamm sabiex ikun possibbli illi tigi
ttracjata l-istorja tal-fabbrikazzjoni ta’ kull lott ta’ “prodotti” imqieghda fic-¢irkolazzjoni u ghalbiex jistabbilixxi r-
responsabbilta jekk jinholqu l-ilmenti.

Ir-registru

[I-fabbrikant irid jirregistra t-taghrif li gej ghalbiex jizgura t-trac¢jabbilta:

(a) ir-registru ta’ adittivi:
— in-natura u l-kwantita ta’ l-adittivi prodotti, id-dati rispettivi tal-fabbrikazzjoni u, fejn approprjat, in-numru
tal-lott jew tal-porzjon specifiku tal-produzzjoni fil-kaz ta’ fabbrikazzjoni kontinwa, u l-ismijiet u l-indirizzi
ta’ l-intermedjarji jew tal-fabbrikanti li liThom ikunu gew ikkunsinjati l-adittivi,
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— indikazzjoni tan-natura u tal-kwantita ta’ l-adittivi kkunsinjati u, fejn approprjat, in-numru tal-lott jew tal-
porzjon specifiku tal-produzzjoni fil-kaz ta’ fabbrikazzjoni kontinwa;

(b) ir-registru tal-prodotti koperti bid-Direttiva 82/471/KEE

— in-natura tal-prodotti u I-kwantita prodotta, id-dati rispettivi tal-fabbrikazzjoni u, fejn approprjat, in-numru
tal-lott jew tal-porzjon specifiku fil-kaz ta’ fabbrikazzjoni kontinwa,

— l-ismijiet u l-indirizzi ta’ l-intermedjarji jew l-utenti (fabbrikanti jew kabbara tal-bhejjem) li lilhom ikunu
gew ikkunsinjati dawn il-prodotti, flimkien ma’ indikazzjoni tan-natura u tal-kwantita tal-prodotti
kkunsinjati u, fejn approprjat, in-numru tal-lott u tal-porzjon specifiku tal-produzzjoni fil-kaz ta’
fabrikazzjoni kontinwa.

L-intermedjarji referiti fl-Artikolu 3 (1)

Fejn fabbrikant jikkunsinja adittivi lil persuna ghajr fabbrikant jew il-prodotti referiti fid-Direttiva 82/471/KEE lil
persuna ghajr utent (fabbrikant jew kabbar tal-bhejjem), din il-persuna u kull intermedjarju sossegwenti li
jqartsuhom, jippakkjawhom, jahznuhom jew igeghduhom fi¢-cirkolazzjoni ghandhom jigu marbuta ndags, kif
approprjat, bl-obbligi stabbiliti fil-punti 4, 5, 6.2 u 8 u, fil-kaz tat-tikkettjar, b’dawk referiti fil-punt 3.

L-ilmenti u s-sejha lura tal-prodott

Il-fabbrikant jew kull intermedjarju li jgieghdu prodott fic-cirkolazzjoni taht isimhom iridu jimplimentaw sistema
ghar-registrazzjoni u I-processar ta’ l-ilmenti.

Bl-istess mod, iridu jkunu fpozizzjoni illi jintroduci, fejn dan jigi ppruvat mehtieg, sistema ghas-sejha lura mill-
ewwel tal-prodotti fin-network tad-distribuzzjoni. ll-fabbrikant irid jiddefinixxi permezz ta’ proceduri bil-miktub id-
destinazzjoni ta’ kull prodott imsejjah lura, u qabel ma dawn il-prodotti jitgieghdu lura fic-¢irkolazzjoni jridu
jghaddu minn stima mill-gdid dwar il-kontroll tal-kwalita.

KAPITOLU 1.2. (a)

L-adittivi referiti fl-Artikolu 2 (2) (b) u Artikolu 3 (1)

L-Antibijotici: l-adittivi kollha fil-grupp
[I-Koccidjostati u sustanzi medicinali ohra: l-adittivi kollha fil-grupp
[l-Promuturi tat-tkabbir: l-adittivi kollha fil-grupp

[I-Vitamini, il-provitamini u sustanzi ddefiniti
sewwa kimikament li ghandhom effett simili: AuD

L-Elementi ta’ trac¢ja: [I-Cu u s-Se

KAPITOLU 1.2. (b)

ll-kondizzjonijiet minimi li jridu jitwettqu mill-istabbilimenti referiti fl-Artikolu 2 (2) (a) u l-intermedjarji referiti fl-
Artikolu 3 (1) (it-tahlitiet minn qabel ta’ l-adittivi referiti fil-Kapitolu 1.2(a))

1.

Il-facilitajiet u t-taghmir

I-facilitajiet u t-taghmir tal-fabbrikazzjoni jridu jkunu lokati, iddisinjati, mibnija u mantenuti hekk li jixirqu I-
fabbrikazzjoni tat-tahlitiet minn qabel interessati. It-tifsila, id-disinn u t-thaddim tal-facilitajiet u tat-taghmir iridu
jkunu hekk illi jigi mminimizzat ir-riskju ta’ zball u li jippermettu t-tindif u l-manutenzjoni effettivi sabiex jigu
evitati l-kontaminazzjoni, il-kontaminazzjoni minn naha ghall-ohra u kull effett avvers fil-bicca I-kbira dwar il-
kwalita tal-prodotti. Il-facilitajiet u t-taghmir li jridu jintuzaw ghall-hidmiet tal-fabbrikazzjoni li huma essenzjali
ghall-kwalita tal-prodotti jridu jghaddu minn kontrolli approprjati u regolari, skond il-proceduri bil-miktub stabbiliti
minn gabel mill-fabbrikant.

Iridu jittiehdu mizuri ta’ prevenzjoni ghalbiex tigi evitata, sa kemm hu possibbli, il-prezenza ta’ organizmi ta’ hsara,
bl-introduzzjoni ta’ pjan ta’ kontroll jekk ikun mehtieg.
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6.1.

