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REGOLAMENT (KE) Nru 10692009 TAL-PARLAMENT
EWROPEW U TAL-KUNSILL

tal-21 ta’ Ottubru 2009

li jistabbilixxi regoli tas-sahha li jirrigwardaw prodotti sekondariji

tal-annimali u derivati minnhom mhux mahsuba ghall-konsum mill-

bniedem wu li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 1774/2002
(Regolament dwar prodotti sekondarji tal-annimali)

TITOLU I
DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

KAPITOLU 1

Dispozizzjonijiet komuni

Tagsima 1

Suggett, ambitu u definizzjonijiet

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli dwar is-sahha pubblika u dik tal-
annimali ghall-prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti derivati
minnhom, biex jigu milqugha minn qabel u minimizzati r-riskji ghas-
sahha pubblika u dik tal-annimali li gejjin minn dawn il-prodotti, u
b’mod partikolari biex tithares is-sikurezza tal-katina tal-ikel u tal-ghalf.

Artikolu 2
Kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament ghandu japplika ghal:

(a) prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti derivati minnhom li
huma eskluzi mill-konsum mill-bniedem taht il-legizlazzjoni Komu-
nitarja; u

(b) il-prodotti segwenti li skont decizjoni minn operatur, li ghandha
tkun irriversibbli, ikunu destinati ghal ghanijiet ohra ghajr ghall-
konsum mill-bniedem:

(1) prodotti li gejjin mill-annimali li jistghu jkunu destinati ghall-
konsum mill-bniedem skont il-legizlazzjoni Komunitarja;

(i) materja prima ghall-produzzjoni ta’ prodotti li joriginaw mill-
annimali.

2. Dan ir-Regolament m’ghandux japplika sekondarji li gejjin mill-
annimali:

(a) gisem shih jew partijiet ta’ annimali salvaggi, ghajr annimali tal-
kacea selvaggi, li ma hemmx suspett i jkunu infettati jew affettwati
b’mard li jittieched mill-bnedmin jew l-annimali, ghajr ghal annimali
tal-ilma mistada ghal ghanijiet kummercjali,

(b) igsma shah jew partijiet ta’ annimali tal-kacca selvaggi li ma jinga-
brux wara li jinqatlu, skont prattika ta’ kacca tajba, bla hsara ghar-
Regolament (KE) Nru 853/2004;
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(c) prodotti sekondarji 1i gejjin mill-ka¢ca salvagga u mil-laham tal-
kacca salvagga msemmija fl-Artikolu 1(3)(e) tar-Regolament (KE)
Nru 853/2004;

(d) oociti, embrijuni u semen mahsuba ghall-ghanijiet ta’ tghammir;

(e) halib mhux ipprocessat, kolostru u prodotti li gejjin minnhom li
jinkisbu, jinzammu, jintremew jew jintuzaw fir-razzett ta’ origini,

(f) gxur mill-frott tal-bahar bit-tessut artab tieghu u lahmu mnehhi;
(g) skart mill-catering, ghajr jekk:
(1) jorigina minn mezzi ta’ trasport li joperaw internazzjonalment;
(i1) ikun mahsub ghal ghanijiet ta’ ghalf;

(iii) ikun mahsub ghal processar permezz ta’ sterilizzazzjoni bil-
pressa jew ghal processar permezz tal-metodi msemmija fil-
punt (b) tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 15(1) jew ghal
trasformazzjoni f’bijogass jew f’kompost;

(h) minghajr hsara ghal-legizlazzjoni dwar l-ambjent tal-Komunita,
materjal minn  vapuri b’konformita mar-Regolamenti (KE)
Nru 852/2004 u (KE) Nru 853/2004, li jkun irrizulta matul 1-operaz-
zjonijiet ta’ sajd taghhom u li jintrema fil-bahar, ghajr materjal li
jkun gej mit-tnehhija tal-imsaren tal-hut abbord 1i juri sinjali ta’
mard li jittiched mill-bnedmin, inkluzi l-parassiti;

(1) ikel mhux ipproc¢essat ghall-annimali domesti¢i minn hwienet li
jbieghu bl-imnut, fejn jitqatta’ u jinhazen biss biex jigi pprovdut
direttament lill-konsumatur fuq il-post;

(j) ikel mhux ipprocessat ghall-annimali domesti¢i minn annimali li
jingatlu fir-razzett ta’ origini ghal konsum domestiku privat; u

(k) hmieg korporali u awrina ghajr id-demel u l-gwanu mhux minera-
lizzat.

3.  Dan ir-Regolament ghandu jkun minghajr hsara ghal-legislazzjoni
veterinarja tal-Komunita li ghandha bhala l-ghan taghha I-kontroll u I-
eradikazzjoni tal-mard tal-annimali.

Artikolu 3

Definizzjonijiet

Ghall-iskopijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definiz-
zjonijiet li gejjin:

(1) “prodotti sekondarji mill-annimali” tfisser igsma jew partijiet ta’
annimali, jew prodotti li gejjin mill-annimali, li mhumiex mahsuba
ghall-konsum mill-bniedem, inkluzi oo¢iti, embrijuni u semen;

(2) “prodotti derivati” tfisser prodotti miksuba minn trattament, tras-
formazzjoni jew grad ta’ ipprocessar wiehed jew aktar ta’ prodotti
sekondarji mill-annimali;

(3) “prodotti li originaw mill-annimali” tfisser prodotti li joriginaw
mill-annimali kif definit fil-punt 8.1. tal-Anness I tar-Regolament
(KE) Nru 853/2004;
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(4) “karkassa” tfisser karkassa kif definita fil-punt 1(9) tal-Anness I
tar-Regolament (KE) Nru 853/2004;

(5) “annimal” tfisser kull annimal invertebru jew vertebru;
(6) “annimali tat-trobbija” tfisser:

(a) kull annimal li huwa mizmum, imsemmen jew mghammar
mill-bnedmin u uzat ghall-produzzjoni ta’ ikel, suf, pil, rix,
glud jew xi prodott ichor miksub mill-annimali jew ghal ghani-
jiet ta’ trobbija ohrajn;

(b) equidae;

(7) “annimal salvagg” tfisser kull annimal mhux mizmum mill-
bnedmin;

(8) “annimal domestiku” tfisser kull annimal 1i jaga’ taht speci 1i tigi
normalment mitmugha u mizmuma imma mhux ikkunsmata, mill-
bnedmin ghal ghanijiet li mhumiex dawk ta’ trobbija f’razzett;

(9) “annimali akkwati¢i” tfisser annimali akkwati¢i kif iddefiniti fl-
Artikolu 3(1)(e) tad-Direttiva 2006/88/KE;

(10) “awtorita kompetenti” tfisser awtoritajiet kompetenti kif definiti fil-
punt (3) tal-Artikolu 3 tar-Regolament »C1 (UE) 2017/625 <
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (1);

(11) “operatur” tfisser il-persuni fizi¢i jew guridi¢i 1i ghandhom taht il-
kontroll attwali taghhom prodott sekondarju li gej mill-annimali
jew prodott derivat, inkluzi t-trasportaturi, I-kummer¢janti u I-
utenti;

(12) “utent” tfisser il-persuni fizi¢i jew guridici li juzaw il-prodotti
sekondarji tal-annimali u prodotti derivati ghal skopijiet ta’ taghlif
specjali, ghar-ricerka jew ghal skopijiet specifici ohrajn;

(13) “stabbiliment” jew “impjant” tfisser kwalunkwe post fejn titwettaq
operazzjoni li tinvolvi l-immaniggar tal-prodotti sekondarji tal-
annimali jew prodotti derivati ghajr il-bastimenti tas-sajd;

(14) “tqeghid fis-suq” tfisser kull operazzjoni li 1-ghan taghha huwa li
jinbieghu prodotti mill-annimali jew prodotti derivati lil parti terza
fil-Komunita jew kull forma ohra ta’ forniment bi hlas jew
minghajru lil tali parti terza jew hazna bil-hsieb li tigi fornuta
din il-parti terza;

(15) “transitu” tfisser transitu kif definit fl-Artikolu 3(44) tar-Regola-
ment »C1 (UE) 2017/625 «;

(') Regolament »C1 (UE) 2017/625 « tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

tal-15 ta' Marzu 2017 dwar il-kontrolli uffi¢jali u attivitajiet uffi¢cjali ohra
mwettqa biex jizguraw l-applikazzjoni tal-ligi tal-ikel u tal-ghalf, ta' regoli
dwar is-sahha u t-trattament xieraq tal-annimali, dwar is-sahha tal-pjanti
u dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li jemenda r-Regolamenti (KE)
Nru  999/2001, (KE) Nru 396/2005, (KE) Nru 1069/2009, (KE)
Nru 1107/2009, (UE) Nru 1151/2012, (UE) Nru 652/2014, (UE) 2016/429
u (UE) 2016/2031 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, ir-Regolamenti tal-
Kunsill (KE) Nru 1/2005 u (KE) Nru 1099/2009 u d-Direttivi tal-Kunsill
98/58/KE, 1999/74/KE, 2007/43/KE, 2008/119/KE u 2008/120/KE, u li
jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 854/2004 u (KE) Nru 882/2004 tal-Parla-
ment Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE,
89/662/KEE, 90/425/KEE, 91/496/KEE, 96/23/KE, 96/93/KE u 97/78/KE
u d-Decizjoni tal-Kunsill 92/438/KEE (Regolament dwar il-Kontrolli Uffi¢c-
jali) (> C1 GU L 95, 7.4.2017, p. 1 «Q).
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(16) “esportazzjoni” tfisser moviment mill-Komunita lejn pajjiz terz,

(17) “encefalopatiji spongiformi trazmissibbli (TSEs)” tfisser l-encefa-
lopatiji spongiformi trazmissibbli kollha kif iddefiniti fI-Arti-
kolu 3(1)(a) tar-Regolament (KE) Nru 999/2001;

(18) “materjal specifiku ta’ riskju” tfisser materjal specifiku ta’ riskju
kif  iddefinit  fl-Artikolu  3(1)(g) tar-Regolament (KE)
Nru 999/2001;

(19) “sterilizzazzjoni bil-pressjoni” tfisser I-ipprocessar ta’ prodotti
sekondarji mill-annimali, wara tnaqqis fid-daqs tal-particella ghal
mhux iktar minn 50 mm, ghal temperatura fil-qalba ta’ aktar minn
133 °C ghal mhux ingas minn 20 minuta minghajr waqfien bi
pressjoni assoluta ta’ mhux inqas minn 3 bar;

(20) “demel” tfisser kull hmieg u/jew urina ta’ annimali tat-trobbija,
barra I-hut tat-trobbija, flimkien mal-materjal li jintuza ghall-mifrex
jew minghajru

(21) “radam awtorizzat” tfisser radam li ghalih nhareg permess skont
id-Direttiva 1999/31/KE;

(22) “fertilizzant organiku” u “prodott li jtejjeb il-hamrija” jfissru
materjali li joriginaw mill-annimali uzati biex izommu jew itejbu
n-nutriment tal-pjanti u l-karatteristici fizi¢i u kimici u l-attivitajiet
bijologi¢i tal-hamrija, jew separatament jew flimkien; jistghu jink-
ludu demel, gwanu mhux mineralizzat, kontenut tas-sistema diges-
tiva, kompost u residwi tad-digestjoni;

(23) “zona remota” tfisser zona fejn il-popolazzjoni tal-annimali tant
hija zghira, u fejn l-istabbilimenti jew l-impjanti ta’ rimi huma
tant ‘il boghod li l-arrangamenti mehtiega ghall-gbir u t-trasport
ta’ prodotti sekondarji mill-annimali jkunu oneruzi b’mod mhux
accettabbli meta mgabbla ma’ rimi lokali,

(24) “ikel” jew “materjal li jista’ jintuza bhala ikel” tfisser ikel jew
materjal li jista’ jintuza bhala ikel kif iddefinit fl-Artikolu 2 tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002;

(25) “ghalf” jew “materjal 1i jista’ jintuza bhala ghalf” tfisser ghalf jew
materjal 1i jista’ jintuza bhala ghalf kif iddefinit fl-Artikolu 3(4)
tar-Regolament (KE) Nru 178/2002;

(26) “hama tac-centrifugi jew tas-separaturi” tfisser materjal li jinkiseb
bhala prodott sekondarju wara l-purifikazzjoni ta’ halib mhux
ipprocessat u s-sparazzjoni tal-halib xkumat u l-krema mill-halib
mhux ipprocessat;

(27) “skart” tfisser skart kif definit fil-, punt 1 tal-Artikolu 3tad-Diret-
tiva 2008/98/KE.

Taqgsima 2

Obbligi

Artikolu 4
Punt tat-tluq fil-katina tal-manifattura u obbligi

1. Malli l-operaturi jiggeneraw prodotti sekondarji tal-annimali jew
prodotti derivati li jaqghu fil-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regola-
ment, huma ghandhom jidentifikawhom u jizguraw li jindirizzawhom
f’konformita ma’ dan ir-Regolament. (il-punt tat-tluq).
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2. L-operaturi, waqt l-istadji kollha ta’ gbir, transport, immaniggar,
trattament, trasformazzjoni, ipprocessar, hazna, tqeghid fis-suq, distri-
buzzjoni, uzu u rimi fin-negozji taht il-kontroll taghhom, ghandhom
jizguraw li l-prodotti sekondarji tal-annimali u l-prodotti derivati jisso-
disfaw ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament li huma relevanti ghall-attivi-
tajiet taghhom.

3. L-Istati Membri ghandhom jissorveljaw u jivverifikaw li r-rekwi-
ziti relevanti ta’ dan ir-Regolament huma ssodisfati mill-operaturi flim-
kien mal-katina shiha tal-prodotti sekondarji tal-annimali u l-prodotti
derivati minnhom kif imsemmi fil-paragrafu 2. Ghal dan il-ghan,
ghandhom izommu sistema ta’ kontrolli uffi¢jali f’konformita mal-legiz-
lazzjoni Komunitarja relevanti.

4. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkollhom sistema xierqa
stabbilita fit-territorju taghhom biex jigi zgurat li I-prodotti sekondarji
mill-annimali:

(a) jingabru, jigu identifikati u ttrasportati minghajr dewmien bla
bzonn; u

(b) jigu ttrattati, uzati jew mormija skont dan ir-Regolament.

5. L-Istati Membri jistghu jissodisfaw 1-obbligi taghhom taht il-para-
grafu 4 f’koperazzjoni ma’ Stati Membri ohra jew ma’ pajjizi terzi.

Artikolu 5

II-punt ahhari fil-katina tal-manifattura

1. Il-prodotti derivati msemmija fl-Artikolu 33 1i jkunu lahqu I-
istadju ta’ manifattura regolat bil-legizlazzjoni Komunitarja msemmija
f’dak 1-Artikolu ghandhom jitqiesu li lahqu l-punt ahhari fil-katina tal-
manifattura, li warajh ma jibqghux suggetti ghar-rekwiziti ta’ dan ir-
Regolament.

Sussegwentement, dawn il-prodotti derivati jistghu jitqieghdu fis-suq bla
restrizzjonijiet skont dan ir-Regolament u m’ghandhomx jibqghu
suggetti ghal kontrolli uffi¢jali f’konformitda ma’ dan ir-Regolament.

Il-punt ahhari fil-katina tal-manifattura jista’ jigi modifikat:

(a) ghall-prodotti msemmija fl-Artikolu 33(a) sa (d), f’kaz ta’ riskji
ghas-sahha tal-annimali;

(b) ghall-prodotti msemmija fl-Artikolu 33(e) sa (f), f'kaz ta’ riskji
ghas-sahha pubblika jew dik tal-annimali;

Dawn il-mizuri mahsuba biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’
dan ir-Regolament ghandhom jigu adottati skont il-proceduri regolatorja
bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(6).
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2. Firrigward tal-prodotti derivati msemmija fl-Artikoli 32, 35u 36
li ma jkunux ghadhom ta' riskju sinifikanti ghas-sahha pubblika jew dik
tal-annimali, jista' jigi determinat punt ahhari fil-katina tal-manifattura, li
lil hinn minnu ma jibqghux soggetti ghar-rekwiziti ta' dan ir-Regola-
ment.

Sussegwentement, dawn il-prodotti derivati jistghu jitqieghdu fis-suq bla
restrizzjonijiet skont dan ir-Regolament u m'ghandhomx jibqghu
suggetti ghal kontrolli uffi¢jali fkonformita ma' dan ir-Regolament.

II-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f'’konformita
mal-Artikolu S51a 1i jissupplimentaw dan ir-Regolament billi jiddeter-
minaw punt ahhari fil-katina tal-manifattura, 1i 1il hinn minnu 1-prodotti
derivati msemmija f'dan il-paragrafu ma jibqghux soggetti ghar-rekwiziti
ta' dan ir-Regolament.

3. Fil-kaz ta' riskji ghas-sahha pubblika jew dik tal-annimali, 1-Arti-
koli 53 u 54 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 dwar mizuri ta' emer-
genza ghandhom japplikaw mutatis mutandis ghall-prodotti derivati
msemmija fl-Artikoli 32, 33 u 36 ta' dan ir-Regolament.

