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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 2023/2006
tat-22 ta’ Dicembru 2006

dwar prassi tajba ta’ manifattura ghal materjali u oggetti mahsuba biex jigu fkuntatt ma’ l-ikel

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat i jistabbilixxi l-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar
materjali u oggetti mahsuba biex jigu fkuntatt ma’ l-ikel (*)
u b'mod partikolari -Artikolu 5(1) tieghu,

Billi:

(1) Gruppi ta’ materjali u oggetti elenkati fl-Anness I tar-
Regolament (KE) Nru 1935/2004 u t-tahlit ta’ dawk
il-materjali u l-oggetti jew materjali riciklati u oggetti uzati
fdawk il-materjali u l-oggetti ghandhom ikunu manifattu-
rati fkonformita mar-regoli generali u dettaljati dwar
il-prassi tajba ta’ manifattura (GMP).

(2)  Xi setturi ta’ l-industrija stabbilixxew linji gwida tal-GMP,
filwaqt li ohrajn ghadhom le. Ghaldagstant, jidher neces-
sarju li tigi Zgurata uniformita fost l-Istati Membri dwar
il-GMP ghal materjali u oggetti bil-hsieb li jigu fkuntatt ma’
l-ikel.

(3)  Sabiex tigi accertata din il-konformita, huwa xieraq li jigu
stipulati certi obbligi dwar l-operaturi tan-negozju.

(4)  L-operaturi kollha tan-negozju ghandhom joperaw
tmexxija ta’ kwalita effettiva ta’ l-operazzjonijiet ta’
manifattura taghhom li ghandhom jigu addattati ghal
pozizzjoni taghhom fil-katina ta’ forniment.

(5)  Ir-regoli ghandhom japplikaw ghall-materjali u l-oggetti
mahsuba biex jigu fkuntatt ma’ l-ikel, jew li huma diga
fkuntatt ma’ l-ikel u kienu mahsuba ghal dan il-ghan, jew
ghal dawk li jistghu ragonevolment ikunu mistennija li jigu
fkuntatt ma l-ikel jew li jittrasferixxu l-kostitwenti tagh-
hom ghall-ikel taht kundizzjonijiet ta’ uzu normali jew

prevedibbli.

(1) GUL 338, 13.11.2004, p. 4.

(6)  Ir-regoli dwar il-GMP ghandhom jigu applikati proporzjo-
nalment biex jigu evitati pizijiet zejda ghan-negozji
z-zghar.

(7)  Regoli dettaljati ghandhom jigu stabbiliti ghal processi li
jinvolvu linka ta’ l-istampar u ghandhom jigu stabbiliti ghal
processi ohra skond kif mehtieg. Ghal-linka ta’ l-istampar
applikata fuq in-naha ta’ fejn ma hemmx kuntatt ma’ l-ikel
ta’ materjal jew oggett il-GMP ghandha b'mod partikolari
tizgura li s-sustanzi mhumiex trasferiti fl-ikel permezz ta’
twaqqif jew transfer permezz ta’ substrata.

(8)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament jikkonformaw ma’
l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti fuq il-Katina Alimentari
u s-Sahha ta’ l-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistipula r-regoli dwar il-prassi tajba tal-
manifattura (GMP) ghal gruppi ta’ materjali u oggetti mahsuba
biex jigu fkuntatt ma’ l-ikel (minn issa 1 quddiem imsejha
materjali u oggetti) elenkati fl-Anness I tar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004 u t-tahlit ta’ dawk il-materjali u l-oggetti jew
materjali riciklati u oggetti uzati fdawk il-materjali u l-oggetti.

Artikolu 2

Ambitu

Dan ir-Regolament ghandu japplika ghas-setturi u ghall-istadji
kollha ta’ produzzjoni li jimmanufatturaw, jipprocessaw u jiddis-
tribwixxu I-materjali u l-oggetti, sa izda li jeskludu l-produzzjoni
ta’ sustanzi tal-bidu.

Ir-regoli dettaljati stabbiliti fl-Anness ghandhom japplikaw ghal
processi relevanti msemmija individwalment, kif xieraq.
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Artikolu 3

Definizzjonijiet

Ghall-ghan ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw
id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) “prassi tajba ta’ manifattura (GMP)” ifissru dawk l-aspetti ta’
assigurazzjoni ta’ kwalita li jizguraw li I-materjali u l-oggetti
huma prodotti b'mod konsistenti u kkontrollati biex jizgu-
raw konformita mar-regoli applikabbli ghalilhom u
bl-istandards ta’ kwalita xierqa ghall-uzu taghhom billi ma
jipperikolawx is-sahha tal-bniedem jew jikkawzaw bidla
mhux accettabbli fil-kompozizzjoni ta’ l-ikel jew jikkawzaw
deterjorazzjoni fil-karatteristici organoleptici taghhom;

(b) “sistema ta’ assigurazzjoni ta’ kwalita” tfisser is-somma totali
ta’ l-arrangamenti organizzati u ddokumentati maghmula bil-
ghan li jizguraw li l-materjali u l-oggetti huma tal-kwalita
mehtiega biex jizguraw il-konformita mar-regoli applikabbli
ghalihom u l-istandards ta’ kwalita mehtiega ghall-uzu intiz
taghhom.

(c) “sistema ta’ kontroll ta’ kwalita” tfisser l-applikazzjoni siste-
matika ta’ mizuri stabbiliti fi hdan is-sistema ta’
assigurazzjoni ta’ kwalita li tizgura I-konformita tal-materjali
tal-bidu u tan-nofs u l-materjali u l-oggetti finali
bl-ispecifikazzjoni ddeterminata fis-sisema ta’ assigurazzjoni
ta’ kwalita;

(d) “in-naha li m'ghandhiex kuntatt ma’ I-ikel” tfisser il-wic¢ tal-
materjal jew l-oggett li mhux fkuntatt dirett ma’ l-ikel;

(e) “in-naha li ghandha kuntatt ma’ l-ikel” tfisser il-wic¢ tal-
materjal jew l-oggett li jkun fkuntatt dirett ma’ l-ikel.