Il-personal

II-fabbrikant irid ikollu I-personal bizzejjed li jkollu I-hiliet u I-kwalifiki mehtiega ghall-fabrikazzjoni tat-tahlitiet
minn qabel interessati. Trid titfassal pjanta ta’ l-organizzazzjoni li tiddikjara l-kwalifiki (id-diplomi, l-esperjenza
professjonali) u r-responsabbiltajiet tal-personal tas-sorveljanza u tkun disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti
responsabbli mill-ispezzjonijiet. Il-personal kollu jrid jigi mgharraf b'mod car bil-miktub dwar id-dmirijiet, ir-
responsabbiltajiet u l-poteri tieghu, b'mod spe¢jali meta ssir kull bidla, hekk illi tinkiseb il-kwalita mixtieqa tat-
tahlitiet interessati.

Il-produzzjoni
Trid tigi nnominata persuna kkwalifikata responsabbli mill-produzzjoni.

I-fabbrikant irid jizgura illi jitwettqu l-istadji differenti fil-produzzjoni skond il-proceduri u l-istruzzjonijiet stabbiliti
minn gabel bil-miktub immirati ghalbiex jiddefinixxu, jikkontrollaw u jahkmu l-punti kritici fil-process tal-
fabbrikazzjoni, bhalma huma Il-inkorporazzjoni ta’ l-adittiv fit-tahlitiet minn qabel, l-ordni kronologika tal-
produzzjoni, l-arloggi u l-apparat ta’ 1-uzin, il-magni tat-tahlit u r-ritorni, hekk illi tinkiseb il-kwalita mixtieqa tat-
tahlitiet minn qabel interessati skond id-disposizzjonijiet tad-Direttiva 70/524/KEE.

Iridu jittiehdu 1-mizuri tekni¢i u organizzattivi ghalbiex jigu evitati I-kontaminazzjoni minn naha ghall-ohra u I-
izbalji.

Il-kontroll tal-kwalita
Trid tigi nnominata persuna kkwalifikata responsabbli mill-kontroll tal-kwalita.

[I-fabbrikant irid ikollu access ghal laboratorju tal-kontroll tal-kwalita li jkollu personal u taghmir adegwati ghalbiex
jiggarantixxu u jiccekjaw illi t-tahlitiet minn qabel interessati jharsu l-ispecifikazzjonijiet definiti mill-fabbrikant u i
jiggarantixxu u jiccekkjaw, b'mod partikolari, in-natura, il-kontenut, l-omogenita u l-istabbilta ta’ l-adittivi fit-tahlita
minn gabel, u livell ta’ kontaminazzjoni minn naha ghall-ohra baxx kemm jista’ jkun. L-uzu ta’ laboratorju minn
barra hu permess.

Irid jitfassal bil-kitba u jigi implimentat pjan ta’ kontroll tal-kwalita, biex jinkludi, b'mod partikolari, il-kontrolli fuq
il-punti kritici fil-process tal-fabbrikazzjoni, il-proceduri u I-frekwenzi t-tehid tal-kampjuni, il-metodi ta’ l-analizi u
I-frekwenza taghhom, il-konformita ma’ l-ispecifikazzjonijiet - u d-destinazzjoni fl-eventwalitd tan-nuqgas tal-
konformita - tas-sustanzi portaturi, l-adittivi u t-tahlitiet minn gabel (il-“prodotti”).

Iridu jittiehdu kampjuni ta’ kull lott ta’ tahlitiet minn qabel imqieghda fic-cirkolazzjoni fi kwantita suffi¢jenti skond
procedura stabbilita minn gabel mill-fabbrikant u jridu jibqghu jinzammu ghalbiex jizguraw it-traccabbilta. Dawn
il-kampjuni jridu jkunu ssigillati u ttikkettjati ghalbiex jiffacilitaw l-identifikazzjoni; ghandhom ikunu mahzuna
fkondizzjonijiet li jipprevjenu kull bidla anormali fil-kompozizzjoni tal-kampjun jew kull adulterazzjoni anormali.
Iridu jinzammu ghad-disposizzjoni ta’ l-awtoritajiet kompetenti ghall-inqas sad-data tal-garanzija tat-tahlitiet minn
qabel.

Il-hazna

[I-“prodotti” li jilhqu l-ispecifikazzjonijet - u dawk li ma jilhquhomx - iridu jinhaznu fkontenituri xierqa fpostijiet
innominati, addattati u mizmuma ghabiex jizguraw kondizzjonijiet tajba tal-hazna, li ghalihom il-persuni
awtorizzati mill-fabbrikant biss ikollhom access.

Iridu jittiehdu mizuri ta’ prevenzjoni ghalbiex tigi evitata, safejn hu possibbli, il-prezenza ta’ organizmi ta’ hsara, bl-
introduzzjoni ta’ pjan ta’ kontroll jekk ikun mehtieg.

I-“prodotti” jridu jinhaznu hekk illi jkunu jistghu jigu identifikati facilment u ghalbiex jigu evitati kull konfuzjoni
jew kontaminazzjoni minn naha ghall-ohra bejn il-prodotti differenti u ma’ sustanzi medicinali. It-tahlitiet minn
gabel iridu jigu mqartsa u ttikettjati skond id-disposizzjonijiet tad-Direttiva 70/524/KEE.