4. Fi zmien sitt xhur wara 1-15 ta' Lulju 2019, il-Kummissjoni
ghandha tibda l-ewwel evalwazzjoni tal-prodotti derivati msemmija fl-
Artikolu 32 1i ghandhom uzu mifrux fl-Unjoni bhala fertilizzanti u
prodotti li jtejbu l-hamrija. Din l-evalwazzjoni ghandha tkopri mill-
anqas il-prodotti 1i gejjin: il-frakass tal-laham, il-frakass tal-ghadam,
il-frakass tal-laham u tal-ghadam, id-demm tal-annimali, il-proteini idro-
lizzati tal-materjali fil-Kategorija 3, id-demel processat, il-kompost, ir-
residwi tad-digestjoni ghall-bijogass, il-frakass tar-rix, il-glicerina u
prodotti ohra minn materjali fil-Kategorija 2 jew 3 derivati mill-produz-
zjoni tal-bijodizil u ta' karburanti rinnovabbli, kif ukoll 1-ikel ghall-
annimali tad-dar, l-ghalf u l-maghda tal-klieb li kienu rifjutati ghal
ragunijiet kummercjali jew minhabba falliment tekniku, u l-prodotti
derivati mid-demm tal-annimali, mill-glud, mid-dwiefer u I-qrun, mill-
gwanu tal-friefet il-lejl u I-ghasafar, mis-suf u x-xaghar, mir-rix, u mil-
lanzit tal-hniezer. Fejn l-evalwazzjoni tikkonkludi 1i dawk il-prodotti
derivati ma jkunux ghadhom ta' riskju sinifikanti ghas-sahha pubblika
jew tal-annimali, il-Kummissjoni tista' tiddetermina punt ahhari fil-
katina tal-manifattura skont il-paragrafu 2 ta' dan l-Artikolu minghajr
dewmien zejjed u fi kwalunkwe kaz sa mhux aktar tard minn sitt xhur
wara |-finalizzazzjoni tal-evalwazzjoni.

Taqgsima 3

Restrizzjonijiet dwar is-sahha tal-annimali

Artikolu 6

Restrizzjonijiet generali dwar is-sahha tal-annimali

1. Il-prodotti sekondarji mill-annimali u prodotti derivati minn speci-
jiet suxxettibbli ma ghandhomx jintbaghtu minn azjendi, stabbilimenti,
impjanti jew zoni li huma suggetti ghal restrizzjonijiet

(a) skont il-legizlazzjoni veterinarja tal-Komunita; jew
(b) minhabba l-prezenza ta’ marda serja i tittiched:
(1) elenkati fl-Anness I tad-Direttiva 92/119/KEE; jew

(i) stipulati f’konformita mat-tieni subparagrafu.
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[l-mizuri msemmija fil-punt (b)(ii) tal-ewwel subparagrafu, imfassla
sabiex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament, billi
jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-procedura regolatorja
bi skrutinju li hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 52(4).

2. Il-Paragrafu 1 ma ghandux japplika fejn prodotti sekondarji mill-
annimali u prodotti derivati jintbaghtu skont kondizzjonijiet imfassla
biex jintlaga’ minn qabel it-tixrid ta’ mard 1i jittiched fost il-bnedmin
jew l-annimali.

Dawn il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissuplimentawh ghandhom jigu adottati skont il-
proc¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(5).

Tagsima 4

Kategorizzazzjoni

Artikolu 7

Kategorizzazzjoni ta’ prodotti sekondarji mill-annimali u prodotti
derivati

1. Tl-prodotti sekondarji mill-annimali ghandhom jigu kkategorizzati
f’kategoriji specifici li jirriflettu I-livell ta’ riskju ghas-sahha pubblika u
dik tal-annimali 1i gej minn dawn il-prodotti sekondarji mill-annimali,
skont il-listi stabbiliti fl-Artikoli 8, 9 u 10.

2. Il-prodotti derivati ghandhom ikun suggetti ghar-regoli ghall-kate-
gorija specifika ta’ prodotti sekondarji mill-annimali li minnhom ikunu
derivati, sakemm ma jkunx specifikat mod iehor f’dan ir-Regolament,
jew previsti permezz ta’ mizuri ghall-implimentazzjoni ta’ dan ir-Rego-
lament 1i jistghu jispecifikaw il-kondizzjonijiet 1i tahthom il-prodotti
derivati mhumiex suggetti ghal dawk ir-regoli adottati mill-Kummiss-
joni.

3. L-Artikoli 8, 9u 10 jistghu jigu emendati biex jitqies il-progress
xjentifiku fir-rigward tal-evalwazzjoni tal-livell ta’ riskju, sakemm dan
il-progress ikun jista’ jigi identifikat fuq il-bazi ta’ evalwazzjoni tar-
riskju mwettqa mill-istituzzjoni xjentifika xierqa. Madankollu, l-ebda
prodotti sekondarji tal-annimali elenkati f’”dawk I-Artikoli ma jistghu
jitnehhew mil-lista, izda jistghu jsiru biss bidliet tal-kategorizzazzjoni
jew addizzjonijiet.

4. Il-mizuri msemmija fil-paragrafi 2 u 3 mfassla sabiex jemendaw
elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament, inter alia billi jissup-
plimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-procedura regolatorja bi
skrutinju 1i hemm referenza ghaliha fl-Artikolu 52(4).

Artikolu 8
Materjal tal-Kategorija 1
Il-materjal tal-Kategorija 1 ghandu jkun fih dawn il-prodotti sekondarji
mill-annimali 1i gejjin:
(a) igsma shah u l-partijiet kollha tal-gisem, inkluzi 1-glud, tal-animali li
gejjin:

(1) annimali suspettati i huma infettati bit-TSE bi qbil mar-Rego-
lament (KE) Nru 999/2001 jew li fihom giet ikkonfermata
ufficjalment il-prezenza ta’ TSE;
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(i1) annimali maqtula fil-kuntest ta’ mizuri ta’ eradikazzjoni tat-
TSE;

(iii) annimali ohra li mhumiex imrobbija fl-irziezet u annimali
salvaggi, inkluzi b’mod partikolari annimali domesti¢i, anni-
mali taz-zoo u annimali tac¢-Cirku;

(iv) annimali uzati fi process jew processi ddefiniti fl-Artikolu 3
tad-Direttiva 2010/63/UE tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-
protezzjoni tal-annimali uzati ghal skopijiet xjentifici ('), f’kazi-
jiet fejn l-awtorita kompetenti tiddeciedi li dawk l-annimali jew
xi partijiet minn gisimhom ghandhom il-potenzjal 1i jikkawzaw
riskji tas-sahha serji ghall-bnedmin jew ghal annimali ohra,
b’rizultat ta’ dawk il-process(i) minghajr pregudizzju ghall-
Artikolu 3(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003;

(v) annimali salvaggi, meta ssuspettati li huma infettati minn mard
1i jittieched mill-bnedmin jew mill-annimali;

(b) il-materjal 1i gej:
(1) materjal ta’ riskju specifikat;

(i1) igsma shah jew partijiet minn annimali mejtin li fihom materjal
ta’ riskju specifikat fil-hin tar-rimi;

(c) prodotti sekondarji tal-annimali derivati minn annimali li gew sotto-
messi ghal trattament illegali kif iddefinit fl-Artikolu 1(2)(d) tad-
Direttiva 96/22/KE jew l-Artikolu 2(b) tad-Direttiva 96/23/KE;

(d) prodotti sekondarji tal-annimali li jkun fihom residwi ta’ sustanzi
ohrajn u kontaminanti ambjentali elenkati fil-Grupp B(3) tal-
Anness | tad-Direttiva 96/23/KE, jekk dawn ir-residwi jagbzu I-
livell permess stipulat bil-legizlazzjoni Komunitarja jew, fin-nugqqas
ta’ dan, bil-legizlazzjoni nazzjonali,

(e) prodotti sekondarji tal-annimali migbura matul it-trattament tal-ilma
tal-iskart kif mehtieg bir-regoli implimentattivi adottati taht il-
punt (c) tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 27:

() minn stabbilimenti jew impjanti li jipprocessaw materjal tal-
Kategorija 1; jew

(i) minn stabbilimenti jew impjanti ohrajn fejn ikun qed jitnehha
materjal ta’ riskju specifiku;

(f) skart mill-catering minn mezzi ta’ trasport li joperaw internazzjo-
nalment;

(g) tahlita ta’ materjal tal-Kategorija 1 jew ma’ materjal tal-Kategorija 2
jew materjal tal-Kategorija 3 jew mat-tnejn li huma.

Artikolu 9
Materjal tal-Kategorija 2

Il-materjal tal-Kategorija 2 ghandu jkun fih dawn il-prodotti sekondarji
mill-annimali 1i gejjin:

(a) demel, gwanu mhux mineralizzat u kontenut tas-sistema digestiva;

(b) prodotti sekondarji tal-annimali migbura matul it-trattament tal-ilma
tal-iskart kif mehtieg bir-regoli implimentattivi adottati taht il-
punt (c) tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 27:

(") GU L 276, 20.10.2010, p. 33.
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() minn stabbilimenti jew impjanti li jipprocessaw materjal tal-
Kategorija 2; jew

(i) minn bicceriji ghajr dawk koperti bl-Artikolu 8(e);

(c) prodotti sekondarji tal-annimali 1i fihom residwi ta’ sustanzi jew
kontaminanti awtorizzati li jagbzu I-livelli permessi kif imsemmi
fl-Artiikolu 15(3) tad-Direttiva 96/23/KE;

(d) prodotti 1i gejjin mill-annimali li gew dikjarati mhux xierqa ghall-
konsum mill-bniedem minhabba l-prezenza ta’ residwi fizi¢i f’dawn
il-prodotti;

(e) prodotti li gejjin mill-annimali, li mhumiex materjal tal-Kategorija 1,
li jkunu:

(1) importati jew introdotti minn pajjiz terz u li ma jikkonformawx
mal-legizlazzjoni veterinarja tal-Komunita ghall-importazzjoni
jew l-introduzzjoni taghhom fil-Komunita ghajr ghal fejn il-
legizlazzjoni Komunitarja tippermetti l-importazzjoni jew I-
introduzzjoni taghhom suggetta ghal restrizzjonijiet specifici
jew ir-ritorn taghhom lejn il-pajjiz terz; jew

(i1) intbaghtu lejn Stat Membru ichor u li ma jkunux konformi mar-
rekwiziti stabbiliti jew awtorizzati bil-legizlazzjoni Komunitarja
ghajr meta jintbaghtu lura bl-awtorizzazzjoni tal-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru ta’ origini.

(f) annimali u partijiet ta’ annimali, ghajr ghal dawk imsemmija fl-
Artikolu 8 jew fl-Artikolu 10,

(1) li mietu ghajr ghal dawk maqtula ghall-konsum mill-bniedem,
inkluzi annimali maqtula ghal ghanijiet ta’ kontroll ta’ mard;

(ii) feti;

(iii) oo¢iti, embrijuni u semen mhux mahsuba ghall-ghanijiet ta’
tghammir; u

(iv) tjur mejjet fil-qoxra;
(g) tahlitiet ta’ materjal tal-Kategorija 2 u materjal tal-Kategorija 3;

(h) prodotti sekondarji mill-annimali ghajr materjal tal-Kategorija 1 jew
materjal tal-Kategorija 3.

Artikolu 10
Materjal tal-Kategorija 3

Il-materjal tal-Kategorija 3 ghandu jkun fih dawn il-prodotti sekondarji
mill-annimali li gejjin:

(a) karkassi u partijiet minn annimali maqtula jew, fil-kaz ta’ kacca,
igsma jew partijiet minn annimali maqtula, u li huma xierqa ghall-
konsum mill-bniedem skont il-legizlazzjoni Komunitarja, izda
mhux mahsuba ghall-konsum mill-bniedem ghal ragunijiet
kummer¢jali;

(b) karkassi u l-partijiet 1i gejjin 1i joriginaw jew minn annimali
magqtula f’biccerija u kkunsidrati xierqa ghal-qtil ghall-konsum
mill-bniedem wara ispezzjoni ante-mortem jew igsma u l-partijiet
li gejjin ta’ annimali minn kac¢a maqtula ghall-konsum mill-
bniedem skont il-legizlazzjoni Komunitarja:
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(1) karkassi jew igsma u partijiet minn annimali li jitwarrbu bhala
mhux xierqa ghall-konsum mill-bniedem skont il-legizlazzjoni
Komunitarja, izda 1i ma wrewx xi sinjali ta’ mard 1i jittiched
mill-bnedmin jew l-annimali;

(i) irjus ta’ tjur tal-irziezet;

(iii) glud, inkluzi béejje¢ minnhom, qrun u saqajn, inkluzi 1-ghadan
tal-karpu u I-metakarpu, l-ghadam tal-falangi, tat-tarsus u I-
metatarsus, ta’:

— annimali ghajr dawk li jixtarru li jehtiegu l-ittestjar ghat-
TSE; u

— annimali li jixtarru li gew ittestjati b’rizultat negattiv skont
1-Artikolu 6(1) tar-Regolament (KE) Nru 999/2001;

(iv) lanzit tal-hanzir;

(V) rix;

prodotti sekondarji mit-tjur u I-lagomorfi maqtula fl-irziezet kif
imsemmi fl-Artikolu 1(3)(d) tar-Regolament (KE) Nru 853/2004,
li ma urew l-ebda sinjal ta’ mard li jittiched mill-bniedem jew mill-
annimali;

demm ta’ annimali li ma jkun wera ebda sinjal ta’ mard li jittiched
mid-demm minn bnedmin jew annimali miksub mill-annimali li
gejjin li nqatlu f’biccerija wara li tqiesu xierqa ghall-qtil ghall-
konsum mill-bniedem wara ispezzjoni ante-mortem skont il-legiz-
lazzjoni Komunitarja:

(1) annimali ghajr dawk 1i jixtarru li jehtiegu l-ittestjar ghat-TSE; u

(i1) annimali 1i jixtarru 1i gew ittestjati b’rizultat negattiv skont I-
Artikolu 6(1) tar-Regolament (KE) Nru 999/2001;

prodotti sekondarji li jirrizultaw mill-annimali derivati mill-produz-
zjoni ta’ prodotti mahsuba ghall-konsum mill-bniedem inkluz
ghadam bix-xaham imnehhi, qasab tas-saqajn u hama tac-centrifugi
jew tas-separaturi mill-ipprocessar tal-halib;

prodotti 1i joriginaw mill-annimali, jew oggetti tal-ikel li jkun
fihom prodotti li joriginaw mill-annimali, 1i m’ghadhomx mahsuba
ghall-konsum mill-bniedem ghal ragunijiet kummercjali jew
minhabba problemi ta’ difetti ta’ fabbrikazzjoni jew pakkeggjar
jew difetti ohra li ma jipprezentawx riskju ghall-bnedmin jew I-
annimali;

ghalf tal-annimali domesti¢i u materjal li jista’ jintuza bhala ghalf li
joriginaw mill-annimali, jew materjal li jista’ jintuza bhala ghalf li
jkun fih prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati, li
m’ghadhomx mahsuba ghall-ghalf minhabba ragunijiet kummer¢jali
jew minhabba problemi ta’ difetti ta’ fabbrikazzjoni jew pakkeggjar
jew difetti ohra li ma joholqux riskju ghas-sahha pubblika jew tal-
annimali;
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(h) demm, placenta, suf, rix, xaghar, qrun, bic¢iet ta’ qgawqab u halib
mhux ipprocessat li gej minn annimali hajjin li ma urew ebda sinjal
ta’ xi mard li jittiched mill-bnedmin jew l-annimali permezz ta’ dan
il-prodott;

(1) annimali akkwati¢i, u partijiet minn dawn l-annimali, ghajr ghall-
mammali tal-bahar, 1i ma urew ebda sinjal ta’ mard li jittiched mill-
bnedmin jew l-annimali;

(j) prodotti sekondarji minn annimali akkwati¢i li joriginaw minn stab-
bilimenti jew impjanti li jimmanifatturaw prodotti ghall-konsum
mill-bniedem;

(k) il-materjal 1li gej li jorigina mill-annimali li ma jkun wera ebda
sinjal ta’ mard 1i jittiched minn dan il-materjal minn bnedmin
jew annimali:

(i) gxur mill-frott tal-bahar b’laham jew tessut artab;

(ii) dawn li gejjin li joriginaw minn annimali tal-art:

— prodotti sekondarji tal-magqfas,

— bajd,

— prodotti sekondarji tal-bajd, inkluz il-gxur tal-bajd,

(iii) flieles ta’ gurnata maqtula minhabba ragunijiet kummer¢jali;

(1) invertebrati akkwati¢i u tal-art ghajr ghal spec¢i patogenici ghal
bnedmin jew annimali;

(m) annimali u partijiet minnhom tal-ordnijiet Zoologi¢i Rodentia u
Lagomorpha, ghajr materjal tal-Kategorija 1 kif imsemmi fl-Arti-
kolu 8(a)(iii) sa (v) u materjal tal-Kategorija 2 kif imsemmi fl-
Artikolu 9(a) sa (g);

(n) glud, qawqab, rix, suf, qrun, xaghar u pil li joriginaw minn anni-
mali mejtin 1i ma wrewx sinjali ta’ xi marda i tittiched permezz ta’
dan il-prodott mill-bnedmin jew mill-annimali, ghajr dawk imsem-
mija fil-punt (b);

(o) tessut xahmi minn annimali 1i ma wrew l-ebda sinjal ta’ mard li
jittiched permezz ta’ dak il-materjal mill-bnedmin jew mill-anni-
mali, li nqatlu f’biccerija u li tqiesu xierqa ghall-qtil ghall-konsum
mill-bniedem wara ispezzjoni ante-mortem skont il-legizlazzjoni
Komunitarja;
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(p) skart mill-catering ghajr kif imsemmi fl-Artikolu 8(f).