Artikolu 4

Konformita ma’ prassi ta’ manifattura tajba

L-operatur tan-negozju ghandu jizgura li l-operazzjonijiet ta’
manifattura twettqu fkonformita ma’

(a) ir-regoli generali dwar il-GMP kif stipulati fl-Artikolu 5, 6, u
7,

(b) ir-regoli dettaljati dwar il-GMP kif stabbiliti fl-Anness.

Artikolu 5

Sistema ta’ assigurazzjoni tal-kwalita

1. L-operatur tan-negozju ghandu jistabbilixxi, jimplimenta u
jizgura aderenza ghal sistema effettiva u ddokumenta ta’
assigurazzjoni ta’ kwalita. Is-sistema ghandha:

(a) tqis l-adegwatezza tal-personal, l-gharfien taghhom u l-hiliet
taghhom, u l-organizzazzjoni tal-post u t-taghmir li huwa
mehtieg biex jizgura li I-materjali u l-oggetti finali jikkonfor-
maw mar-regoli li japplikaw ghalihom;

(b) tigi applikata billi tqis id-daqs tan-negozju mmexxi mill-
operatur, sabiex ma jkunx piz zejjed fuq in-negozju.

2. Materjali tal-bidu ghandhom ikunu maghzula u jikkonfor-
maw ma’ l-ispecifikazzjonijiet stabbiliti minn qabel li ghandhom
jizguraw il-konformita tal-materjal jew ta’ l-oggett bir-regoli li jap-
plikaw ghalih.

3. L-operazzjonijiet differenti ghandhom jitwettqu skond
l-istruzzjonijiet u l-proceduri stabbiliti minn qabel.

Artikolu 6

Sistema ta’ kontroll ta’kwalita

1. L-operatur tan-negozju ghandu jistabbilixxi u jimplimenta
sistema effettiva ta’ kontroll ta’ kwalita.

2. Is-sistema ta’ kontroll ta’ kwalita ghandha tinkludi
s-sorveljanza ta’ l-implimentazzjoni u s-su¢cess tal-GMP u tiden-
tifika mizuri biex tirranga kull nuqqas ta’ success li jintlahaq
il-GMP. Dawn il-mizuri korrettivi ghandhom jigu implimentati
minghajr dewmien u jkunu disponibbli lill-awtoritajiet
kompetenti ghall-ispezzjonijiet.

Artikolu 7

Dokumentazzjoni

1.  L-operatur tan-negozju ghandu jistabbilixxi u jzomm doku-
mentazzjoni xierqa bil-miktub jew fformat elettroniku fir-rigward
ta’ l-ispecifikazzjonijiet, formuli ta’ manifattura u pprocessar li
huma relevanti ghall-konformita u s-sigurta tal-materjal jew ta’
l-oggett finali.
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2. L-operatur tan-negozju ghandu jistabbilixxi u jzomm doku-
mentazzjoni xierqa bil-miktub jew fformat elettroniku fir-rigward
tar-rekords li jkopru operazzjonijiet ta’ manifattura varji ezegwiti
li huma relevanti ghall-konformita u s-sigurta tal-materjal jew ta’
l-oggett finali u fir-rigward tar-rizultati tas-sistema tal-kwalita
tal-kontroll.

3. Id-dokumentazzjoni ghandha ssir disponibbli mill-operatur
tan-negozju lill-awtoritajiet kompetenti fuq talba taghhom.

Artikolu 8
1d-dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ -Unjoni

Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Awwissu 2008.

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

Maghmul fi Brussell, 22 ta’ Dicembru 2006.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

Regoli dettaljati dwar il-prassi tajba ta’ manifattura

Processi li jinvolvu l-applikazzjoni tal-linka ta’ l-istampar man-naha fejn ma hemmsx kuntatt ma’ I-ikel ta’ materjal jew oggett

1.

Linka ta’ l-istampar applikata ghal man-naha fejn ma hemmx kuntatt ma’ l-ikel tal-materjali u I-oggetti ghandhom jigu
fformulati ufjew applikati b'tali mod li sustanzi mill-wi¢c¢ stampat mhumiex trasferiti fuq in-naha li ghandha kuntatt
ma’ l-ikel:

(@) permezz ta’ sustratt jew;
(b) permezz ta’ twaqgif fit-taghbija jew fir-rukkell,

fkoncentrazzjonijiet li jwasslu ghal livelli tas-sustanzi fl-ikel li ma jikkonformawx mal-htigijiet ta’ 1-Artikolu 3 tar-
Regolament (KE) Nru 1935/2004.

Materjali u oggetti stampati ghandhom jigu mmanigjati u mahzuna fl-istati mitmuma jew nofshom mitmuma tagh-
hom b’tali mod li sustanzi minn ucuh stampati ma jigux trasferiti man-naha li ghandha kuntatt ma’ l-ikel:

(@) permezz ta’ sustrat jew;
(b) permezz ta’ twaqgif fit-taghbija jew fir-rukkell,

fkoncentarazzjonijiet li jwasslu ghal livelli tas-sustanza fl-ikel li ma jikkonformawx mal-htigijiet ta’ 1-Artikolu 3 tar-
Regolament (KE) Nru 1935/2004.

L-ucuh stampati m'ghandhomx jigu fkuntatt dirett ma’ I-ikel.