Id-dokumentazzjoni

Id-dokumentazzjoni li ghandha x’tagsam mal-process tal-fabbrikazzjoni u I-kontrolli

Il-fabbrikant irid ikollu sistema ta’ dokumentazzjoni ddisinjata ghalbiex tiddefinixxi u tizgura l-hakma tal-punti
kritici fil-process tal-fabbrikazzjoni, u li tistabbilixxi u timplimenta pjan ta’ kontroll tal-kwalita. Il-fabbrikant jrid
izomm ir-rizultati tal-kontrolli relevanti. Dan is-sett ta’ dokumenti jrid jinZamm sabiex ikun possibbli li tigi ttraccata
l-istorja tal-fabbrikazzjoni ta’ kull lott ta’ tahlita minn qabel imqieghda fic-cirkolazzjoni u ghalbiex jistabbilixxi r-
responsabbilta jekk jinholqu l-ilmenti.
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6.2. Ir-registru tat-tahlitiet minn qabel

[I-fabbrikant jrid jirregistra t-taghrif li gej biex jizgura t-traccabbilta:

— l-ismijiet u l-indirizzi tal-fabbrikant ta’ l-adittivi jew ta’ l-intermedjarji, in-natura u l-kwantita ta’ l-adittivi uzati u,
fejn approprjat, in-numru tal-lott jew tal-porzjon specifiku tal-produzzjoni fil-kaz ta’ fabbrikazzjoni kontinwa,

— id-data tal-fabrikazzjoni tat-tahlita minn qabel, in-numru tal-lott fejn approprjat,

— l-ismijiet u l-indirizzi ta’ l-intermedjarji jew tal-fabbrikanti ta’ I-ghalf kompost li lilhom tigi kkunsinjata t-tahlita
minn qabel, id-data tal-kunsinja, in-natura u l-kwantita tat-tahlita minn qabel ikkunsinjata, u n-numru tal-lott
fejn approprjat.

7. L-intermedjarji referiti fl-Artikolu 3 (1)

Fejn fabbrikant jikkunsinja tahlitiet minn gabel lil persuna ghajr fabbrikant ta’ l-ghalf kompost, din il-persuna u kull
intermedjarju  sossegwenti li jqartsuhom, jippakkeggjawhom, jahznuhom jew iqeghduhom fi¢-¢irkolazzjoni
ghandhom ikunu marbuta wkoll, kif approprjat, bl-obbligi stabbiliti fil-punti 4, 5, 6.2 u 8 u, fil-kaz tat-tqartis,
b’dawk referiti fil-punt 3.

8.  L-ilmenti u s-sejha lura tal-prodott
[I-fabbrikant jew kull intermedjarju li jgieghdu prodott fi¢c-cirkolazzjoni taht isimhom iridu jimplimentaw sistema
ghalbiex jirregistraw u jipprocessaw l-ilmenti. Bl-istess mod, iridu jkunu fpozizzjoni li jintroducu, fejn dan jigi
ppruvat mehtieg, sistema sabiex issejjah lura fil-pront il-prodotti fin-network tad-distribuzzjoni. Il-fabbrikant irid
jiddefinixxi permezz ta” proceduri bil-miktub id-destinazzjoni ta’ kull prodott imsejjah lura, u qabel ma dan il-
prodott jitgieghed fi¢-¢irkolazzjoni jrid jghaddi minn stima mill-gdid tal-kontroll tal-kwalita.

KAPITOLU L3. (a)

L-adittivi referiti fl-Artikolu 2 (2) (¢) u (e)

— L-Antibijotici: l-adittivi kollha fil-grupp
— Il-Koccidjostati u s-sustanzi medicinali l-ohra: l-adittivi kollha fil-grupp
— Il-promuturi tat-tkabbir: l-adittivi kollha fil-grupp

KAPITOLU L.3. (b)

Il-kondizzjonijiet minimi i jridu jitwettqu mill-istabbilimenti referiti fl-Artikolu 2 (2) (¢) u (e) (I-ghalf kompost li jkollu
tahlitiet minn qabel ta’ I-adittivi referiti fil-Kapitolu I.3(a))

1. Il-facilitajiet u t-taghmir

[I-facilitajiet u t-taghmir tal-fabbrikazzjoni jridu jkun lokati, iddisinjati, mibnija u mantenuti hekk li jixirqu lill-
fabbrikazzjoni ta’ I-ghalf kompost li jkollu t-tahlitiet minn qgabel. It-tifsila, id-disinn u t-thaddim tal-facilitajiet u tat-
taghmir iridu jkunu hekk illi jimminimizzaw ir-riskju ta’ zball u jippermettu t-tindif u l-manutenzjoni effettivi
ghalbiex jigu evitati safejn hu possibbli, il-kontaminazzjoni, il-kontaminazzjoni minn naha ghall-ohra u kull effett
avvers li b’'mod generali jaffettwa I-kwalita tal-prodotti.

I-facilitajiet u t-taghmir li jridu jigu uzati fil-hidmiet tal-fabbrikazzjoni li huma essenzjali ghall-kwalita tal-prodotti
jridu jghaddu minn kontrolli approprjati u regolari, skond il-proceduri bil-miktub stabbiliti minn gabel mill-
fabbrikant, jew possibbilment, fil-kaz tal-fabbrikazzjoni ghall-htigijiet personali tal-fabbrikant biss, stabbiliti minn
gabel minn persuna kkwalifikata minn barra Ii tagixxi fuq it-talba u taht ir-responsabbilta tal-fabbrikant. Iridu
jittiehdu mizuri ta’ prevenzjoni ghalbiex tigi evitata, safejn hu possibbli, il-prezenza ta’ organizmi ta’ hsara, bl-
introduzzjoni ta’ pjan ta’ kontroll jekk mehtieg.