KAPITOLU 11

Rimi u uzu ta’ prodotti sekondarji mill-annimali u prodotti derivati

Tagsima 1

Restrizzjonijiet dwar l-uzu

Artikolu 11

Restrizzjonijiet dwar l-uzu

1. L-uzi li gejjin ta’ prodotti sekondarji mill-annimali u prodotti deri-
vati ghandhom ikunu pprojbiti:

(a) it-tmigh ta’ annimali terrestri ta’ spec¢i partikolari ghajr l-annimali
bil-pil bi proteina pprocessata mill-annimali derivata minn igsma
jew partijiet ta’ igsma ta’ annimali tal-istess speci;

(b) it-tmigh ta’ annimali tat-trobbija ghajr ghal annimali tal-pil bi skart
mill-catering jew materjal tal-ghalf li fih jew huwa derivat minn
skart mill-catering;

(c) it-tmigh ta’ annimali tat-trobbija bi hxejjex, jew direttament meta
jirghu jew bit-tmigh ta’ hxejjex maqtugha, minn art li fugha gew
applikati fertilizzanti organic¢i jew sustanzi li jtejbu I-hamrija, ghajr
ghal demel, sakemm il-qtugh jew ir-righi isir wara l-iskadenza ta’
perjodu ta’ stennija, li jizgura kontrolli xierqa tar-riskji ghas-sahha
tal-bnedmin u l-annimali u jkun mill-inqas ta’ 21 jum; u

(d) it-tmigh ta’ hut tat-trobbija bi proteina pprocessata mill-annimali
derivata mill-igsma jew partijiet ta’ igsma ta’ hut tat-trobbija tal-
istess speci.

2. listghu jigu stipulati mizuri relatati ma’ dan i gej:

(a) il-verifiki u I-kontrolli li jridu jitwettqu biex tigi zgurata l-applikazz-
joni tal-projbizzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1, inkluzi metodi u
testijiet 1i jridu jintuzaw ghall-ivverifikar tal-prezenza ta’ materjal li
jorigina minn certi specijiet u limiti massimi ghal ammonti insini-
fikanti tal-proteini pprocessati tal-annimali msemmija fil-punti (a) u
(d) tal-paragrafu 1 ikkawzati minn kontaminazzjoni fortuwita u
teknikament inevitabbli,

(b) il-kondizzjonijiet ghat-tmigh ta’ annimali bil-pil bi proteina pproces-
sata mill-annimali derivata minn igsma jew partijiet ta’ igsma ta’
annimali tal-istess speci; u

(c) il-kondizzjonijiet ghat-tmigh ta’ annimali tat-trobbija bi hxejjex
minn art li fugha gew applikati fertilizzanti organi¢i jew sustanzi
li jtejbu l-hamrija, b’mod partikolari modifika tal-perjodu ta’ sten-
nija kif imsemmi fil-punt (c) tal-paragrafu 1.

Dawk il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(4).
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Tagsima 2

Rimi u uzu

Artikolu 12
Rimi u uzu ta’ materjal tal-Kategorija 1
Il-materjal tal-Kategorija 1 ghandu:
(a) jintrema bhala skart permezz ta’ incenerazzjoni:
(i) direttament minghajr ippro¢essar minn qabel; jew
(i) wara pprocessar, permezz ta’ sterilizzazzjoni bil-pressjoni jekk
l-awtorita kompetenti hekk tehtieg, u mmarkar permanenti tal-
materjal 1i jirrizulta;

(b) jintrema jew jigi rkuprat permezz ta’ ko-inc¢enerazzjoni, jekk il-
materjal tal-Kategorija 1 ikun skart:

(i) direttament minghajr ipprocessar minn qabel; jew
(i) wara pprocessar, permezz ta’ sterilizzazzjoni bil-pressjoni jekk
l-awtorita kompetenti hekk tehtieg, u mmarkar permanenti tal-
materjal 1i jirrizulta;
(c) fil-kaz ta’ materjal tal-Kategorija 1 ghajr ghal materjal imsemmi fl-
Artikolu 8(a)(i) u (ii), jintrema bi process ta’ sterilizzazzjoni bil-
pressjoni, immarkar permanenti tal-materjal li jirrizulta u rdim

f’radam awtorizzat;

(d) fil-kaz ta’ materjal tal-Kategorija 1 imsemmi fl-Artikolu 8(f),
jintrema billi jigi mirdum f’radam awtorizzat;

(e) jintuza bhala karburant ghall-kombustjoni b’ipproc¢essar minn gabel
jew minghajr dan; jew

(f) jintuza ghall-manifattura ta’ prodotti derivati msemmija fl-Arti-
koli 33, 34 u 36 u jitgieghed fis-suq skont dawk I-Artikoli.

Artikolu 13
Rimi u uzu ta’ materjal tal-Kategorija 2
Il-materjal tal-Kategorija 2 ghandu:
(a) jintrema bhala skart permezz ta’ in¢enerazzjoni:
(1) direttament minghajr ippro¢essar minn qabel; jew
(i) wara pprocessar, permezz ta’ sterilizzazzjoni bil-pressjoni jekk
l-awtorita kompetenti hekk tehtieg, u mmarkar permanenti tal-
materjal 1i jirrizulta;

(b) jintrema jew jigi rkuprat permezz ta’ ko-in¢enerazzjoni, jekk il-
materjal tal-Kategorija 2 ikun skart:

(i) direttament minghajr ippro¢essar minn qabel; jew
(i) wara pprocessar, permezz ta’ sterilizzazzjoni bil-pressjoni jekk
l-awtorita kompetenti hekk tehtieg, u mmarkar permanenti tal-

materjal 1i jirrizulta;

(c) jintrema f’radam awtorizzat, wara pprocessar permezz ta’ sterilizzaz-
zjoni bil-pressjoni u mmarkar permanenti tal-materjal li jirrizulta;
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(d) jintuza ghall-manifattura ta’ fertilizzanti organi¢i jew ta’ prodotti li
jtejbu l-hamrija mahsuba biex jitqieghdu fis-suq skont 1-Artikolu 32
wara pproc¢essar permezz ta’ sterilizzazzjoni bil-pressjoni, meta dan
ikun applikabbli, u mmarkar permanenti tal-materjal li jirrizulta;

(e) jigi ttrasformat f’kompost jew f’bijogass:

(i) wara pprocessar permezz ta’ sterilizzazzjoni bil-pressjoni u
mmarkar permanenti tal-materjal 1i jirrizulta; jew

(i) fil-kaz ta’ demel, l-apparat ta’ digestjoni u l-kontenut tieghu,
halib, prodotti mill-halib u kolostrum, bajd u prodotti tal-bajd li
l-awtorita kompetenti ma tikkunsidrax li huma ta’ riskju ghat-
tixrid ta’ xi mard serju li jittiched, wara l-ipprocessar jew
minghajr ipprocessar minn qabel;

(®) jigi applikat lill-art minghajr ipprocessar, fil-kaz ta’ demel, il-
kontenut tal-apparat ta’ digestjoni jinfired mill-apparat ta’ digestjoni,
halib, prodotti mill-halib u kolostrum, li l-awtorita kompetenti ma
tikkunsidrax 1i huma ta’ riskju ghat-tixrid ta’ xi mard serju li
jittiehed,

(g) fil-kaz ta’ materjal 1i jorigina minn annimali akkwatici, jitqieghed
f’sili, minnu jsir il-kompost jew li jigi ttrasformat f’bijogass;

(h) jintuza bhala karburant ghall-kombustjoni b’ipproc¢essar minn qabel
jew minghajr dan; jew

(1) jintuza ghall-manifattura ta’ prodotti derivati msemmija fl-Arti-
koli 33, 34 u 36 u jitqieghed fis-suq skont dawk 1-Artikoli.

Artikolu 14

Rimi u uzu ta’ materjal tal-Kategorija 3
Il-materjal tal-Kategorija 3 ghandu:

(a) jintrema bhala skart permezz ta’ in¢enerazzjoni, b’ipproc¢essar minn
qabel jew minghajr dan;

(b) jintrema jew jigi rkuprat permezz ta’ ko-incenerazzjoni, b’ippro-
¢essar minn qabel jew minghajr dan, jekk il-materjal tal-Kategorija
1 ikun skart;

(c) jintrema f’radam awtorizzat, wara li jigi pprocessat;

(d) jigi pprocessat, hlief fil-kaz ta’ materjal tal-Kategorija 3 li jkun
inbidel minhabba dekompozizzjoni jew tahsir b’mod li, permezz
ta’ dak il-prodott, jipprezenta riskju mhux accettabbli ghas-sahha
pubblika jew dik tal-annimali, u jintuza:

(i) ghall-manifattura ta’ ghalf ghal annimali tat-trobbija ghajr ghal
annimali tal-pil, bil-hsieb li jitqieghed fis-suq skont 1-Arti-
kolu 31, hlief fil-kaz ta’ materjal imsemmi fl-Artikolu 10(n),
(0) u (p);

(i) ghall-manifattura ta’ ghalf ghal annimali bil-pil, bil-hsieb li
jitqieghed fis-suq skont 1-Artikolu 36;

(iii) ghall-manifattura ta’ ghalf ghal annimali domestici, bil-hsieb li
jitgieghed fis-suq skont 1-Artikolu 35; jew
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(iv) ghall-manifattura ta’ fertilizzanti organi¢i jew sustanzi li jtejbu
I-hamrija, mahsuba sabiex jitqieghdu fis-suq taht 1-Artikolu 32.

(e) ghall-produzzjoni ta’ ghalf mhux ipprocessat ghal annimali domes-
ti¢i, bil-hsieb i jitqieghed fis-suq skont 1-Artikolu 35;

() biex jigi ttrasformat f’kompost jew f’bijogass;

(g) fil-kaz ta’ materjal 1i jorigina minn annimali akkwatici, jitqieghed
fsili, jigi ttrasformat f’kompost jew jigi ttrasformat f’bijogass;

(h) fil-kaz ta’ gxur mill-frott tal-bahar, ghajr ghal dawk imsemmija fl-
Artikolu 2(2)(f), u l-gxur tal-bajd, li jintuza skont kondizzjonijiet
stabbiliti mill-awtorita kompetenti li jilgghu minn gabel riskji ghas-
sahha pubblika u dik tal-annimali;

(i) jintuza bhala karburant ghall-kombustjoni b’ipproc¢essar minn gabel
jew minghajr dan;

(j) jintuza ghall-manifattura ta’ prodotti derivati msemmija fl-Arti-
koli 33, 34 u 36 u jitqieghed fis-suq skont dawk I-Artikoli;

(k) fil-kaz tal-iskart mill-catering imsemmi fl-Artikolu 10(p), ippro-
cessat permezz ta’ sterilizzazzjoni bil-pressa jew permezz tal-metodi
ta’ processar imsemmija fil-punt (b) tal-ewwel subparagrafu tal-Arti-
kolu 15(1) jew ittrasformat f’kompost jew f’bijogass;

(1) jigi applikat lill-art minghajr ipprocessar, fil-kaz ta’ halib mhux
ipprocessat u prodotti derivati minnu, li l-awtorita kompetenti ma
tikkunsidrax 1i huma ta’ riskju ghat-tixrid ta’ kwalunkwe marda li
tittieched permezz ta’ dawk il-prodotti mill-bnedmin jew mill-anni-
mali.

Artikolu 15

Mizuri ta’ implimentazzjoni

1. Jistghu jigu stipulati mizuri ghall-implimentazzjoni ta’ din it-
Tagsima marbuta ma’ dan li gej:

(a) kondizzjonijiet specjali ghall-immaniggar u r-rimi abbord ta’ mater-
jali i jkun gej mit-tnehhija tal-imsaren tal-hut abbord i juri sinjali
ta’ mard li jittiched mill-bnedmin, inkluzi 1-parassiti;

(b) metodi ta’ pprocessar ghal prodotti sekondarji tal-annimali hlief 1-
isterilizzazzjoni tal-pressjoni fir-rigward tal-parametri li jridu jigu
applikati ghal dawk il-metodi ta’ pprocessar, b’mod partikolari 1-
hin, it-temperatura, il-pressjoni u d-dags tal-partikoli;

(c) parametri ghat-trasformazzjoni ta’ prodotti sekondarji mill-annimali,
inkluz l-iskart mill-catering, f’bijogass jew kompost;

(d) kondizzjonijiet ghall-incenerazzjoni u l-koin¢enerazzjoni ta’ prodotti
sekondarji tal-annimali u prodotti derivati;
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(e) il-kondizzjonijiet ghall-kombustjoni ta’ prodotti sekondarji tal-anni-
mali u prodotti derivati;

(f) kondizzjonijiet ghall-generazzjoni u l-immaniggar ta’ prodotti
sekondarji tal-annimali msemmija fl-Artikolu 10(c);

(g) preservazzjoni ta’ materjal li joripina minn annimali akkwatici;
(h) markament permanenti ta’ prodotti sekondarji tal-annimali,

(1) l-applikazzjoni fuq l-art ta’ certi prodotti sekondarji tal-annimali,
fertilizzanti organici u prodotti 1i jtejbu l-hamrija;

() l-uzu ta’ certi prodotti sekondarji bhala ghalf ghall-annimali fl-
irziezet; u

(k) il-livell ta’ riskju ghas-sahha pubblika u tal-annimali fir-rigward ta’
certu materjal 1i tqies inaccettabbli kif imsemmi fl-Artikolu 14(d).

Dawn il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissuplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 49(4).

2. Sa meta jigu adottati r-regoli msemmija:

(a) fil-punti (¢), (f) u (g) tal-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1, 1-Istati
Membri jistghu jadottaw jew izommu r-regoli nazzjonali ghal:

(1) il-generazzjoni u t-trattament ta’ prodotti sekondarji tal-anni-
mali msemmija fl-Artikolu 10(c);

(i1) it-trasformazzjoni ta’ prodotti sekondarji tal-annimali msemmija
fl-Artikolu 10(p);u

(iii) il-preservazzjoni ta’ materjal 1i jorigina minn annimali akkwa-
tici;

(b) fil-punt (a) tal-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1, il-prodotti
sekondarji tal-annimali msemmija fih jistghu jintremew il-bahar,
bla hsara ghal-legizlazzjoni ambjentali Komunitarja.

Tagsima 3

Derogi

Artikolu 16
Derogi

B’deroga mill-Artikoli 12, 13 u 14, il-prodotti sekondarji tal-annimali
jistghu:

(a) fil-kaz ta’ prodotti sekondarji tal-annimali msemmija fil-punt (a) tal-
ewwel subparagrafu tal-Artikolu 15(1), ikunu trattati u mormija
b’konformita mal-kondizzjonijiet specjali stabbiliti skont dak il-
punt;

(b) jintuzaw ghal ricerka u ghanijiet specifici ohra skont 1-Artikolu 17;

(c) fil-kaz ta’ prodotti sekondarji tal-annimali msemmija fl-Artikolu 18,
jintuzaw ghal ghanijiet spe¢jali ta’ taghlif skont dak I-Artikolu;

(d) fil-kaz ta’ prodotti sekondarji tal-annimali msemmija fl-Artikolu 19,
jintremew skont dak 1-Artikolu;
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(e) jintremew jew jintuzaw b’konformita ma’ metodi alternattivi li gew
awtorizzati b’konformita mal-Artikolu 20, ibbazati fuq il-parametri
1i jistghu jinkludu l-isterilizzazzjoni bil-pressa jew rekwiziti ohra ta’
dan ir-Regolament jew il-mizuri implimentattivi tieghu;

(f) fil-kaz ta’ materjali tal-Kategorija 2 u tal-Kategorija 3 u jekk dan
ikun awtorizzat mill-awtorita kompetenti, ikunu uzati ghall-prepa-
razzjoni u l-applikazzjoni fuq l-art ta’ preparati bijodinamic¢i kif
imsemmi fl-Artikolu 12(1)(c) tar-Regolament (KE) Nru 834/2007,

(g) fil-kaz ta’ materjal tal-Kategorija 3 u, jekk dan ikun awtorizzat mill-
awtorita kompetenti, ikunu uzati ghat-taghlif ta’ annimali domesti¢i;

(h) fil-kaz ta’ prodotti sekondarji tal-annimali, hlief ghal materjal tal-
Kategorija 1, li johorgu fil-kors ta’ interventi kirurgi¢i fuq annimali
hajjin jew waqt it-twelid ta’ annimali fl-azjenda u, jekk awtorizzati
mill-awtorita kompetenti, jintremew f’dik 1-azjenda stess.

Artikolu 17

Ric¢erka u ghanijiet spe¢ifi¢i ohra

1. L-awtorita kompetenti tista’, permezz ta’ deroga mill-Artikoli 12,
13 u 14, tawtorizza l-uzu ta’ prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti
derivati ghall-ezibizzjonijiet, u ghal finijiet dijanjosti¢i, edukattivi u ta’
ricerka skont kondizzjonijiet 1i jizguraw il-kontroll ta’ riskji ghas-sahha
tal-pubbliku u tal-annimali.

Kondizzjonijiet bhal dawn ghandhom jinkludu:

(a) il-projbizzjoni ta’ kwalunkwe uzu sussegwenti ta’ prodotti sekon-
darji tal-annimali jew prodotti derivati ghal finijiet ohrajn; u

(b) l-obbligu 1i prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati
jintremew b’mod sikur jew jergghu jintbaghtu lejn il-post tal-origini
taghhom, jekk ikun il-kaz.

2. F’kaz ta’ riskji ghas-sahha tal-pubbliku u tal-annimali 1i jitolbu I-
adozzjoni ta’ mizuri ghat-territorju kollu tal-Komunita, b’'mod partiko-
lari fil-kaz ta’ riskji emergenti godda, kondizzjonijiet armonizzati ghall-
importazzjoni u l-uzu ta’ prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti
derivati msemmija fil-paragrafu 1 jistghu jigu stabbiliti. Kondizzjonijiet
bhal dawn jistghu jinkludu rekwiziti rigward il-hzin, l-imballagg, 1-iden-
tifikazzjoni, it-trasport u r-rimi.

Dawn il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
proc¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(4).
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Artikolu 18
Finijiet ta’ taghlif spec¢jali

1.  L-awtorita kompetenti tista’, permezz ta’ deroga mill-Artikoli 13 u
14, tawtorizza, skont kondizzjonijiet li jizguraw il-kontroll ta’ riskji
ghas-sahha tal-pubbliku u tal-annimali, il-gbir u l-uzu ta’ materjal tal-
Kategorija 2, sakemm jigi minn annimali li ma nqatlux jew ma mitux
b’rizultat tal-prezenza jew prezenza suspettata ta’ marda i tittiched mill-
bnedmin jew l-annimali, u ta’ materjal tal-Kategorija 3 ghat-taghlif lil:

(a) annimali Zoologici,

(b) annimali tac-cirku;

(c) rettili u tjur tal-priza ghajr annimali Zoologi¢i jew tac-Cirku;
(d) annimali tal-pil;

(e) annimali selvaggi,

(f) klieb minn kanili rikonoxxuti jew klieb tal-kacca;

(g) klieb u qgtates f’kennijiet;

(h) dud u hniex ghal-lixka ghas-sajd.

2. L-awtorita kompetenti tista’ tawtorizza, b’deroga mill-Artikolu 12,
u skont il-kondizzjonijiet stipulati taht il-paragrafu 3 ta’ dan I-Artikolu:

(a) it-taghlif tal-materjal tal-Kategorija 1 imsemmi fl-Artikolu 8(b)(ii) u
tal-materjal 1i gej minn annimali Zoologici ghat-taghlif ghal annimali
zoologic¢i; u

(b) it-taghlif tal-materjal tal-Kategorija 1 imsemmi fl-Artikolu 8(b)(ii)
lill-ispecijiet ta’ ghasafar nekrofagi li huma fil-periklu ta’ estinzjoni
jew protetti u specijiet ohra i jghixu fil-habitat naturali taghhom,
ghall-promozzjoni tal-bijodiversita.

3.  Ghandhom jigu stabbiliti mizuri ghall-implimentazzjoni ta’ dan I-
Artikolu, marbuta ma’ dan li gej:

(a) il-kondizzjonijiet li bihom il-gbir u l-uzu kif imsemmi fil-paragrafu 1
jista’ jigi awtorizzat fir-rigward tac-Caqlig, il-hzin u l-uzu ta’
materjal tal-Kategorija 2 u materjal tal-Kategorija 3 ghat-taghlif,
inkluz fil-kaz ta’ riskji emergenti godda; u

(b) il-kondizzjonijiet 1i bihom, f’¢erti kazijiet b’deroga mill-obbligu
stipulat fl-Artikolu 21(1), it-taghlif ta’ materjal tal-Kategorija 1 kif
imsemmi fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu jista’ jkun awtorizzati,
inkluz:

(1) l-ispeci fil-periklu ta’ estinzjoni jew protetti ta’ ghasafar nekro-
fagi u specijiet ohra f’¢erti Stati Membri fejn materjal bhal dan
jista’ jintema’;

(i1) mizuri ghall-prevenzjoni ta’ riskji ghas-sahha tal-pubbliku u tal-
annimali.
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Dawn il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(4).

Artikolu 19

II-gbir, it-trasport u r-rimi

1.  L-awtorita kompetenti tista’, permezz ta’ deroga mill-Artikoli 12,
13, 14 u 21, tawtorizza r-rimi:

(a) billi jindifnu annimali domesti¢i u equidae mejtin;

(b) billi jinharqu jew jindifnu fuq il-post jew b’mezzi ohrajn taht super-
vizjoni ufficjali 1i jevitaw it-tixrid ta’ riskji ghas-sahha tal-pubbliku
u tal-annimali ta’ materjal tal-Kategorija 1 imsemmi fl-Arti-
kolu 8(a)(v) u 8(b)(ii), materjali tal-Kategorija 2 u tal-Kategorija 3
fZoni remoti;

(c) billi jinharqu jew jindifnu fuq il-post jew b’mezzi ohrajn taht super-
vizjoni uffi¢jali 1i jevitaw it-tixrid ta’ riskji ghas-sahha tal-pubbliku
u tal-annimali ta’ materjal tal-Kategorija 1 imsemmi fl-Arti-
kolu 8(b)(ii), materjali tal-Kategorija 2, u tal-Kategorija 3 f’Zoni
fejn l-access huwa prattikament impossibbli jew fejn l-access ikun
possibbli biss f’¢irkostanzi, relatati ma’ ragunijiet geografici jew
klimati¢i jew minhabba dizastru naturali, li jistghu jkunu ta’ riskju
ghas-sahha u s-sikurezza tal-persunal li jwettaq il-gbir jew fejn I-
access jitlob 1-uzu ta’ mezzi sproporzjonati ta’ gbir;

(d) b’mezzi li jinkludu l-hruq jew id-dfin fuq il-post, taht supervizjoni
ufficjali, fil-kaz ta’ materjal tal-Kategorija 2 u tal-Kategorija 3 li
mhumiex ta’ riskju ghas-sahha tal-pubbliku jew tal-annimali, meta
l-ammonti ta’ materjal ma jkunux iktar minn volum partikolari fil-
gimgha, tali volum li jkun ikkalkulat frelazzjoni man-natura tal-
attivitajiet imwettqa u l-ispecji tal-origini tal-prodotti sekondarji
tal-annimali kkoncernati;

(e) permezz tal-hruq jew id-dfin fuq il-post, skont kondizzjonijiet li
jevitaw it-tixrid tar-riskji ghas-sahha tal-pubbliku u tal-annimali,
ta’ prodotti sekondarji tal-annimali hlief materjal tal-Kategorija 1
imsemmija fl-Artikolu 8(a)(i) fil-kaz ta’ tifqigha ta’ marda notifi-
kabbli, jekk it-trasport lejn l-eqreb impjant approvat ghall-ippro-
¢essar jew ir-rimi tal-prodotti sekondarji tal-annimali jzid il-periklu
ta’ propagazzjoni ta’ rikji tas-sahha jew iwassal, f’kaz ta’ tifqigha
mifruxa ta’ marda epizootika, li jkun ifisser 1i l-kapacitajiet ta’ rimi
f’impjanti bhal dawn ikunu nqabzu; u

() billi jinharqu jew jindifnu fuq il-post, b’kondizzjonijiet li jevitaw it-
tixrid tar-riskji ghas-sahha tal-pubbliku u tal-annimali, tan-nahal u
tal-prodotti sekondarji tal-apikultura.

2. Il-popolazzjoni tal-annimali ta’ speci partikolari fiz-zoni remoti
msemmija fil-punt (b) tal-paragrafu 1 m’ghandhiex tagbez percentwali
massima tal-popolazzjoni tal-annimali ta’ dan l-ispec¢i fl-Istat Membru
kkonéernat.
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3. L-Istati Membri ghandhom jaghmlu disponibbli lill-Kummissjoni
taghrif dwar:

(a) iz-zoni li jikkategorizzaw bhala Zoni remoti ghall-fini 1i japplikaw
il-punt (b) tal-paragrafu 1u r-ragunijiet ghal dik il-kategorizzaz-
zjoni, u taghrif aggornat li jikkonc¢erna kwalunkwe bidla ghal kate-
gorizzazzjoni bhal din; u

(b) I-uzu li jaghmlu mill-awtorizzazzjonijiet stipulati fil-punti (c) u (d)
tal-paragrafu 1 fir-rigward tal-materjal tal-Kategorija 1 u tal-Katego-
rija 2.

4. Ghandhom jigu stabbiliti mizuri ghall-implimentazzjoni ta’ dan 1-
Artikolu, marbuta ma’ dan li gej:

(a) kondizzjonijiet immirati li jizguraw il-kontroll ta’ riskji ghas-sahha
tal-pubbliku u tal-annimali fil-kaz ta’ hruq u dfin fuq il-post;

(b) il-percentwali massima tal-popolazzjoni tal-annimali kif imsemmi
fil-paragrafu 2;

(c) il-volum ta’ prodotti sekondarji tal-annimali, f’relazzjoni man-natura
tal-attivitajiet u l-ispecji tal-origini, kif imsemmi fil-punt (d) tal-
paragrafu 1; u

(d) il-lista ta’ mard imsemmija fil-punt (e) tal-paragrafu 1.

Dawn il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(4).

Tagsima 4

Metodi alternattivi

Artikolu 20

Awtorizzazzjoni ta’ metodi alternattivi

1. Il-pro¢edura ghall-awtorizzazzjoni ta’ metodu alternattiv ta’ uzu u
rimi ta’ prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati jistghu
jinbdew jew mill-Kummissjoni jew wara applikazzjoni minn Stat
Membru jew minn parti interessata, li tista’ tirrapprezenta bosta partijiet
interessati.

2. Partijiet interessati ghandhom jibaghtu l-applikazzjonijiet taghhom
lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn ikunu bi hsiebhom juzaw
il-metodu alternattiv.

L-awtorita kompetenti ghandha tivvaluta, fi Zmien xahrejn wara li
taslilha applikazzjoni mimlija, jekk Il-applikazzjoni tkunx konformi
mal-format standard ghall-applikazzjonijiet imsemmi fil-paragrafu 10.

3.  L-awtorita kompetenti ghandha tikkomunika l-applikazzjonijiet tal-
Istati Membri u partijiet interessati, flimkien ma’ rapport dwar il-valu-
tazzjoni taghha mal-Awtorita Ewropea ghas-Sikurezza fl-Ikel (AESI) u
tinforma lill-Kummissjoni bihom.

4.  Meta |-Kummissjoni tibda l-procedura ghall-awtorizzazzjoni,
ghandha tibghat rapport dwar l-evalwazzjoni taghha lill-AESI.
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5. L-AESI ghandha tevalwa, fi Zmien sitt xhur minn meta taslilha
applikazzjoni mimlija, jekk il-metodu mibghut jizgurax li r-riskji ghas-
sahha tal-pubbliku jew tal-annimali

(a) jigux ikkontrollati b’mod li jevita l-proliferazzjoni taghhom qabel ir-
rimi, b’konformita ma’ dan ir-Regolament jew mal-mizuri impli-
mentattivi tieghu; jew

(b) jitnaqqsux sa punt li huwa tal-inqas ekwivalenti, ghall-kategorija
rilevanti ta’ prodotti sekondarji tal-annimali, ghall-metodi ta’ ppro-
cessar stipulati skont il-punt (b) tal-ewwel subparagrafu tal-Arti-
kolu 15(1).

L-AESI ghandha tohrog opinjoni dwar l-applikazzjoni li tkun intbaghtet.

6.  F’kazijiet gustifikati kif xieraq fejn 1-AESI titlob taghrif addizzjo-
nali mill-applikanti, il-perjodu stipulat fil-paragrafu 5 jista’ jkun estiz.

Wara konsultazzjoni mal-Kummissjoni jew mal-applikant, 1-AESI
ghandha tiddec¢iedi dwar perjodu li matulu dak it-taghrif ghandu jkun
provdut lilha u tinforma lill-Kummissjoni u lill-applikant kif jixraq bil-
perjodu addizzjonali mehtieg.

7. Meta l-applikanti jkunu jixtiequ jibaghtu taghrif addizzjonali fuq
inizjattiva personali taghhom, ghandhom jibaghtuh direttament lill-
AESIL

F’dak il-kaz il-perjodu stipulat fil-paragrafu 5 ma ghandux jigi estiz
b’perjodu addizzjonali.

8. L-AESI ghandha tghaddi I-opinjoni taghha lill-Kummissjoni, lill-
applikant u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru kkoncernat.

9.  Fi zmien tliet xhur mir-ricezzjoni tal-opinjoni tal-AESI u wara li
tqis dik I-opinjoni, il-Kummissjoni ghandha tinforma lill-applikant bil-
mizura proposta li ghandha tigi adottata b’konformita mal-paragrafu 11.

10.  Ghandu jigi adottat format standard ghall-applikazzjonijiet ghal
metodi alternattivi skont il-procedura konsultattiva msemmija fl-Arti-
kolu 52(2).

11.  Wara li 1-AESI tir¢ievi l-opinjoni, ghandu jigi adottat dan 1i gej:

(a) jew mizura li tawtorizza metodu alternattiv ta’ uzu jew rimi ta’
prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati; jew

(b) mizura li tichad l-awtorizzazzjoni ta’ metodu alternattiv bhal dan.

Dawn il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(4).
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TITOLU II
OBBLIGI TAL-OPERATURI

KAPITOLU 1

Obbligi generali

Tagsima 1

Il-gbir, it-trasport u t-tra¢é¢abbilta

Artikolu 21

Il-gbir u l-identifikazzjoni fir-rigward tal-Kategorija u tat-trasport

1. L-operaturi ghandhom jigbru, jidentifikaw u jgorru prodotti sekon-
darji tal-annimali minghajr dewmien bla bzonn b’kondizzjonijiet li
jilgghu minn qabel kontra riskji ghas-sahha tal-pubbliku u dik tal-anni-
mali.

2. L-operaturi ghandhom jizguraw li l-prodotti sekondarji tal-anni-
mali u prodotti derivati jkunu akkumpanjati matul it-trasport minn doku-
ment kummerc¢jali jew, meta mehtieg b’dan ir-Regolament jew b mizura
adotatta taht il-paragrafu 6, minn certifikat ta’ sahha.

B’deroga mill-ewwel subparagrafu, l-awtorita kompetenti tista’ tawto-
rizza t-trasport ta’ demel bejn zewg postijiet li jinsabu fl-istess azjenda
jew bejn irziezet u utenti ta’ demel fl-istess Stat Membru minghajr
dokument kummercjali jew certifikat ta’ sahha.

3.  Dokumenti kummerc¢jali u certifikati ta’ sahha li jakkumpanjaw
prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati matul it-trasport
ghandhom ghall-inqas jinkludu taghrif dwar l-origini, id-destinazzjoni
u l-kwantita ta’ dawn il-prodotti, u deskrizzjoni tal-prodotti sekondarji
tal-annimali jew prodotti derivati u l-immarkar taghhom, meta dan I-
immarkar ikun mehtieg b’dan ir-Regolament.

Madankollu, ghall-prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti derivati
minnhom 1i jingarru fit-territorju ta” Stat Membru, l-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru kkoncernat tista’ tawtorizza t-tixrid tat-taghrif imsemmi
fl-ewwel subparagrafu permezz ta’ sistema alternattiva.

4.  L-operaturi ghandhom jigbru, igorru u jarmu skart mill-catering
tal-Kategorija 3, b’konformita mal-mizuri nazzjonali previsti fl-Arti-
kolu 13 tad-Direttiva 2008/98/KE.