2. Il-personal

[-fabbrikant irid ikollu l-personal bizzejjed li jkollu l-hiliet u l-kwalifiki mehtiega ghall-ghalf kompost li jkun fih
tahlitiet minn qabel. Trid titfassal pjanta ta’ l-organizzazzjoni li tiddikjara l-kwalifiki (id-diplomi, l-esperjenza
professjonali) u r-responsabbiltajiet tal-personal tas-sorveljanza — jekk approprjat fil-kaz tal-fabbrikazzjoni ghall-
htigijiet personali tal-fabbrikant biss - u tkun disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti responsabbli mill-
ispezzjonijiet. Il-personal kollu jrid ikun mgharraf b'mod c¢ar bil-miktub dwar id-dmirijiet, ir-responsabbiltajict u 1-
poteri tieghu, specjalment meta ssir kull bidla, hekk illi tinkiseb il-kwalita mixtieqa ta’ I-ghalf kompost i jkollu t-
tahlitiet minn gabel.
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6.1.

Il-produzzjoni

Trid tigi nnominata persuna kkwalifikata responsabbli mill-produzzjoni li, fil-kaz tal-fabbrikazzjoni ghall-htigijiet
propji tal-fabbrikant biss, tista’" jekk mehtieg tkun minn barra, imma ghandha tagixxi fuq it-talba u taht ir-
responsabbilta tal-fabbrikant.

Il-fabbrikant irid jizgura illi l-istadji differenti fil-produzzjoni jigu mwettqa skond proceduri u istruzzjonijiet
stabbiliti minn gabel bil-miktub u mmirati ghalbiex jiddefinixxu, jikkontrollaw u jahkmu l-punti kritici fil-process
tal-fabbrikazzjoni, bhalma huma l-inkorporazzjoni tat-tahlitiet minn qabel fl-ghalf, l-ordni kronologika tal-
produzzjoni, l-arloggi u l-apparat ta’ l-uzin, il-magna tat-tahlit u r-ritorni, hekk illi tinkiseb il-kwalita mixtieqa ta’ I-
ghalf kompost skond id-disposizzjonijiet tad-Direttiva 79/373/KEE.

Ghandhom jittiehdu mizuri teknici u organizzattivi ghalbiex jigu evitati l-kontaminazzjoni minn naha ghall-ohra u
1-zbalji safejn hu possibbli.

Il-kontroll tal-kwalita

Trid tigi nnominata persuna kkwalifikata responsabbli mill-produzzjoni li, fil-kaz tal-fabbrikazzjoni ghall-htigijiet
propji tal-fabbrikant biss, tista’ jekk mehtieg tkunu minn barra, imma ghandha tagixxi fuq it-talba u taht ir-
responsabbilta tal-fabbrikant.

[I-fabbrikant irid ikollu ghad-disposizzjoni tieghu laboratorju ghall-kontroll tal-kwalita li jkollu personal u taghmir
adegwati ghalbiex jiggarantixxi u jikkontrolla illi I-ghalf kompost li jkun fih tahlitiet minn qabel ihares I-
ispecifikazzjonijiet definiti mill-fabbrikant u i jiggarantixxi u jikkontrolla, b'mod partikolari, in-natura, il-kontenut,
l-omogenita u l-istabbiltd ta’ l-adittivi fit-tahlitiet minn qabel, u livell baxx dags kemm hu possibbli ta’
kontaminazzjoni minn naha ghall-ohra, kif ukoll, fil-kaz ta’ l-ghalf li jrid jitqieghed fi¢-¢irkolazzjoni, il-kontenut
rigward il-kostitwenti analiti¢i (Direttiva 79/373/KEE). L-uzu ta’ laboratorju minn barra hu permess.

Irid jitfassal bil-miktub u jigi implimentat pjan ghall-kontroll tal-kwalita, li jrid jinkludi, b'mod partikolari, il-
kontrolli fuq il-punti kritici fil-process tal-fabbrikazzjoni, il-proceduri u l-frekwenzi tat-tehid tal-kampjuni, il-metodi
ta’ l-analizi u l-frekwenza taghhom, il-konformita ma’ l-ispecifikazzjonijiet - u d-destinazzjoni fl-eventwalita tan-
nuqqas ta’ konformita - ghall-materjali mhux mahduma, it-tahlitiet minn qabel u 1-“prodotti” ta’ I-ghalf kompost.

Il-kampjuni jridu jittichdu fi kwantita bizzejjed bi procedura stabbilita minn qabel mill-fabbrikant fuq il-bazi ta’ kull
lott ta’ ghalf kompost jew kull porzjon specifiku tal-produzzjoni fil-kaz ta’ fabbrikazzjoni kontinwa, u jkunu
mizmuma ghalbiex jizguraw it-traccabbiltd fejn jigi mqieghed fic-¢irkolazzjoni, jew fuq bazi regolari fil-kaz tal-
fabbrikazzjoni ghall-htigijiet proprji tal-fabbrikant biss. Dawn il-kampjuni jridu jigu ssigillati u ttikkettjati sabiex
jigu identifikati facilment; iridu jinzammu fkondizzjonijiet li jipprevjenu kull bidla anormali fil-kompozizzjoni tal-
kampjun jew kull adulterazzjoni anormali. Iridu jinzammu ghad-disposizzjoni ta’ l-awtoritajiet kompetenti ghal
Zmien approprjat.

Il-hazna

II-“prodotti” li jilhqu l-ispecifikazzjonijiet - u dawk li ma jilhquhomx - iridu jigu mahzuna fkontenituri fpostijiet
iddisinjati, addattati u mantenuti biex jigu zgurati kondizzjonijiet tajba tal-hazna, li ghalihom ikollhom access biss
persuni awtorizzati mill-fabbrikant.

Iridu jittiehdu mizuri ta’ prevenzjoni ghalbiex tigi evitata, safejn hu possibbli, il-prezenza ta’ organizmi ta’ hsara, bl-
introduzzjoni ta’ pjan ta’ kontroll jekk mehtieg.