5. Il-mizuri li gejjin ghandhom jigu adottati skont il-proc¢edura rego-
latorja msemmija fl-Artikolu 52(3):

(a) mudelli ghal dokumenti kummercjali mehtiega 1i jakkumpanjaw
prodotti sekondarji tal-annimali matul it-trasport; u

(b) mudelli ghal certifikati ta’ sahha u l-kondizzjonijiet li jirregolaw il-
mod 1i bih ghandhom jakkumpanjaw il-prodotti sekondarji tal-anni-
mali u prodotti derivati matul it-trasport.
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6.  Ghandhom jigu stabbiliti mizuri ghall-implimentazzjoni ta’ dan I-
Artikolu, marbuta ma’ dan li gej:

(a) kazijiet fejn certifikat ta’ sahha huwa mehtieg wara li jigi kkunsidrat
il-livell ta’ riskju ghas-sahha tal-pubbliku u dik tal-annimali minn
certi prodotti derivati;

(b) kazijiet fejn, b’deroga mill-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 2 u
wara li tikkunsidra I-livell baxx ta’ riskju ghas-sahha tal-pubbliku
u dik tal-annimali minn certi prodotti sekondarji tal-annimali jew
minn prodotti derivati, it-trasport ta’ prodotti derivati jista’ jsehh
minghajr id-dokumenti jew ic-certifikati msemmija f’dan il-para-
grafu;

(c) rekwiziti ghall-identifikazzjoni, l-ittikkettar inkluz, u ghas-separaz-
zjoni tal-kategoriji differenti ta’ prodotti sekondarji tal-annimali
matul it-trasport; u

(d) kondizzjonijiet biex tilga’ minn qabel kontra riskji ghas-sahha tal-
pubbliku u dik tal-annimali matul il-gbir u t-trasport ta’ prodotti
sekondarji tal-annimali, inkluzi kondizzjonijiet ghat-trasport bla
periklu ta’ dawn il-prodotti fir-rigward ta’ kontenituri, vetturi u
materjal ta’ ppakkjar.

Dawk il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
proc¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(4).

Artikolu 22

Traccabbilta

1. Operaturi 1i jikkunsinnaw, igorru jew jir¢ievu prodotti sekondarji
tal-annimali jew prodotti derivati ghandhom izommu registru tal-
kunsinni u dokumenti kummercjali jew certifikati ta’ sahha rilevanti.

Izda, lI-ewwel subparagrafu ma ghandux japplika meta awtorizzazzjoni
ghat-trasport ta’ prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati
minghajr dokumenti kummercjali jew certifikati ta’ sahha tkun inghatat
skont it-tieni subparagrafu tal-Artikolu 21(2) jew b’konformita mal-
mizuri implimentattivi adottati skont 1-Artikolu 21(6)(b).

2. L-operaturi msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jistabbilixxu
sistemi u proceduri biex jidentifikaw:

(a) lill-operaturi 1-ohrajn 1i jkunu gew fornuti bil-prodotti sekondarji tal-
annimali jew prodotti derivati taghhom; u

(b) l-operaturi li jkunu fornewhom.

Dan it-taghrif ghandu jkun disponibbli fuq talba mill-awtoritjiet kompe-
tenti.

3. Jistghu jigu adottati mizuri ghall-implimentazzjoni ta’ dan 1-Arti-
kolu skont il-proc¢edura regolatorja msemmija fl-Artikolu 52(3), b’mod
partikolari dwar:

(a) it-taghrif li jrid ikun disponibbli ghall-awtoritjiet kompetenti,
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(b) il-perjodu ta’ zmien li matulu trid tinzamm din l-informazzjoni.

Tagsima 2

Registrazzjoni u approvazzjoni

Artikolu 23

Registrazzjoni ta’ operaturi, stabbilimenti jew impjanti
1. Ghall-finijiet tar-registrazzjoni, l-operaturi ghandhom:

(a) gabel jibdew joperaw, jinnotifikaw lill-awtorita kompetenti b’xi
stabbilimenti jew impjanti fil-kontroll taghhom li jkunu attivi fi
kwalunkwe fazi tal-generazzjoni, it-trasport, it-trattament, l-ippro-
cessar, il-hzin, it-tqeghid fis-suq, id-distribuzzjoni, l-uzu jew ir-
rimi tal-prodotti sekondarji tal-annimali u l-prodotti derivati;

(b) jipprovdu lill-awtorita kompetenti b’taghrif dwar:

(1) il-kategorija ta’ prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti
derivati fil-kontroll taghhom;

(ii) in-natura tal-operazzjonijiet imwettqa bl-uzu ta’ prodotti sekon-
darji tal-annimali jew prodotti derivati bhala materjal ta’ bidu.

2. L-operaturi ghandhom jipprovdu lill-awtorita kompetenti b’taghrif
aggornat dwar I-istabbilimenti jew l-impjanti fil-kontroll taghhom kif
imsemmi fil-punt (a) tal-paragrafu 1, fosthom kull tibdil sinifikanti fl-
attivitajiet, bhall-gheluq ta’ stabbiliment jew impjant ezistenti.

3. Jistghu jigu adottati regoli dettaljati rigward ir-registarzzjoni kif
imsemmi fil-paragrafu 1 b’konformita mal-proc¢edura regolatorja msem-
mija fl-Artikolu 52(3).

4. B’deroga mill-paragrafu 1, ma tkun mehtiega I-ebda notifika
rigward ir-registrazzjoni ghal attivitajiet 1i ghalihom l-istabbilimenti li
jiggeneraw il-prodotti sekondarji tal-annimali jkunu diga gew approvati
jew registrati b’konformita mar-Regolament (KE) Nru 852/2004 jew
mar-Regolament (KE) Nru 853/2004; u ghal attivitajiet li ghalihom 1-
istabbilimenti jew Il-impjanti jkunu diga gew approvati b’konformita
mal-Artikolu 24 ta’ dan ir-Regolament.

L-istess deroga ghandha tapplika ghall-attivitajiet 1i jinvolvu I-generaz-
zjoni tal-prodotti sekondarji tal-annimali fuq il-post biss, ghal dawk li
jsiru fl-irziezet jew f’postijiet ohrajn fejn l-annimali jinzammu, jitrabbew
jew jittieched hsiebhom.

Artikolu 24

Approvazzjoni ta’ stabbilimenti jew impjanti

1. L-operaturi ghandhom jiggarantixxu li l-istabbilimenti jew I-
impjanti fil-kontroll taghhom ikunu approvati mill-awtorita kompetenti,
fejn dawn l-istabbilimenti jew impjanti jwettqu xi wahda mill-attivitajiet
li gejjin jew aktar:

(a) l-ipprocessar ta’ prodotti sekondarji tal-annimali bl-isterilizzazzjoni
bil-pressa, b’metodi tal-ippro¢essar msemmija fil-punt (b) tal-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 15(1) jew b’metodi alternattivi awtorizzati
b’konformita mal-Artikolu 20;
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(b) ir-rimi, bhala skart, bl-in¢inerazzjoni ta’ prodotti sekondarji tal-anni-
mali u prodotti derivati, barra l-istabbilimenti jew l-impjanti li
jkollhom permess li joperaw b’konformitd mad-Direttiva
2000/76/KE;

(c) ir-rimi jew l-itkupru ta’ prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti
derivati, jekk ikunu skart, bil-koin¢inerazzjoni, barra l-istabbilimenti
jew l-impjanti 1i jkollhom permess li joperaw b’konformita mad-
Direttiva 2000/76/KE;

(d) l-uzu ta’ prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti derivati bhala
fjuwil ghall-kombustjoni;

(e) il-manifattura ta’ ikel ghall-annimali domestici;
(f) il-manifattura ta’ fertilizzanti organici u sustanzi li jtejbu l-hamrija;

(g) it-trasformazzjoni ta’ prodotti sekondarji tal-annimali u/jew prodotti
derivati f’bijogass jew kompost;

(h) it-trattament ta’ prodotti sekondarji tal-annimali wara li jingabru,
permezz ta’ operazzjonijiet bhall-issortjar, il-qtugh, it-tkessih, I-
iffrizar, it-tmellih, it-tnehhija tal-glud jew ta’ materjal ta’ riskju
specifiku;

(1) il-hzin ta’ prodotti sekondarji tal-annimali;
(j) il-hzin ta’ prodotti derivati intiZi biex;

(1) jintremew fil-landfills jew jingerdu bl-in¢inerazzjoni jew li
jkunu intizi biex jigu rkuprati jew jingerdu bil-koin¢inerazzjoni;

(i1) jintuzaw bhala fjuwil ghall-kombustjoni;

(iii) jintuzaw bhala ghalf, barra minn stabbilimenti jew impjanti
approvati jew registrati b’konformita mar-Regolament (KE)
Nru 183/2005;

(iv) jintuzaw bhala fertilizzanti organi¢i u sustanzi li jtejbu I-
hamrija, barra mill-hzin f’post ta’ applikazzjoni diretta.

2. L-approvazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 ghandha tispecifika
jekk l-istabbiliment jew l-impjant huwiex approvat ghal operazzjonijiet
bi prodotti sekondarji tal-annimali u/jew prodotti derivati ta’:

(a) kategorija partikolari msemmija fl-Artikoli 8, 9 jew 10; jew

(b) aktar minn kategorija wahda msemmija fl-Artikoli 8, 9 jew 10 u turi
jekk dawn l-operazzjonijiet jitwettqux:

(1) b’'mod permanenti skont kondizzjonijiet ta’ firda stretta li
jilgghu minn qgabel kontra xi riskji ghas-sahha tal-pubbliku u
dik tal-annimali; jew

(i) b’mod temporanju skont kondizzjonijiet 1i jilgghu minn gabel
kontra t-tniggis, bi twegiba ghan-nuqqas ta’ kapacita ghal
prodotti bhal dawn li tkun gejja minn:

— tifqigha mxerrda ta’ marda epizootika, jew

— cirkustanzi ohra mhux tas-soltu u mhux imbassra.
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Artikolu 25

Rekwiziti ta’ igjene generali

1. L-operaturi ghandhom jizguraw li l-istabbilimenti jew l-impjanti
fil-kontroll taghhom 1i jwettqu l-attivitajiet imsemmija fl-Arti-
kolu 24(1)(a) u (h):

(a) ikunu mibnija b’mod li jkunu jistghu jitnaddfu u jigu dizinfettati
b’mod effikaci u, fejn ikun xieraq, il-kostruzzjoni tal-art tiffacilita d-
drenagg tal-likwidi,

(b) ikollhom access ghal facilitajiet adegwati ghall-igjene personali,
bhal tojlits, kmamar fejn wiched ibiddel u friskaturi ghall-persunal,

(¢) ikollhom arrangamenti xierqa ghall-protezzjoni kontra hlejjaq 1i
jaghmlu I-hsara, bhal ma huma insetti, annimali gerriema u
ghasafar;

(d) izommu l-apparat u t-taghmir f’kondizzjoni tajba u jizguraw li t-
taghmir tal-kejl jigi kkalibrat regolarment; u

(e) ikollhom arrangamenti xierqa ghat-tindif u ghad-dizinfettar tal-
kontejners u l-vetturi fil-post biex jigi evitat ir-riskju ta’ kontami-
nazzjoni;

2. Kull persuna li tahdem fl-istabbilimenti jew fl-impjanti msemmija
fil-paragrafu 1 ghandha tkun liebsa Ibies xieraq, nadif u, fejn ikun
mehtieg, protettiv.

Fejn ikun il-kaz, fi stabbilimenti jew impjanti partikolari:

(a) persuni li jahdmu fil-partijiet li ma jkunux nodfa m’ghandhomx
jidhlu fil-partijiet nodfa qabel ma jkunu biddlu l-hwejjeg tax-xoghol
u z-zraben taghhom jew gabel ma jkunu ddizinfettawhom;

(b) it-taghmir u I-makkinarju m’ghandux jittiched mill-parti mhux
nadifa ghall-parti nadifa jekk ma jitnaddafx jew jigi ddizinfettat
qabel; kif ukoll

(¢) l-operatur ghandu jistabbilixxi proc¢edura fir-rigward tac¢-caqliq tal-
persuni sabiex il-moviment taghhom jigi kkontrollat u biex jigi
spjegat l-uzu tajjeb ta’ banjijiet ghall-hasil tal-bwiez u tar-roti.

3. Fl-istabbilimenti jew fl-impjanti 1i jwettqu l-attivitajiet imsemmija
fl-Artikolu 24(1)(a):

(a) il-prodotti sekondarji tal-annimali ghandhom jigu ttrattati b’mod li
jigi evitat ir-riskju tal-kontaminazzjoni;

(b) il-prodotti sekondarji tal-annimali ghandhom jigu pprocessati mill-
aktar fis. Wara I-ipprocessar, il-prodotti derivati ghandhom jigu
ttrattati u mahzuna b’mod 1i jigi evitat ir-riskju tal-kontaminazzjoni;

(c) fejn ikun xieraq, waqt l-ipprocessar applikat ghall-prodotti sekon-
darji tal-annimali u l-prodotti derivati, kull parti tal-prodott sekon-
darju tal-annimali u tal-prodotti derivati ghandha tigi ttrattata b’tem-
peratura stabbilita ghal perjodu ta’ zmien biex jigi evitat ir-riskju
tal-kontaminazzjoni;
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(d) l-operaturi ghandhom jiccekkjaw regolarment il-parametri appli-
kabbli, b’mod partikolari t-temperatura, il-pressa, il-hin, id-dags
tal-partikoli, fejn ikun il-kaz b’apparat awtomatiku;

(e) ghandhom jigu stabbiliti u dokumentati l-proceduri ta’ tindif ghall-
partijiet kollha tal-istabbiliment jew l-impjant.

Artikolu 26

It-trattament ta’ prodotti sekondarji tal-annimali fi stabbilimenti
tal-ikel

1. It-trattament, l-ipprocessar jew il-hzin ta’ prodotti sekondarji tal-
annimali fi stabbilimenti approvati jew registrati b’konformita mal-Arti-
kolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 853/2004 jew b’konformita mal-Arti-
kolu 6 tar-Regolament (KE) Nru 852/2004 ghandhom isiru bil-kondiz-
zjonijiet 1i tigi evitata t-transkontaminazzjoni u, skont il-kaz, f’parti
dedikata tal-istabbiliment jew tal-impjant.

2. Materja prima ghall-produzzjoni tal-gelatina u l-kolagen li ma
tkunx intiza ghall-konsum tal-bniedem tista’ tinhazen, tigi ttrattata jew
ipprocessata fl-istabbilimenti awtorizzati b’mod specifiku b’konformita
mar-Regolament (KE) Nru 853/2004, Anness III, Taqsima XIV, Kapi-
tolu I, punt 5, u Tagsima XV, Kapitolu I, punt 5, sakemm jigi evitat ir-
riskju li jittiched xi mard billi din il-materja prima tinfired mill-materja
prima ghall-produzzjoni tal-prodotti li joriginaw mill-annimali.

3. Il-paragrafi 1 u 2 japplikaw bla hsara ghal rekwiziti aktar specifici
stabbiliti fil-legizlazzjoni veterinarja Komunitarja.

Artikolu 27

Mizuri ta’ implimentazzjoni

Ghandhom jigu stabbiliti mizuri ghall-implimentazzjoni ta’ din it-
Tagsima u tat-Tagsima 1 ta’ dan il-Kapitolu, marbuta ma’ dan li gej:

(a) rekwiziti ta’ infrastruttura u taghmir applikabbli fl-istabbilimenti jew
fl-impjanti;

(b) rekwiziti tal-igjene applikabbli ghal kull xorta ta’ trattament ta’
prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti derivati, fosthom mizuri
li jimmodifikaw ir-rekwiziti tal-igjene ghall-istabbilimenti jew
impjanti msemmija fl-Artikolu 25(1);

(c) kondizzjonijiet u rekwiziti tekni¢i ghall-immaneggjar, it-trattament,
it-trasformazzjoni, l-ippro¢essar u I-hzin ta’ prodotti sekondarji tal-
annimali jew prodotti derivati u kondizzjonijiet ghat-trattament tal-
ilma tad-dranagg;

(d) evidenza li ghandha tigi pprezentata mill-operatur ghall-iskop ta’
validazzjoni tat-trattament, it-trasformazzjoni u Il-ipprocessar tal-
prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati, rigward il-
kapacita taghhom li jevitaw riskji ghas-sahha tal-pubbliku u tal-
annimali;

(e) kondizzjonijiet ghall-immaneggjar ta’ prodotti sekondarji tal-anni-
mali jew prodotti derivati ta’ aktar minn kategorija wahda msem-
mija fl-Artikoli 8, 9 jew 10 fl-istess stabbilimenti jew impjant:

(1) fejn dawn l-operazzjonijiet jitwettqu separatament;
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(i) fejn dawn l-operazzjonijiet jitwettqu temporanjament f’certi
¢irkostanzi;

(f) kondizzjonijiet biex tigi evitata t-transkontaminazzjoni meta I-
prodotti sekondarji tal-annimali jinhaznu, jigu trattati jew ipproces-
sati f’parti ghaliha tal-istabbiliment jew l-impjant imsemmija fl-Arti-
kolu 26;

(g) parametri ta’ trasformazzjoni standard ghall-impjanti tal-bijogass u
kompost;

(h) ir-rekwiziti applikabbli ghall-in¢inerazzjoni jew ghall-koin¢ineraz-
zjoni fimpjanti ta’ kapacita kbira u zghira kif imsemmi fl-Arti-
kolu 24(1)(b) u (c); u

(i) ir-rekwiziti applikabbli ghall-kombustjoni ta’ prodotti sekondarji tal-
annimali u prodotti derivati kif imsemmi fl-Artikolu 24(1)(d).

Dawn il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju li hemm referenza ghaliha fl-Arti-
kolu 52(4).

Tagsima 3

Kontrolli tal-operaturi stess u l-analizi tal-
periklu u l-punti kriti¢i ta’ kontroll

Artikolu 28

Kontrolli tal-operaturi stess

L-operaturi ghandhom jistabbilixxu, jimplimentaw u jibqghu jaghmlu 1-
kontrolli taghhom stess fl-istabbilimenti jew l-impjanti taghhom biex
jivverifikaw il-konformita ma’ dan ir-Regolament. Ghandhom jizguraw
li prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati 1i jkunu ssuspet-
tati jew misjuba 1i ma jikkonformawx ma’ dan ir-Regolament ma
johorgu mill-istabbiliment jew l-impjant, sakemm ma jkunux destinati
ghar-rimi.

Artikolu 29
L-analizi tal-periklu u l-punti kriti¢i ta’ kontroll
1. L-operaturi li jwettqu wahda mill-attivitajiet li gejjin ghandhom
jistabbilixxu, jimplimentaw u jzommu procedura jew proceduri perma-
nenti bil-miktub ibbazati fuq il-princ¢ipji tal-analizi tal-periklu u l-punti
kriti¢i ta’ kontroll (HACCP) ghal:

(a) l-ipprocessar ta’ prodotti sekondarji tal-annimali;

(b) it-trasformazzjoni ta’ prodotti sekondarji tal-annimali f’bijogass u
kompost;

(c) l-immaneggjar u 1-hzin ta’ aktar minn kategorija wahda ta’ prodotti
sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati fl-istess stabbiliment
jew impjant;

(d) il-manifattura ta’ ikel ghall-annimali domestici.

2. L-operaturi specifikati fil-paragrafu 1 ghandhom b’mod partikolari:

(a) jidentifikaw kull periklu li ghandu jigi evitat, eliminat jew imnaqqas
ghal livelli accettabbli;



02009R1069 — MT — 14.12.2019 — 004.004 — 30

(b) jidentifikaw il-punti kriti¢i ta’ kontroll fil-mument jew mumenti li
fih jew fihom il-kontroll huwa essenzjali biex ikun evitat jew
eliminat periklu jew biex dan jitnaqqas ghal livell accettabbli;

(c) jistabbilixxu limiti kriti¢i f’punti kriti¢i ta’ kontroll 1i jisseparaw dak
li hu accettabbli minn dak 1i mhux accettabbli ghall-prevenzjoni, 1-
eliminazzjoni jew it-tnaqqis ta’ perikli identifikati;

(d) jistabbilixxu u jimplimentaw proceduri effikaci ta’ sorveljanza fil-
punti kriti¢i ta’ kontroll;

(e) jistabbilixxu azzjonijiet korrettivi f’kaz 1i s-sorveljanza turi 1i punt
kritiku ta’ kontroll ma jkunx ikkontrollat;

(f) jistabbilixxu proc¢eduri biex jivverifikaw jekk il-mizuri msemmija
fil-punti (a) sa (e) humiex kompleti u jahdmux b’mod -effikaci.
Ghandhom isiru proceduri ta’ verifika regolarment;

(g) jistabbilixxu dokumenti u registri proporzjonati ghan-natura u d-
dags tan-negozji biex juru l-applikazzjoni effettiva tal-mizuri stipu-
lati fil-punti (a) sa (f).

3. Meta ssir xi modifika fil-prodott, fil-process, jew fi kwalunkwe
fazi tal-produzzjoni, tal-ipprocessar, tal-hzin jew tad-distribuzzjoni, 1-
operaturi ghandhom jirrivedu l-proc¢eduri u jaghmlu I-bidliet 1i jkunu
mehtiega.

4. Jistghu jigu adottati mizuri li jiffacilitaw I-implimentazzjoni ta’
dan I-Artikolu skont il-proc¢edura regolatorja msemmija fl-Artikolu 52(3).

Artikolu 30
Gwidi nazzjonali ghal prattika tajba
1. Fejn mehtieg, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jinkoraggixxu I-
izvilupp, it-tixrid u l-uzu volontarju ta’ gwidi nazzjonali ghal prattika
tajba, b’mod partikolari ghall-applikazzjoni tal-prin¢ipji tal-HACCP, kif

imsemmi fl-Artikolu 29. L-operaturi jistghu juzaw dawn il-gwidi volon-
tarjament.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tevalwa l-gwidi nazzjonali sabiex
tizgura:

(a) li jkunu gew zviluppati b’konsultazzjoni mar-rapprezentanti tal-
partijiet li l-interessi taghhom jistghu jintlaqtu b’mod sostanzjali, u
li jkunu nxterdu mis-setturi tal-operaturi; kif ukoll

(b) i l-kontenuti taghhom ikunu prattici ghas-setturi li jirriferu
ghalihom.

KAPITOLU 11

Tqeghid fis-suq

Tagsima 1

Prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti
derivati ghat-taghlif ta’ annimali fl-irziezet
minbarra annimali bil-pil

Artikolu 31
Tqeghid fis-suq
1. Prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti derivati destinati ghat-

taghlif ta’ annimali fl-irziezet, minbarra annimali bil-pil, jistghu
jitgieghdu fis-suq sakemm:
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(a) ikunu jew ikunu gejjin minn materjal tal-Kategorija 3 hlief materjal
imsemmi fl-Artikolu 10(n), (o) u (p);

(b) ikunu ngabru jew gew ipprocessati, kif xieraq, skont il-kondizzjo-
nijiet ghall-isterilizzazzjoni bil-pressa jew kondizzjonijiet ohrajn
biex jigu pprevenuti riskji ghas-sahha tal-pubbliku u tal-annimali
b’konformita mal-mizuri adottati skont I-Artikolu 15 umizuri li
gew stipulati b’konformita mal-paragrafu 2 ta’ dan I-Artikolu; kif
ukoll

(c) ikunu gejjin minn stabbilimenti jew impjanti approvati jew regis-
trati, kif xieraq ghall-prodott sekondarju tal-annimali jew prodott
derivat ikkoncernat.

2. Mizuri ghall-implimentazzjoni ta’ dan 1-Artikolu jistghu jigu stab-
biliti rigward il-kondizzjonijiet tas-sahha tal-pubbliku jew tal-annimali
ghall-gbir, l-ipprocessar u t-trattament ta’ prodotti sekondarji tal-anni-
mali u prodotti derivati msemmija fil-paragrafu 1.

Dawn il-mizuri, mfasslamfassla biex jemendaw elementi mhux essenz-
jali ta’ dan ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adot-
tati skont il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Arti-
kolu 52(4).

Taqgsima 2

Fertilizzanti organi¢i u prodotti li jtejbu 1-
hamrija

Artikolu 32
Tqeghid fis-suq u uzu

1. Fertilizzanti organi¢i u prodotti li jtejbu I-hamrija jistghu
jitgieghdu fis-suq u jintuzaw sakemm:

(a) ikunu gejjin minn materjal tal-Kategorija 2 jew tal-Kategorija 3;

(b) ikunu gew prodotti skont il-kondizzjonijiet ghall-isterilizzazzjoni
bil-pressa jew kondizzjonijiet ohrajn biex jigu pprevenuti riskji
ghas-sahha tal-pubbliku u tal-annimali, b’konformita mar-rekwiziti
stipulati skont 1-Artikolu 15 u mizuri li gew stipulati b’konformita
mal-paragrafu 3 ta’ dan 1-Artikolu;

(c) ikunu gejjin minn stabbilimenti jew impjanti approvati jew regis-
trati, kif applikabbli; u

(d) fil-kaz ta’ ikel mil-laham u l-ghadam imfarrak 1i jkunu gejjin minn
materjal tal-Kategorija 2 u proteini pprocessati tal-annimali intizi
biex jintuzaw bhala fertilizzanti organi¢i u prodotti li jtejbu I-
hamrija jew fil-fertilizzanti, ikunu thalltu b’komponent 1i jeskludi
l-uzu sussegwenti tat-tahlita ghal finijiet ta’ taghlif u gew immarkati
meta jkun mehtieg mill-mizuri adottati taht il-paragrafu 3.

Addizzjonalment, ir-residwi digestivi mit-trasformazzjoni f’bijogass jew
f’kompost jistghu jitqieghdu fis-suq u jigu uzati bhala fertilizzanti orga-
ni¢i jew bhala prodotti li jtejbu 1-hamrija.

L-Istati Membri jistghu jadottaw jew izommu regoli nazzjonali li jirres-
tringu jew jimponu kondizzjonjiet addizzjonali fuq l-uzu ta’ fertilizzanti
organi¢i u prodotti li jtejbu l-hamrija, sakemm regoli bhal dawn ikunu
gustifikati ghal ragunijiet ta’ harsien tas-sahha tal-pubbliku u tal-anni-
mali.
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2. B’deroga mill-punt (d) tal-paragrafu I, it-tahlit m’ghandux ikun
mehtieg ghal materjal 1i I-uzu tieghu ghall-finijiet ta’ taghlif ikun eskluz
minhabba I-kompozizzjoni jew l-imballagg tieghu.

3. Jistghu jigu stipulati mizuri ghall-implimentazzjoni ta’ dan 1-Arti-
kolu marbuta ma’ dan li gej:

(a) kondizzjonijiet ta’ sahha tal-pubbliku u tal-annimali ghall-produz-
zjoni u l-uzu ta’ fertilizzanti organici u prodotti 1i jtejbu l-hamrija;

(b) komponenti jew sustanzi ghall-immarkar ta’ fertilizzanti jew
prodotti li jtejbu l-hamrija;

(c) komponenti li jridu jithalltu ma’ fertilizzanti organici jew prodotti li
jtejbu I-hamrija;

(d) kondizzjonijiet supplimentari, bhall-metodi li jridu jintuzaw ghall-
immarkar u l-proporzjonijiet minimi li jridu jigu osservati fit-thejjija
tat-tahlita, sabiex jigi eskluz l-uzu ta’ fertilizzanti jew prodotti li
jtejbu l-hamrija bhal dawn ghal finijiet ta’ taghlif; u

(e) kazijiet fejn il-kompozizzjoni jew l-imballagg jippermettu lill-
materjal 1i jigi ezentat mir-rekwizit tat-tahlit.

Dawn il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 49(4).

Tagsima 3

Prodotti derivati regolati minn legizlazzjoni
komunitarja ohra

Artikolu 33
Tqeghid fis-suq

L-operaturi jistghu jqieghdu fis-suq il-prodotti derivati 1i gejjin:

(a) prodotti kozmetici kif iddefiniti fl-Artikolu 1(1) tad-Direttiva
76/768/KEE;

(b) taghmir mediku attiv li jigi impjantat kif iddefinit fl-Artikolu 1(2)(c)
tad-Direttiva 90/385/KEE;

(c) taghmir mediku kif iddefinit fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva
93/42/KEE;

(d) taghmir in vitro mediku ta’ dijanjozi kif iddefinit fl-Artikolu 1(2)(b)
tad-Direttiva 98/79/KE;

(e) prodotti medic¢inali veterinarji kif iddefiniti fl-Artikolu 1(2) tad-
Direttiva 2001/82/KE;

(f) prodotti medicinali kif iddefiniti fl-Artikolu 1(2) tad-Direttiva
2001/83/KE.
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Artikolu 34

Manifattura
1. L-importazzjoni, il-gbir u l-moviment ta’ prodotti sekondarji tal-
annimali u prodotti derivati destinati ghall-istabbilimenti jew l-impjanti
ghall-manifattura tal-prodotti derivati msemmija fl-Artikolu 33 u l-mani-

fattura ta’ dawk il-prodotti derivati ghandhom jitwettqu skont il-legiz-
lazzjoni Komunitarja msemmija f’dak 1-Artikolu.

Materjal li ma ntuzax minn dawn l-istabbilimenti jew impjanti ghandu
jintrema skont dik il-legizlazzjoni.

2. Madankollu, dan ir-Regolament ghandu japplika fejn il-legizlaz-
zjoni Komunitarja msemmija fl-Artikolu 33 ma tistipulax kondizzjonijiet
li jikkontrollaw riskji potenzjali ghas-sahha tal-pubbliku u tal-annimali
skont 1-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament.

Tagsima 4

Prodotti derivati ohrajn

Artikolu 35
It-tqeghid fis-suq tal-ikel tal-annimali domestici

L-operaturi jistghu jqieghdu fis-suq ikel ghall-annimali domestici
sakemm:

(a) il-prodotti jkunu gejjin:

(1) minn materjal tal-Kategorija 3, hlief materjal imsemmi fl-Arti-
kolu 10(n), (0) u (p);

(i) fil-kaz ta’ ikel ghall-annimali domestici li jkun gie impurtat jew
ta’ ikel ghall-annimali domesti¢i maghmul minn materjal
impurtat, mill-materjal tal-Kategorija 1 imsemmi fl-Arti-
kolu 8(c), suggett ghall-kondizzjonijiet stipulati skont il-punt (a)
tal-ewwel paragrafu tal-Artikolu 40; jew

(iii) fil-kaz ta’ ikel nej ghall-annimali domesti¢i, minn materjal
imsemmi fl-Artikolu 10(a) u (b)(i) u (ii); u

(b) jizguraw il-kontroll ta’ riskji lis-sahha tal-pubbliku u tal-annimali bi
trattament sikur b’konformita mal-Artikolu 38, fejn is-sorsi sikuri
skont 1-Artikolu 37 ma jizgurawx kontroll suffic¢jenti.

Artikolu 36
It-tqeghid fis-suq ta’ prodotti derivati ohrajn

L-operaturi jistghu jqieghdu fis-suq prodotti derivati, hlief il-prodotti
msemmija fl-Artikoli 31, 32, 33 u 35, sakemm:

(a) dawk il-prodotti:

(1) ma jkunux mahsuba ghal uzu ghat-taghlif ta’ annimali fl-irziezet
jew ghall-applikazzjoni fuq art minn fejn se jieklu dawn l-anni-
mali; jew

(i1) ikunu mahsuba ghal taghlif ghall-annimali tal-pil; u
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(b) jizguraw il-kontroll ta’ riskji lis-sahha tal-pubbliku u tal-annimali
billi:

(1) jintuzaw sorsi sikuri b’konformita mal-Artikolu 37;

(i1) ikun hemm trattament sikur skont 1-Artikolu 38, meta l-uzu ta’
sorsi sikuri ma jizgurax kontroll suffi¢jenti; jew

(iii) jigi vverifikat 1i l-prodotti jintuzaw biss ghal uzi finali sikuri
skont I-Artikolu 39 meta trattament sikur ma jizgurax kontroll
sufficjenti.

Artikolu 37

Uzu ta’ sorsi sikuri

1. L-uzu ta’ sorsi sikuri ghandu jinkludi l-uzu ta’ materjal:

(a) 1i ma johloq l-ebda riskju inaccettabbli lis-sahha tal-pubbliku u tal-
annimali;

(b) li jkun ingabar u ngarr mill-punt tal-gbir ghall-istabbiliment jew I-
impjant tal-manifattura skont kondizzjonijiet 1i jeskludu riskji lis-
sahha tal-pubbliku u tal-annimali; jew

(¢) 1i jkun gie importat fil-Komunita u ngarr mill-punt tal-ewwel dhul
ghall-istabbiliment jew l-impjant tal-manifattura skont kondizzjoni-
jiet 1i jeskludu riskji lis-sahha tal-pubbliku u tal-annimali;

2. Ghall-fini ta’ uzu ta’ sorsi sikuri, I-operaturi ghandhom jipprovdu
d-dokumentazzjoni tar-rekwiziti tal-paragrafu 1, inkluz, fejn hemm
bzonn, prova tas-sigurta tal-mizuri ta’ bijosikurezza mehuda sabiex jesk-
ludu l-holgien ta’ riskji lis-sahha tal-pubbliku u tal-annimali mill-
materjal tal-bidu.

Dokumentazzjoni bhal din ghandha tinzamm disponibbli ghall-awtorita-
jiet kompetenti malli jitolbuha.

Fil-kaz imsemmi fil-punt (c) tal-paragrafu 1, il-konsenji ghandhom
ikunu akkumpanjati minn certifikat tas-sahha li jikkorrispondi ghal
mudell adottat b’konformitd mal-proc¢edura regolatorja msemmija fl-
Artikolu 52(3).

Artikolu 38

Trattament sikur

Trattament sikur ghandu jinkludi applikazzjoni ta’ process ta’ manifat-
tura ghall-materjal uzat li jnaqqas ghal livell accettabbli r-riskji lis-sahha
tal-pubbliku u tal-annimali 1i jinholqu mill-materjal uzat jew minn
sustanzi ohrajn li jirrizultaw mill-process ta’ manifattura.