II-‘prodotti’ jridu jkunu mahzuna hekk illi jigu identifikati facilment u 1i jevitaw kull konfuzjoni jew
kontaminazzjoni minn naha ghall-ohra bejn il-prodotti differenti msemmija hawn fuq u ma’ sustanzi medicinali jew
ma’ l-ghalf medic¢inali, jew ma’ materjali mhux mahduma li jkollhom livelli gholja ta’” sustanzi u prodotti mhux
mixtieqa, jew ma’ adittivi. L-ghalf kompost mahsub ghalbiex jitqieghed fi¢c-cirkolazzjoni jrid ihares id-
disposizzjonijiet tad-Direttiva 79/373KEE.

Id-dokumentazzjoni

Id-dokumentazzjoni li ghandha x’tagsam mal-process tal-fabbrikazzjoni u I-kontrolli

Il-fabbrikant irid ikollu sistema ta’ dokumentazzjoni mahsuba ghalbiex tiddefinixxi u tizgura l-hakma tal-punti
kritici fil-process tal-fabbrikazzjoni, u ghalbiex tistabbilixxi u timplimenta pjan ta’ kontroll tal-kwalita. Il-fabbrikant
irid izomm ir-rizultati tal-kontrolli relevanti. Dan is-sett ta’ dokumenti jrid jinzamm hekk illi jaghmilha possibbli li
tigi ttraccata l-istorja tal-fabbrikazzjoni ta’ kull lott prodott u, fejn jigi mqieghed fis-suq, sabiex jistabbilixxi r-
responsabbilta jekk jinholqu l-ilmenti.
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6.2. Ir-registru ta’ 1-ghalf kompost

[I-fabbrikant jrid jirregistra t-taghrif li gej sabiex jizgura t-traccabbilta:

— l-ismijiet u l-indirizzi tal-fabbrikanti jew l-intermedjarji tat-tahlitiet minn qabel, bin-numru tal-lott jekk
approprjat, in-natura u l-kwantita tat-tahlitiet minn gabel uzati,

— in-natura u l-kwantita ta’ I-ghalf iffabrikat, flimkien mad-data tal-fabbrikazzjoni.

7. L-ilmenti u s-sejha lura tal-prodott
Il-fabbrikant irid jimplimenta sistema li tirregistra u tipprocessa l-ilmenti.

Bl-istess mod, irid ikun fpozizzjoni illi jintroduci, fejn dan jigi ppruvat mehtieg, sistema sabiex isejjah lura fil-pront
il-prodotti fin-network tad-distribuzzjoni. Il-fabbrikant irid jiddefinixxi permezz ta’ proceduri bil-miktub id-
destinazzjoni ta’ kull prodott imsejjah lura, u qabel ma dawn il-prodotti jerghu jitqieghdu fic-cirkolazzjoni jridu
jghaddu minn kontroll tal-kwalita.

IL-KAPITOLU 1.4

Il-kondizzjonijiet minimi i jridu jigu mwettqa mill-istabbilimenti referiti fl-Artikolu 2 (2) (d) u (¢) (-ghalf kompost minn
materjali mhux mahduma li jkun fihom livelli gholja ta’ sustanzi u prodotti mhux mixtieqa u (‘materjali mhux mahduma
interessati’))

1. Il-facilitajiet u t-taghmir

[-facilitajiet u t-taghmir tal-fabbrikazzjoni jridu jkunu lokati, iddisinjati, mibnija u mantenuti sabiex ikunu jixirqu I-
fabbrikazzjoni ta’ I-ghalf kompost minn ‘materjali mhux mahduma interessati’. It-tifsila, id-disinn u t-thaddim tal-
facilitajiet u t-taghmir iridu jkunu hekk illi jigi mminimizzat ir-riskju ta’ zball u jippermettu t-tindif u I-
manutenzjoni effettivi ghalbiex jigu evitati l-kontaminazzjoni, safejn hu possibbli, il-kontaminazzjoni minn naha
ghall-ohra u kull effett avvers b’'mod generali fuq il-kwalita tal-prodotti. ll-facilitajiet u t-taghmir li jridu jigu uzati
fil-hidmiet tal-fabbrikazzjoni li huma essenzjali ghall-kwalita tal-prodotti jridu jghaddu minn kontrolli approprjati u
regolari, skond proceduri bil-miktub stabbiliti minn qabel mill-fabbrikant, jew jekk hu possibbli, fil-kaz tal-
fabbrikazzjoni ghall-htigijiet personali tal-fabbrikant biss, stabbiliti minn qabel minn persuna kkwalifikata minn
barra li tagixxi fuq it-talba u taht ir-responsabbilta tal-fabbrikant.

Iridu jittiehdu mizuri ta’ prevenzjoni ghalbiex tigi evitata, safejn hu possibbli, il-prezenza ta’ organizmi ta’ hsara, bl-
introduzzjoni ta’ pjan ta’ kontroll jekk mehtieg.

2. Il-personal

Il-fabbrikant irid ikollu I-personal bizzejjed li jkollu l-hiliet u I-kwalifiki mehtiega ghall-fabrikazzjoni ta’ 1-ghalf
kompost mill-“materjali mhux mahduma interessati”. Trid titfassal pjanta ta’ l-organizzazzjoni li tiddikjara l-kwalifiki
(id-diplomi, l-esperjenza professjonali) u r-responsabbiltajict tal-personal tas-sorveljanza - jekk approprjat fil-kaz tal-
fabbrikazzjoni ghall-htigijiet personali tal-fabbrikant biss - u maghmula disponibbli lill-awtoritajiet kompetenti
responsabbli mill-ispezzjonijiet. Il-personal kollu jrid jigi mgharraf b'mod c¢ar bil-miktub bid-doveri, ir-
responsabbiltajiet u l-poteri tieghu, specjalment meta ssir kull bidla, hekk illi tinkiseb il-kwalita mixtieqa ta’ 1-ghalf
kompost minn “materjali mhux mahduma interessati”.

3. Il-produzzjoni

Trid tigi nnominata persuna kkwalifikata responsabbli mill-produzzjoni li, fil-kaz tal-fabbrikazzjoni ghall-htigijiet
personali tal-fabbrikant biss, tista’ jekk methieg tkun minn barra, imma ghandha tagixxi fuq it-talba u taht ir-
responsabbilta tal-fabbrikant.

Il-fabbrikant irid jizgura illi l-istadji differenti fil-produzzjoni jigu mwettqa skond proceduri u struzzjonijiet stabbiliti
minn qgabel bil-miktub immirati ghalbiex jiddefinixxu, jikkontrollaw u jahkmu Il-punti kritici fil-process tal-
fabbrikazzjoni, bhalma huma l-inkorporazzjoni fl-ghalf ‘tal-materjal mhux mahdum interessat’, l-ordni kronologika
tal-produzzjoni, l-arloggi u l-apparat ta’ l-uzin, il-magna tat-tahlit u r-ritorni, hekk illi tinkiseb il-kwalita mixtieqa ta’
l-ghalf kompost skond id-disposizzjonijiet tad-Direttiva 79/373/KEE.
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6.1.

6.2.

Ghandhom jittiehdu mizuri teknici jew organizzattivi sabiex jigu evitati l-kontaminazzjoni minn naha ghall-ohra u
l-izbalji sakemm hu possibbli.

Il-kontroll tal-kwalita

Trid tigi nnominata persuna kkwalifikata responsabbli mill-produzzjoni li, fil-kaz tal-fabbrikazzjoni ghall-htigijiet
personali tal-fabbrikant biss, tista” jekk mehtieg tkunu minn barra, imma ghandha tagixxi fuq it-talba u taht ir-
responsabbilta tal-fabbrikant.

[I-fabbrikant irid ikollu ghad-disposizzjoni tieghu laboratorju tal-kontroll tal-kwalita li jkollu personal u taghmir
adegwati ghalbiex jiggarantixxu u jiccekjaw illi I-ghalf kompost interessat ihares l-ispecifikazzjonijiet definiti mill-
fabbrikant u li jiggarantixxu u jiccekjaw, b'mod partikolari, in-natura, il-kontenut, l-omogenita tas-sustanzi u I-
prodotti mhux mixtieqa interessati fl-ghalf kompost, u livell baxx kemm jista’ jkun ta’ kontaminazzjoni minn naha
ghall-ohra kif ukoll il-konformita mal-livelli massimi tas-sustanzi u l-prodotti mhux mixtieqa kif stabbiliti fid-
Direttiva 74/63/KEE u, fil-kaz ta’ l-ghalf imqieghed fi¢-¢irkolazzjoni, il-kontenut rigward il-kostitwenti analitici
(Direttiva 79/373/KEE). L-uzu tal-laboratorju minn barra hu permess.

Ghandha titfassal bil-miktub u tigi implimentata pjanta tal-kontroll tal-kwalita, li tinkludi, b’'mod partikolari, il-
kontroll fuq il-punti kritici fil-process tal-fabbrikazzjoni, il-proceduri u I-frekwenzi tat-tehid tal-kampjuni, il-metodi
ta’ l-analizi u l-frekwenza taghhom, il-konformita ma’ l-ispecifikazzjonijiet - u d-destinazzjoni fl-eventwalita tan-
nuqqas tal-konformita - tal-materjali mhux mahduma, inkluzi dawk blivelli gholja ta’ sustanzi u I-prodotti mhux
mixtieqa, u I-ghalf kompost.

Iridu jittiehdu kampjuni fi kwantita sufficjenti bi procedura stabbilita minn gabel mill-fabbrikant fuq il-bazi ta’ kull
lott ta’ I-ghalf kompost jew kull porzjon specifiku tal-produzzjoni fil-kaz ta’ fabbrikazzjoni kontinwa, u jinzammu
ghalbiex jizguraw it-traccabbilta fejn jitqieghed fic-¢irkolazzjoni, jew fuq bazi regolari fil-kaz tal-fabbrikazzjoni
ghall-htigijiet personali tal-fabbrikant biss. Dawn il-kampjuni jridu jigu ssigillati u ttikkettjati sabiex jigu identifikati
facilment; iridu jinzammu fkondizzjonijiet li jipprevjenu kull bidla anormali fil-kompozizzjoni tal-kampjun jew kull
adulterazzjoni anormali. Iridu jinzammuu ghad-disposizzjoni ta’ l-awtoritajiet kompetenti ghal perijodu taz-zmien
approprjat ghall-uzu li minnu jitghadda 1-ghalf.

Il-hazna

[l-materjali mhux mahduma, partikolarment dawk li jkollhom livelli gholja ta’ sustanzi u prodotti mhux mixtieqa u
l-ghalf kompost li jilhqu l-ispecifikazzjonijiet - u dawk li ma jilhquhomx - iridu jinhaznu fkontenituri addattati jew
fpostijiet iddisinjati, addattati u mizmuma ghalbiex jizguraw kondizzjonijiet tajba tal-hazna.

Iridu jittiehdu mizuri ta’ prevenzjoni ghalbiex tigi evitata, safejn hu possibbli, il-prezenza ta’ organizmi ta’ hsara, bl-
introduzzjoni ta’ pjan ta’ kontroll jekk mehtieg.

II-prodotti jridu jinhaznu hekk illi jigu identifikati facilment u ghalbiex jigu evitati kull konfuzjoni jew
kontaminazzjoni minn naha ghall-ohra bejn il-prodotti differenti msemmija hawn fuq u mas-sustanzi medicinali
jew l-ghalf medicinali, jew badittivi jew b’tahlitiet minn qabel ta’ l-adittivi. L-ghalf kompost mahsub li jitqieghed fic-
¢irkolazzjoni jrid ihares id-disposizzjonijiet tad-Direttiva 79/373/KEE.