Ghandu jkun zgurat li lI-prodott derivat ma johloq l-ebda riskju inaccet-
tabbli lis-sahha tal-pubbliku u tal-annimali, b’mod partikolari permezz
tal-ittestjar tal-prodott finali.
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Artikolu 39

Uzi finali sikuri
Uzi finali sikuri ghandhom jinkludu l-uzu ta’ prodotti derivati:

(a) skont kondizzjonijiet 1i ma joholqu I-ebda riskju inaccettabbli lis-
sahha tal-pubbliku u tal-annimali; jew

(b) 1i jistghu joholqu riskju lis-sahha tal-pubbliku u tal-annimali, ghal
finijiet specifi¢i sakemm uzu bhal dan ikun iggustifikat mill-ghani-
jiet stabbiliti fil-legizlazzjoni Komunitarja, b’mod partikolari ghall-
harsien tas-sahha tal-pubbliku u tal-annimali.

Artikolu 40

Mizuri ta’ implimentazzjoni

Jistghu jigu stipulati mizuri ghall-implimentazzjoni ta’ din it-Tagsima
marbuta ma’ dan li gej:

(a) kondizzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’ ikel ghall-annimali domestici
li jkun gie impurtat jew ta’ ikel ghall-annimali domesti¢i maghmul
minn materjal impurtat, mill-materjal tal-Kategorija 1 imsemmi fl-
Artikolu 8(c);

(b) kondizzjonijiet ghall-uzu sikur tas-sorsi u l-moviment tal-materjal li
jrid jintuza skont kondizzjonijiet 1i jeskludu r-riskji fuq is-sahha tal-
pubbliku u tal-annimali,

(c) dokumentazzjoni kif imsemmi fl-ewwel subparagrafu tal-Arti-
kolu 37(2);

(d) parametri ghall-proc¢ess ta’ manifattura kif imsemmi fl-ewwel para-
grafu tal-Artikolu 38, b’mod partikolari fir-rigward tal-applikazzjoni
ta’ trattamenti fizici u kimi¢i ghall-materjal uzat;

(e) rekwiziti ghall-ittestjar applikabbli ghall-prodott finali; u

(f) kondizzjonijiet ghall-uzu sikur ta’ prodotti derivati li joholqu riskju
lis-sahha tal-pubbliku jew tal-annimali.

Dawn il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
proc¢edura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(4).

KAPITOLU III

Importazzjoni, transitu u esportazzjoni

Artikolu 41

Importazzjoni u transitu

1. Prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti derivati ghandhom
ikunu importati fil-Komunita, jew mibghuta fi transitu permezz taghha,
skont:

(a) ir-rekwiziti rilevanti ta’ dan ir-Regolament u l-mizuri implimentat-
tivi tieghu ghall-prodott sekondarju tal-annimali partikolari jew
prodott derivat li huma tal-inqas stretti daqs dawk applikabbli
ghall-produzzjoni jew it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti sekondarji tal-
annimali jew prodotti derivati bhal dawn fi hdan il-Komunita;
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(b) kondizzjonijiet rikonoxxuti bhala tal-inqas ekwivalenti ghar-rekwi-
ziti applikabbli ghall-produzzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati bhal dawn skont il-
legizlazzjoni Komunitarja; jew

(c) fil-kaz ta’ prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti derivati msem-
mija fl-Artikoli 33, 35 u 36, ir-rekwiziti stabbiliti f"dawk 1-Artikoli.

Il-mizuri msemmija fil-punt (b) tal-ewwel subparagrafu, imfassla biex
jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan ir-Regolament, billi jissup-
plimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-pro¢edura regolatorja bi
skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(4).

2. B’deroga mill-paragrafu 1, l-importazzjoni u t-transitu ta’:

(a) materjal ta’ riskju specifikat ghandu jsehh biss b’konformita mar-
Regolament (KE) Nru 999/2001;

(b) prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati mhalltin jew
kontaminati bi kwalunkwe skart elenkat bhala perikoluz fid-Deciz-
joni 2000/532/KE ghandu jsehh biss suggett ghar-rekwiziti tar-
Regolament (KE) Nru 1013/2006;

(c) materjal tal-Kategorija 1, materjal tal-Kategorija 2 u prodotti derivati
minnhom 1i mhumiex mahsuba ghall-manifattura ta’ prodotti deri-
vati msemmija fl-Artikoli 33, 35 u 36 ghandu jsehh biss jekk ikunu
gew adottati r-regoli ghall-importazzjoni taghhom skont I-Arti-
kolu 42(2)(a);

(d) prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti derivati destinati ghall-
finijiet imsemmija fl-Artikolu 17(1) ghandhom isehhu skont il-
mizuri nazzjonali li jizguraw il-kontroll ta’ riskji ghas-sahha tal-
pubbliku u tal-annimali, sakemm jigu adottati l-kondizzjonijiet
armonizzati msemmija fl-Artikolu 17(2).

3.  Fil-kaz ta’ importazzjoni u transitu ta’ materjal tal-Kategorija 3 u
prodotti derivati minnhom, ir-rekwiziti rilevanti kif imsemmija fil-
punt (a) tal-ewwel subparagrafu tal-paragrafu 1 ghandhom ikunu stab-
biliti.

Dawn ir-rekwiziti jistghu jispecifikaw 1i 1-konsenji:

(a) iridu jigu minn pajjiz terz jew parti minn pajjiz terz elenkat taht il-
paragrafu 4;

(b) iridu jigu minn stabbilimenti jew impjanti approvati jew registrati
mill-awtorita kompetenti tal-pajjiz terz tal-origini u elenkati minn
dik l-awtorita ghal dik il-fini; u

(c) iridu jkunu akkumpanjati f°dak il-punt tad-dhul fil-Komunita fejn il-
kontrolli veterinarji jsiru permezz tad-dokumentazzjoni bhal doku-
ment kummercjali jew certifikat tas-sahha u fejn ikun xieraq
permezz ta’ dikjarazzjoni, 1i tikkorrispondi ghal mudell stabbilit
skont il-punt (d) tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 42(2).
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Dawk il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(4).

Sa meta r-rekwiziti msemmija fil-punti (a) u (c) tat-tieni subparagrafu
jigu adottati, 1-Istati Membri ghandhom jispecifikaw dawk ir-rekwiziti
f"'mizuri nazzjonali.

4. Listi ta’ pajjizi terzi jew partijiet ta’ pajjizi terzi minn fejn jistghu
jigu importati prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati
jistghu jkunu importati jew fi transitu mill-Komunita skont il-procedura
regolatorja msemmija fl-Artikolu 52(3), filwaqt 1li b’mod partikolari
jitqiesu:

(a) il-legizlazzjoni tal-pajjiz terz;

(b) l-organizzazzjoni tal-awtorita kompetenti u s-servizzi tal-ispezzjoni
taghha fil-pajjiz terz, il-poteri ta’ dawk is-servizzi, is-sorveljanza li
ghaliha huma suggetti, u l-awtorita taghhom 1i jimmonitorjaw effet-
tivament l-applikazzjoni tal-legizlazzjoni taghhom;

(¢) il-kondizzjonijiet tas-sahha effettivi applikati ghall-produzzjoni,
manifattura, immaniggar, hazna u dispac¢ ta’ prodotti li joriginaw
mill-annimali mahsuba ghall-Komunita;

(d) l-assigurazzjonijiet li l-pajjiz terz jista’ jaghti rigward konformita
mal-kondizzjonijiet tas-sahha rilevanti;

(e) l-esperjenza ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott mill-pajjiz terz u r-rizul-
tati ta’ kontrolli ta’ importazzjonijiet imwettqa;

(f) ir-rizultat ta’ ispezzjonijiet Komunitarji fil-pajjiz terz;

(g) l-istat tas-sahha tal-bhejjem hajjin, annimali domesti¢i u selvaggi fil-
pajjiz terz, b’kunsiderazzjoni partikolari ghal mard ezotiku tal-anni-
mali u aspetti tas-sitwazzjoni generali tas-sahha fil-pajjiz 1i jistghu
joholqu riskju ghas-sahha tal-pubbliku jew tal-annimali fil-Komu-
nita;

(h

=

ir-regolarita u l-heffa 1i biha Il-pajjiz terz iforni t-taghrif dwar I-
ezistenza ta’ mard tal-annimali infettuz fit-territorju tieghu, b’mod
partikolari I-mard elenkat fil-Kodic¢i tas-Sahha tal-Annimali Terrestri
u I-Kodi¢i tas-Sahha tal-Annimali Akkwati¢i u 1-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha tal-Annimali;

(i

~

ir-regolamenti dwar il-prevenzjoni u 1-kontroll ta’ mard tal-annimali
infettuz fis-sehh fil-pajjiz terz u l-implimentazzjoni taghhom, inkluzi
regoli dwar importazzjonijiet minn pajjizi terzi ohrajn.

Il-listi ta’ stabbilimenti jew impjanti msemmija fil-punt (b) tat-tieni
subparagrafu tal-paragrafu 3 ghandhom jinzammu aggornati u komuni-
kati lill-Kummissjoni u 1-Istati Membri u jkunu disponibbli ghall-
pubbliku.
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Artikolu 42

Mizuri ta’ implimentazzjoni

1. Ghandhom jigu adottati mizuri ghall-implimentazzjoni tal-Arti-
kolu 41 1i jistghu jeskludu prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti
derivati manifatturati f*¢erti stabbilimenti jew impjanti milli jigu impur-
tati jew milli jghaddu bi transitu sabiex tigi protetta s-sahha tal-pubbliku
jew tal-annimali, b’konformita mal-pro¢edura regolatorja msemmija fl-
Artikolu 52(3).

2. Ghandhom jigu stabbiliti mizuri ohra ghall-implimentazzjoni tal-
Artikolu 41, marbuta ma’ dan li gej:

(a) kondizzjonijiet ghall-importazzjoni u t-transitu ta’ materjali tal-Kate-
gorija 1 u Kategorija 2 u ghal prodotti derivati minnhom;

(b) restrizzjonijiet rigward is-sahha tal-pubbliku jew tal-annimali appli-
kabbli ghal materjal tal-Kategorija 3 jew prodotti derivati minnhom
li jistghu jkunu stipulati b’referenza ghal listi Komunitarji ta’ pajjizi
terzi jew partijiet minn pajjizi terzi mfassla skont 1-Artikolu 41(4)
jew ghal finijiet ohrajn ta’ sahha tal-pubbliku jew tal-annimali;

(¢) kondizzjonijiet ghall-manifattura ta’ prodotti sekondarji tal-annimali
jew prodotti derivati fi stabbilimenti jew impjanti fpajjizi terzi;
kondizzjonijiet bhal dawn jistghu jinkludu l-arrangamenti ghall-
kontrolli ta’ stabbilimenti jew impjanti bhal dawn mill-awtorita
kompetenti kkoncernata u jistghu jezentaw certi tipi ta’ stabbilimenti
jew impjanti li jimmaniggaw il-prodotti sekondarji tal-annimali jew
prodotti derivati minn approvazzjoni jew registrazzjoni kif imsemmi
fil-punt (b) tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 41(3); u

(d) mudelli ghac-certifikati tas-sahha, ghad-dokumenti u d-dikjarazzjo-
nijiet kummer¢jali 1li ghandhom jakkumpanjaw il-konsenji, u li
jispecifikaw il-kondizzjonijiet 1i bihom jistghu jistqarru li l-prodotti
sekondarji tal-annimali jew il-prodotti derivati kkonc¢ernati ngabru
jew gew manifatturati skont ir-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

Dawn il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(4).

Artikolu 43

Esportazzjoni

1. L-esportazzjoni ta’ prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti
derivati destinati ghall-inCinerazzjoni jew ghal-landfill ghandha tkun
ipprojbita.

2. L-esportazzjoni ta’ prodotti sekondarji tal-annimali u prodotti deri-
vati ghal pajjizi terzi li mhumiex membri tal-OECD ghall-uzu f’impjant
tal-bijogass jew kompost ghandha tkun ipprojbita.

3. Materjal tal-Kategorija 1, materjal tal-Kategorija 2 u prodotti deri-
vati minnhom ghandhom ikunu esportati biss ghal finijiet 1i mhumiex
dawk imsemmija fil-paragrafi 1 u 2 bil-kondizzjoni li r-regoli ghall-es-
portazzjoni taghhom ikunu gew stabbiliti.
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Dawk il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(4).

4. L-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 li jikkoncerna
ikel u ghalf esportat mill-Komunita ghandu japplika mutatis mutandis
ghall-esportazzjoni ta’ materjal tal-Kategorija 3 jew prodotti derivati
minnhom b’konformita ma’ dan ir-Regolament.

5. B’deroga mill-paragrafi 3 u 4, l-esportazzjoni ta’:

(a) materjal ta’ riskju specifikat ghandu jsehh biss b’konformita mar-
Regolament (KE) Nru 999/2001;

(b) prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati mhalltin jew
kontaminati bi kwalunkwe skart elenkat bhala perikoluz fid-Deciz-
joni 2000/532/KE ghandu jsehh biss suggett ghar-rekwiziti tar-
Regolament (KE) Nru 1013/2006.

TITOLU III
KONTROLLI UFFICJALI U DISPOZIZZJONIJIET FINALI

KAPITOLU 1
Kontrolli ufficjali

Artikolu 44

Procedura ghall-approvazzjoni

1. L-awtorita kompetenti ghandha tapprova stabbilimenti jew
impjanti biss wara li zjara fuq il-post, gabel il-bidu ta’ kwalunkwe
attivita, tkun uriet li jissodisfaw ir-rekwiziti rilevanti stabbiliti b’konfor-
mita mal-Artikolu 27.

2. L-awtorita kompetenti tista’ taghti l-approvazzjoni bil-kondizzjoni
li jkun jidher li, wara z-zjara fuq il-post, l-istabbilment jew l-impjant
ikun jissodisfa r-rekwiziti kollha fir-rigward tal-infrastruttura u t-taghmir
sabiex tkun zgurata l-applikazzjoni tal-proceduri operattivi b’konformita
ma’ dan ir-Regolament. L-approvazzjoni shiha ghandha tinghata biss
jekk ikun jidher li, wara li tkun saret zjara ohra fuq il-post fi Zmien
tliet xhur wara I-ghoti tal-approvazzjoni bil-kondizzjoni msemmija
qabel, l-istabbilment jew l-impjant ikun jissodisfa r-rekwiziti l-ohra
msemmija fil-paragrafu 1. Jekk ikun sar progress bi¢-car, izda l-istabbi-
liment jew l-impjant ikun ghadu ma ssodisfax dawn ir-rekwiziti kollha,
l-awtorita kompetenti tista’ ttawwal l-approvazzjoni b’kondizzjoni.
Madankollu, l-approvazzjoni b’kondizzjoni m’ghandhiex taqbez is-sitt
xhur.

3.  L-operaturi ghandhom jiggarantixxu li stabbiliment jew impjant
ma jibgax jopera jekk l-awtorita kompetenti tirtira l-approvazzjoni
taghha jew, fil-kaz ta’ approvazzjoni b’kondizzjoni, tonqos li testendiha
jew taghti l-approvazzjoni shiha.

Artikolu 46
Sospensjonijiet, irtiri u projbizzjonijiet fuq l-operazzjonijiet
1. Jekk il-kontrolli u s-supervizjoni uffi¢jali mwettqa mill-awtorita

kompetenti jizvelaw li wiehed jew aktar mir-rekwiziti ta’ dan ir-Rego-
lament mhumiex sodisfatti, hija ghandha tiechu azzjoni xierqa.
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L-awtorita kompetenti ghandha b’mod partikolari, skont il-kaz tan-
natura u l-gravita tad-defi¢jenzi u skont ir-riskji potenzjali ghas-sahha
tal-pubbliku u tal-annimali:

(a) tissospendi l-approvazzjonijiet ta’ stabbilimenti jew impjanti appro-
vati skont dan ir-Regolament, jekk:

(1) il-kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni jew l-operazzjoni tal-
istabbiliment jew impjant ma baqghux jigu sodisfatti;

(i1) l-operatur jista’ jkun mistenni jirrimedja d-defi¢jenzi f*perjodu
ta’ zmien ragonevoli; u

(iii) ir-riskji potenzjali ghas-sahha tal-pubbliku u tal-annimali ma
jirrikjedux azzjoni skont il-punt (b);

(b) tirtira l-approvazzjonijiet ta’ stabbilimenti jew impjanti approvati
skont dan ir-Regolament, jekk:

(1) il-kondizzjonijiet ghall-approvazzjoni jew l-operazzjoni tal-
istabbiliment jew impjant ma baqghux jigu sodisfatti; u

(i1) l-operatur ma jistax ikun mistenni jirrimedja d-defi¢jenzi f’per-
jodu ta’ zmien ragonevoli;

— ghal ragunijiet marbuta mal-infrastruttura tal-istabbiliment
jew l-impjant;

— ghal ragunijiet relatati mal-kapacita personali tal-operatur
jew il-persunal taht is-supervizjoni tieghu, jew

— minhabba riskji serji lis-sahha tal-pubbliku u tal-annimali li
tirrikjedi aggustamenti kbar ghall-operazzjoni tal-istabbili-
ment jew impjant qabel ma l-operatur ikun jista’ japplika
ghal approvazzjoni mill-gdid,;

(c) timponi kondizzjonijiet specifici fuq stabbilimenti jew impjanti
sabiex jissewwew defi¢jenzi ezistenti.