Id-dokumentazzjoni

Id-dokumentazzjoni li ghandha x’tagsam mal-process tal-fabbrikazzjoni u I-kontrolli

[I-fabbrikant jrid ikollu sistema ta’ dokumentazzjoni mahsuba ghalbiex tiddefinixxi u tizgura l-hakma tal-punti
kriti¢i fil-process tal-fabbrikazzjoni, u ghalbiex tistabbilixxi u timplimenta pjan tal-kontroll tal-kwalita. Il-fabbrikant
irid b'mod partikolari jzomm ir-rizultati tal-kontrolli relevanti. Dan is-sett ta’ dokumenti jrid jinzamm hekk illi
jaghmilha possibbli li tigi ttraccata l-istorja tal-fabbrikazzjoni ta’ kull lott prodott u, fejn jitqieghed fic-cirkolazzjoni,
ghalbiex jistabbilixxi r-responsabbilta jekk jinholqu l-ilmenti.

Ir-registru ta’ 1-ghalf kompost

[l-fabbrikant irid jirregistra t-taghrif li gej sabiex jizgura t-traccabbilta:

— l-ismijiet u l-indirizzi tal-fornituri tal-materjali mhux mahduma li jkollhom livell gholi ta’ sustanzi u prodotti
mhux mixtieqa, u

— in-natura u llivell tas-sustanzi u l-prodotti mhux mixtieqa, id-data tal-kunsinja u n-natura u l-kwantita tal-
prodotti ffabbrikati, flimkien mad-data tal-fabbrikazzjoni.
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7. L-ilmenti u s-sejha lura tal-prodott
[I-fabbrikant jrid jimplimenta sistema sabiex jirregistra u jipprocessa l-ilmenti.

Bl-istess mod, irid ikun fpozizzjoni li jintrodudi, fejn dan jigi ppruvat mehtieg, sistema ghas-sejha lura fil-pront tal-
prodotti fin-networks tad-distribuzzjoni. Il-fabbrikant irid jiddefinixxi permezz ta’ proceduri bil-miktub id-
destinazzjoni ta’ kull prodott imsejjah lura u, gabel dan il-prodotti jitgieghdu fic-cirkolazzjoni jridu jghaddu minn

stima mill-gdid tal-kontroll tal-kwalita.

IL-KAPITOLU II

Il-kondizzjonijiet minimi li jridu jitwettqu mill-istabbilimenti u l-intermedjarji referiti fl-Artikoli 7 u 8 (bla

hsara ghar-registrazzjoni)

IL-KAPITOLU I (a)

L-adittivi referiti fl-Artikolu 7 (2) (b), (¢) u (d) u fl-Artikolu 8 (1)

— Il-vitamini, il-provitamini u s-sustanzi definiti
sewwa kimikament li ghandhom azzjoni simili:

— L-elementi tat-traccja:

— Il-Karotenojdi u x-xanthofilli:
— L-enzimji:

— Il-mikro-organizmi:

— Is-sustanzi beffetti anti-ossidanti:

IL-KAPITOLU I (b)
L-adittivi referiti fl-Artikolu 7 (2) (¢) u (d)

— Il-vitamini, il-pro-vitamini u s-sustanzi definiti
sewwa kimikament li ghandhom azzjoni simili:

— L-elementi tat-traccja:

— Il-Karotenojdi u x-xantofilli:
— L-enzimji:

— Il-mikro-organizmi:

— Is-sustanzi beffett anti-ossidanti:

IL-KAPITOLU II (¢)

Il-kondizzjonijiet minimi li jridu jitwettqu mill-istabbilimenti u l-intermedjarji referiti fl-Artikolu 7 (2) (a)
Artikolu 8 (1), (l-adittivi li ghalihom jigi stabbilit livell ma551mu preskritt u li ma humiex referiti fil- Kapltolu 1 ( ), 1t—

l-adittivi kollha fil-grupp ghajr ghall-vitamini A u D
l-adittivi kollha fil-grupp ghajr ghall-Cu u s-Se
l-adittivi kollha fil-grupp

l-adittivi kollha fil-grupp

l-adittivi kollha fil-grupp

dawk biss b’kontenut massimu fiss

l-adittivi kollha fil-grupp
l-adittivi kollha fil-grupp
l-adittivi kollha fil-grupp
l-adittivi kollha fil-grupp
l-adittivi kollha fil-grupp

dawk biss b’kontenut massimu fiss

tahlitiet minn qgabel ta’ l-adittivi referiti fil-Kapitolu II (a)) u l-istabbilimenti referltl fl-Artikolu 7 (2) (¢) u

kompost li jkollu tahlitiet minn qabel ta’ l-adittivi referiti fil-Kapitolu II (b) jew l-adittivi referiti fil-Kapitolu II (

1. I-facilitajiet u t-taghmir

[I-facilitajiet u t-taghmir teknici jridu jkunu lokati, iddisinjati, mibnija u mantenuti ghalbiex ikunu jixirqu I-
fabbrikazzjoni ta’ l-adittivi, it-tahlitiet minn qabel ta’ l-adittivi u 1-ghalf kompost li jkollu adittivi jew tahlitiet minn
qabel ta’ l-adittivi interessati (‘prodotti interessati’).
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2. Il-Personal

Il-fabbrikant irid ikollu l-personal bizzejjed li jkollu l-hiliet u l-kwalifiki mehtiega ghall-fabrikazzjoni tal-“prodotti
interessati”.

. Il-produzzjoni

Trid tigi nnominata persuna kkwalifikata responsabbli mill-produzzjoni li, fil-kaz tal-fabbrikazzjoni ghall-htigijiet
personali tal-fabbrikant biss, tista’ jekk mehtieg tkun minn barra, imma ghandha tagixxi fuq it-talba u taht ir-
responsabbilta tal-fabbrikant.

II-fabbrikant irid jizgura illi l-istadji differenti tal-produzzjoni jigu mwettqa hekk illi tinkiseb il-kwalitd mixtieqa tal-
“prodotti interessati” skond id-disposizzjonijiet tad-Direttiva 70/524/KEE jew id-Direttiva 79/373/KEE.

. Il-kontroll tal-kwalita

Trid tigi nnominata persuna kkwalifikata responsabbli mill-produzzjoni li, fil-kaz tal-fabbrikazzjoni ghall-htigijiet
personali tal-fabbrikant biss, tista’ jekk mehtieg tkunu minn barra, imma ghandha tagixxi fuq it-talba u taht ir-
responsabbilta tal-fabbrikant.

[I-fabbrikant irid ifassal u jimplimenta pjan tal-kontroll tal-kwalita ghalbiex jiggarantixxi u jiccekkja illi I-“prodotti fil-
kwistjoni” iharsu l-ispecifikazzjonijiet definiti mill-fabbrikant u li jharsu, kif approprjat, id-disposizzjonijiet tad-
Direttiva 70/524/KEE jew id-Direttiva 79/373/KEE.

Ghalbiex tigi zgurata t-traccabbilta, il-kampjuni ghandhom jittiehdu u jinzammu, fejn approprjat, minn kull lott tal-
prodott jew minn kull porzjon specifiku tal-produzzjoni fil-kaz ta’ fabbrikzzjoni kontinwa jew regolari. Iridu
jinzammu ghad-disposizzjoni ta’ l-awtoritajiet kompetenti ghal perijodu approprjat taz-zmien ghall-uzu li minnu
jitghadda I-ghalf.

. Il-hazna

Il-materjali mhux mahduma, is-sustanzi attivi, is-sustanzi portaturi, it-tahlitiet minn qabel u l-ghalf kompost iridu
jinhaznu fpostijiet iddisinjati, addattati u mantenuti ghalbiex jizguraw kondizzjonijiet tajba tal-hazna.

Il-prodotti jridu jinhaznu hekk illi jigu identitikati fa¢ilment u ghalbiex jevitaw kull konfuzjoni jew kontaminazzjoni
minn naha ghall-ohra bejn il-prodotti differenti msemmija hawn fuq u ma’ sustanzi medicinali jew I-ghalf medicinali.
Il-prodotti li jridu jitgieghdu fic-cirkulazzjoni jridu jigu mqartsa, fejn approprjat, u ttikkettjati skond id-
disposizzjonijiet tad-Direttiva 70/524/KEE jew tad-Direttiva 79/373KEE, fejn approprjat.

. Ir-registru

[I-fabbrikant jrid jirregistra t-taghrif li gej ghalbiex jizgura t-traccabbilta:

(a) ghall-adittivi:

— in-natura u l-kwantita ta’ l-adittivi prodotti, id-dati rispettivi tal-fabbrikazzjoni u, fejn approprjat, in-numru
tal-lott jew tal-porzjon specifiku tal-produzzjoni fil-kaz ta’ fabbrikazzjoni kontinwa,

— l-ismijiet u l-indirizzi ta’ l-intermedjarji jew l-utenti (fabbrikanti jew kabbara tal-bhejjem) lil lilhom ikunu
gew ikkunsinjati l-adittivi, b’indikazzjoni tan-natura u l-kwantita ta’ l-adittivi kkunsinjati u, fejn approprjat,
in-numru tal-lott jew tal-porzjon specifiku fil-kaz ta’ fabbrikazzjoni kontinwa.

(b) ghat-tahlitiet minn qabel:

— l-ismijiet u l-indirizzi tal-fabbrikanti jew ta’ l-intermedjarji ta’ l-adittivi, in-natura u l-kwantita ta’ l-adittivi
uzati u, fejn approprjat, in-numru tal-lott jew tal-porzjon specifiku tal-produzzjoni fil-kaz ta’ fabbrikazzjoni
kontinwa,

— id-data tal-fabbrikazzjoni tat-tahlita minn gabel, in-numru tal-lott fejn approprjat,

— l-ismijiet u l-indirizzi ta’ l-intermedjarji jew tal-fabbrikanti lil lilhom ikunu gew ikkunsinjati t-tahlitiet minn
gabel u n-natura u l-kwantita tat-tahlita minn qabel ikkunsinjati, u n-numru tal-lott fejn approprjat.

(¢) ghall-ghalf kompost li jkollu t-tahlitiet minn qabel jew I-adittivi:

— l-ismijiet u l-indirizzi tal-fabbrikanti jew Il-intermedjarji tat-tahlitiet minn gabel, bin-numru tal-lott fejn
approprjat, in-natura u l-kwantita tat-tahlita minn gabel uzata,
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— l-ismijiet u l-indirizzi tal-fabbrikanti jew l-intermedjarji ta’ l-adittivi, in-natura u l-kwantita ta’ l-adittivi uzati
u n-numru tal-lott jew tal-porzjon specifiku tal-produzzjoni fil-kaz ta’ fabbrikazzjoni kontinwa,
— in-natura u l-kwantita ta’ I-ghalf iffabbrikat, bid-data tal-fabbrikazzjoni.

7. L-intermedjarji referiti fl-Artikolu 8 (1)

Fejn il-fabbrikant jikkunsinja adittivi lil persuna ghajr fabbrikant jew kabbar tal-bhejjem, jew tahlitiet minn qabel il
persuna ohra ghajr fabbrikant, din il-persuna u kull intermedjarju sossegwenti li minnhom ikunu gew imqartsa,
ippakkeggjati, mahzuna jew imgqieghda fi¢-¢irkolazzjoni ghandhom jigu marbuta ndags, kif approprjat, bl-obbligi
stabbiliti fil-punti 4, 5, u 6.2 u, fil-kaz tat-tqartis, minn dawk referiti fil-punt 3.