2. L-awtorita kompetenti ghandha, skont il-kaz tan-natura u l-gravita
tad-defi¢jenzi u skont ir-riskji potenzjali ghas-sahha tal-pubbliku u tal-
annimali, tipprojbixxi temporanjament jew permanentement operaturi
msemmija fl-Artikolu 23(1) u (3) u fl-Artikolu 24(1), milli jwettqu
operazzjonijiet skont dan ir-Regolament, kif xieraq, wara r-ricezzjoni
ta’ taghrif 1i jindika:

(a) 1i r-rekwiziti tal-legizlazzjoni Komunitarja mhumiex sodisfatti; u

(b) riskji potenzjali ghas-sahha tal-pubbliku jew tal-annimali 1i jigu
minn operazzjonijiet bhal dawn.

Artikolu 47
Listi

1. Kull Stat Membru ghandu jfassal lista ta’ stabbilimenti, impjanti u
operaturi li gew approvati jew registrati skont dan ir-Regolament fi hdan
it-territorju tieghu.

Huwa ghandu jassenja numru uffi¢jali lil kull stabbiliment, impjant jew
operatur approvat jew registrat, li jidentifika l-istabbiliment, I-impjant
jew l-operatur fir-rigward tan-natura tal-attivitajiet tieghu.

L-Istati Membri ghandhom jindikaw, jekk ikun applikabbli, numru
uffi¢jali li nghata lill-istabbiliment, impjant jew operatur skont il-legiz-
lazzjoni Komunitarja.
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L-Istati Membri ghandhom jaghmlu I-listi ta’ stabbilimenti, impjanti u
operaturi approvati jew registrati disponibbli ghall-Kummissjoni u 1-
Istati Membri 1-ohrajn.

L-Istati Membri ghandhom izommu 1-listi ta’ stabbilimenti, impjanti u
operaturi approvati jewregistrati aggornati u jaghmluhom disponibbli
ghal Stati Membri ohrajn u ghall-pubbliku.

2. Jistghu jigu stipulati mizuri ghall-implimentazzjoni ta’ dan 1-Arti-
kolu skont il-procedura regolatorja msemmija fl-Artikolu 52(3), b’mod
partikolari dwar:

(a) il-format ghal-listi msemmija fil-paragrafu 1; u

(b) il-procedura biex il-listi msemmija fil-paragrafu 1 isiru disponibbli.

Artikolu 48
Kontrolli ghad-dispaé¢¢ lejn Stati Membri ohrajn

1. Meta operatur ikun bi hsiebu jibghat materjal tal-Kategorija 1,
materjal tal-Kategorija 2 u ikel ta’ laham u ghadam jew xaham tal-
annimali li jkun gej minn materjali tal-Kategorija 1 u Kategorija 2
lejn Stat Membru iehor, ghandu jinforma lill-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru ta’ origini u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’
destinazzjoni.

L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru ta’ destinazzjoni ghandu jidde-
¢iedi mal-applikazzjoni mill-operatur, f'perjodu specifiku ta’ Zmien:

(a) 1i jirrifjuta 1-wasla tal-konsenja;
(b) 1i jaccetta I-konsenja bla kondizzjoni; jew

(c) li jirrikonoxxi r-ricezzjoni tal-konsenja tkun suggetta ghall-kondiz-
zjonijiet li gejjin:

(1) jekk il-prodotti derivati ma jkunux ghaddew minn sterilizzaz-
zjoni bil-pressa, ikollhom jghaddu minn dan it-trattament; jew

(i1) il-prodotti sekondarji tal-annimali jew il-prodotti derivati jridu
jikkonformaw mal-kondizzjonijiet ghad-dispac¢ tal-konsenja li
jkunu ggustifikati ghall-harsien tas-sahha pubblika u tal-anni-
mali sabiex jigi zgurat li l-prodotti sekondarji tal-annimali u 1-
prodotti derivati jkunu maniggati b’konformita ma’ dan ir-
Regolament.

2. Ghandhom jigu adottati formati ghall-applikazzjonijiet minn
operaturi msemmija fil-paragrafu 1 b’konformita mal-procedura regola-
torja msemmija fl-Artikolu 52(3).

3. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-origini ghandha
tinforma lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tad-destinazzjoni,
permezz tas-sistema Traces b’konformita mad-Decizjoni 2004/292/KE,
tad-dispac¢ ta’ kull konsenja mibghuta lill-Istat Membru tad-destinaz-
zjoni, ta’

(a) prodotti sekondarji tal-annimali jew prodotti derivati msemmija fil-
paragrafu 1;

(b) proteini tal-annimali pprocessati gejjin minn materjal tal-Katego-
rija 3.

Meta tigi infurmata bid-dispac¢, 1-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
tad-destinazzjoni ghandha tinforma lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru tal-origini bil-wasla ta’ kull konsenja permezz tas-sistema
Traces.
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4. Il-materjali tal-Kategorija 1u Kategorija 2, ikel ta’ laham u
ghadam u xaham tal-annimali msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom
jigu trasportati direttament lejn lill-impjant ta’ destinazzjoni, li kellu
jkun registrat jew approvat skont 1-Artikoli 23, 24 u 44 jew, fil-kaz
ta’ demel, lir-razzett ta’ destinazzjoni.

5. Meta prodotti sekondarji jew prodotti derivati jintbaghtu lil Stati
Membri ohrajn permezz tat-territorju ta’ pajjiz terz, huma ghandhom
jintbaghtu b’konsinja li gew issigillati fl-Istat Membru tal-origini u
ghandhom ikunu akkumpanjati minn certifikat tas-sahha.

Il-konsenji ssigillati ghandhom jergghu jidhlu fil-Komunita biss permezz
ta’ post tal-ispezzjoni fuq il-fruntiera, b’konformita mal-Artikolu 6 tad-
Direttiva 89/662/KEE.

6. Permezz ta’ deroga mill-paragrafi 1 sa 5, il-prodotti sekondarji tal-
annimali jew prodotti derivati msemmija fihom li thalltu jew gew ikkon-
taminati ma’ kwalunkwe skart elenkat bhala perikoluz fid-Decizjoni
2000/532/KE ghandhom jintbaghtu lejn Stati Membri ohrajn suggetti
ghar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1013/2006.

7.  Ghandhom jigu adottati mizuri ghall-implimentazzjoni ta’ dan I-
Artikolu marbuta ma’ dan li gej:

(a) perjodu ta’ zmien specifiku ghad-decizjoni tal-awtorita kompetenti
kif imsemmi fil-paragrafu 1;

(b) kondizzjonijiet supplimentari ghad-dispac¢¢ ta’ prodotti sekondarji
tal-annimali jew prodotti derivati msemmija fil-paragrafu 4;

(c) mudelli ghac-certifikati tas-sahha li jridu jakkumpanjaw il-konsenji
mibghuta taht il-paragrafu 5; u

(d) kondizzjonijiet 1li bihom il-prodotti sekondarji tal-annimali jew
prodotti derivati mahsuba biex jintuzaw f’wirjiet, attivitajiet artistici,
u ghal skopijiet dijanjostici, edukattivi jew ta’ ricerka jistghu jint-
baghtu lil Stati Membri ohra, permezz ta’ deroga mill-paragrafi 1
sa5 ta’ dan I-Artikolu.

Dawn il-mizuri mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’ dan
ir-Regolament, billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont il-
procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(4).

8. Il-mizuri ghall-implimentazzjoni ta’ dan 1-Artikolu jistghu jispeci-
fikaw il-kondizzjonijiet 1i bihom, permezz tad-deroga mill-paragrafi 1 sa
4, l-awtoritajiet kompetenti jistghu jippermettu:

(a) id-dispacc ta’ demel trasportat bejn zewg postijiet li jinsabu fl-istess
razzett jew bejn irziezet li jinsabu f’regjuni fil-fruntiera ta’ Stati
Membri li jagsmu fruntiera bejniethom;

(b) id-dispac¢ ta’ prodotti sekondarji tal-annimali ohrajn trasportati bejn
stabbilimenti jew impjanti li jinsabu f’regjuni fil-fruntiera ta’ Stati
Membri 1i jagsmu fruntiera bejniethom; u

(c) it-trasport ta’ annimal domestiku mejjet ghall-in¢inerazzjoni lejn
stabbiliment jew impjant li jinsab f’regjun fil-fruntiera ma’ Stat
Membru ichor li jagsam fruntiera komuni.
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Dawk il-mizuri, mfassla biex jemendaw elementi mhux essenzjali ta’
dan ir-Regolament billi jissupplimentawh, ghandhom jigu adottati skont
il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 52(4).

KAPITOLU VIl

Dispozizzjonijiet finali

Artikolu 51

Dispozizzjonijiet nazzjonali

L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-
dispozizzjonijiet tal-ligi nazzjonali 1i jadottaw taht il-kompetenza
taghhom li tikkoncerna direttament l-implimentazzjoni korretta ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 51a

Ezercizzju tad-delega

1. Is-setgha li jigu adottati atti delegati tinghata lill-Kummissjoni
soggett ghall-kondizzjonijiet stabbiliti f'dan I-Artikolu.

2. Is-setgha ta' adozzjoni ta' atti delegati msemmija fl-Artikolu 5(2)
ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perjodu ta' hames snin mill-
15 ta' Lulju 2019. II-Kummissjoni ghandha tfassal rapport dwar id-
delega ta' setgha mhux iktar tard minn disa' xhur qabel it-tmiem tal-
perjodu ta' hames snin. Id-delega tas-setgha ghandha tigi estiza awto-
matikament ghal perjodi ta' zmien ta' tul identiku, hlief jekk il-Parlament
Ewropew jew il-Kunsill joggezzjonaw ghal estensjoni bhal din mhux
iktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta' kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 5(2) tista' tigi revokata
fi kwalunkwe mument mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill.
Decizjoni ta' revoka ghandha ttemm id-delega tas-setgha specifikata
f'dik id-decizjoni. Ghandha tidhol fis-sehh fil-jum ta' wara I-pubblikaz-
zjoni tad-decizjoni fII-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew fdata
aktar tard specifikata hemmhekk. Ma ghandhiex taffettwa l-validita ta'
kwalunkwe att delegat li diga jkun fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta
lill-esperti mahtura minn kull Stat Membru f'konformitd mal-principji
stabbiliti fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta' April 2016 dwar it-
Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (*).

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah
simultanjament lill-Parlament Ewropew u 1-Kunsill.

() GU L 123, 12.5.2016, p. 1.
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6.  Att delegat adottat skont 1-Artikolu 5(2) ghandu jidhol fis-sehh
biss jekk la 1-Parlament Ewropew u lanqas il-Kunsill ma jkunu
esprimew Xi oggezzjoni fi zmien xahrejn min-notifika ta' dak l-att lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, gabel ma jiskadi dak il-
perijodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn li huma
informaw lill-Kummissjoni li ma kinux ser joggezzjonaw. Dak il-peri-
jodu ghandu jigi estiz b'xahrejn fuq inizjattiva tal-Parlament Ewropew
jew tal-Kunsill.

Artikolu 52

Procedura ta’ kumitat

1. II-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat Permanenti
ghall-Katina Alimentari u s-Sahha tal-Annimali stabbilit mill-Arti-
kolu 58(1) tar-Regolament (KE) Nru 178/2002.

2. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-
Artikoli 3 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, b’kont mehud tad-dispozizz-
jonijiet tal-Artikolu 8 tieghu.

3. Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw I-
Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, b’kont mehud tad-dispozizz-
jonijiet tal-Artikolu 8 tieghu.

Il-perjodu stabbilit fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandu
jkun ta’ tliet xhur.

4. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-
Artikoli 5a(1) sa (4) u 1-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE, b’kont
mehud tad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

5. Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw 1-
Artikoli 5a(1) sa (4) u (5)(b) u 1-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE,
b’kont mehud tad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

L-iskadenzi stipulati fl-Artikoli 5a(3)(c), (4)(b) u (4)(e) tad-Decizjoni
1999/468/KE ghandhom ikunu ta’ xahrejn, xahar u xahrejn rispettiva-
ment.

6.  Meta ssir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw I-
Artikoli 5a(1), (2), (4) u (6) u l-Artikolu 7 tad-De¢izjoni 1999/468/KE,
b’kont mehud tad-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

Artikolu 53

Penali

L-Istati Membri ghandhom jistabbilixxu r-regoli dwar penali applikabbli
ghal ksur ta’ dan ir-Regolament u ghandhom jichdu l-mizuri kollha
mehtiega biex jizguraw 1i jigu implementati. Il-penalitajiet stipulati
jridu jkunu effettivi, proporzjonati u disswazivi. L-Istati Membri
ghandhom jgharrfu lill-Kummissjoni b’dawn id-dispozizzjonijiet sal-
4 ta’ Gunju 2011 u ghandhom jinnotifikawha minghajr dewmien bi
kwalunkwe emenda sussegwenti li tkun taffettwahom.

Artikolu 54

Thassir

Ir-Regolament (KE) Nru 1774/2002 huwa b’dan imhassar b’effett mill-
4 ta’ Marzu 2011.
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Ir-referenzi ghar-Regolament (KE) Nru 1774/2002 ghandhom jitgiesu
bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u ghandhom jingraw b’mod
konformi mat-tabella ta’ korrelazzjoni stipulata fl-Anness.

Artikolu 55

Mizura transitorja

L-istabbilimenti, impjanti u utenti approvati jew registrati skont ir-Rego-
lament (KE) Nru 1774/2002 qabel 1-4 ta’ Marzu 2011 ghandhom
jitgiesu bhala approvati jew registrati, kif mehtieg, skont dan ir-Rego-
lament.

Artikolu 56
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dik tal-
pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Huwa ghandu japplika mill-4 ta> Marzu 2011.

Madankollu, l-Artikolu 4 ghandu japplika ghall-Majott bhala regjun
ultraperiferiku fit-tifsira tal-Artikolu 349 tat-Trattat dwar il-Funzjona-
ment tal-Unjoni Ewropea (minn issa 'l quddiem “il-Majott”), mill-1 ta'
Jannar 2021. Il-prodotti sekondarji u l-prodotti derivati mill-annimali
ggenerati fil-Majott qabel 1-1 ta’ Jannar 2021 ghandhom jintremew
fkonformita mal-Artikolu 19(1)(b) ta' dan ir-Regolament.

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

TABELLA TA’ KORRELAZZJONI

Ir-Regolament (KE) Nru 1774/2002

Dan ir-Regolament

Artikolu 1 Artikolu 1u 2

Artikolu 2 Artikolu 3

Artikolu 3(1) Artikolu 4(1) u (2)

Artikolu 3(2) Artikolu 41(3), ir-raba’ subparagrafu

Artikolu 3(3) Artikolu 4(3), (4) u (5)

Artikolu 4(1) Artikolu 8

Artikolu 4(2) Artikoli 12, 15u 16

Artikolu 4(3) Artikolu 24(h), (i) u (j)

Artikolu 4(4) Artikolu 41(2)(c), Artikolu 43(3) u
(5)(@)

Artikolu 5(1) Artikolu 9

Artikolu 5(2) Artikoli 13, 15u 16

Artikolu 5(3) Artikolu 24(h), (i) u (j)

Artikolu 5(4) Artikolu 41(2)(c) u Artikolu 43(3)

Artikolu 6(1) Artikolu 10

Artikolu 6(2) Artikoli 14, 15u 16

Artikolu 6(3) Artikolu 24(h), (i) u (j)

Artikolu 7 Artikolu 21

Artikolu 8 Artikolu 48

Artikolu 9 Artikolu 22

Artikoli 10 sa 15, 17u 18 Artikoli 23, 24, 27 u44

Artikolu 16 Artikolu 6

Artikolu 19 Artikolu 31

Artikolu 20(1) Artikoli 35u 36

Artikolu 20(2) Artikolu 32

Artikolu 20(3) Artikolu 36

Artikolu 21 —

Artikolu 22 Artikolu 11

Artikolu 23 Artikoli 17 u 18

Artikolu 24 Artikolu 19

Artikolu 25 Artikoli 28 u 29

Artikolu 26 Artikoli 45, 46 u 47

Artikolu 27 Artikolu 49

Artikolu 28 Artikolu 35(a)(ii) u Artikolu 41(1)

Artikolu 29 Artikoli 41 u 42

Artikolu 30 Artikoli 41(1)(b)
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Ir-Regolament (KE) Nru 1774/2002

Dan ir-Regolament

Artikolu 31 Artikolu 50(1)

Artikolu 32 —

Artikolu 33 Artikolu 52

Artikolu 34 —

Artikolu 35 Artikolu 15(2) u Artikolu 51
Artikolu 36 —

Artikolu 37 Artikolu 54

Artikolu 38 Artikolu 56
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