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INTRODUZZJONI

WE, “Watercoolers Europe” hija organizzazzjoni minghajr skop ta’ gligh li tirrapprezenta I-interessi tal-
industrija tal-magni li jkesshu I-ilma fl-Ewropa (magni li jkesshu I-ilma fil-fliexken u magni li jkesshu l-ilma
(fil-punt tal-uzu) imgabbda mas-sistema tad-drejn) u tizgura li jigu implimentati standards ta’ kwalita
nazzjonali u internazzjonali ghall-industrija tal-magni li jkesshu I-ilma. Minbarra mal-legizlazzjoni Ewropea
ezistenti, il-membri tal-industrija huma mitluba jikkonformaw mal-legizlazzjonijiet nazzjonali ezistenti
rilevanti. Huwa importanti li wiehed jinnota li dik I-interpretazzjoni u l-implimentazzjoni tad-Direttivi jistghu
jwasslu ghal varjazzjonijiet fir-Regolamenti Nazzjonali madwar I-Istati Membri.

Skont il-principji ta’ Watercoolers Europe (WE), dawn il-linji gwida huma mahsuba biex jizguraw li
jintlahqu l-oghla standards fl-ogsma tal-kwalita, is-sikurezza, I-igjene, u I-imgiba etika fl-industrija tal-
magni li jkesshu I-ilma. Dan |-ghan jista’ jintlahaq billi jigi zgurat li lI-Bottiljaturi, id-Distributuri u I-Operaturi
tal-Magni li Jkesshu I-lima jkunu konxji bis-shih tar-responsabbiltajiet taghhom lejn I-ambjent u jipprovdu
prodotti sikuri u servizzi bla hsara lill-klijenti taghhom.

Skont it-tifsira tal-Artikolu 9 tar-Regolament (KE) Nru 852/2004, dawn il-linji gwida ghal Prattika Igjenika
Tajba jilhqu I-ghan li jissimplifikaw |-applikazzjoni tal-legizlazzjoni Ewropea pertinenti, b’mod partikolari r-
Regolament (KE) Nru 852/2004 dwar I-igjene tal-oggetti tal-ikel.

Dawn il-“Linji Gwida ghal Prattika Tajba ta’ Igjene” Ewropej gew ikkompilati bl-ghan i jirCievu
rikonoxximent ufficjali mill-awtoritajiet Ewropej tal-ikel. L-ogsma tal-estrazzjoni tal-ilma u tat-trattament tal-
ilma ma gewx koperti fid-dettall, peress li pubblikazzjoni pre¢edenti “Guide to Good Hygiene Practices for
Packaged Water in Europe” (European Federation of Bottled Waters, datata s-6 ta’ Gunju 2012) tipprovdi
bizzejjed informazzjoni u dik il-pubblikazzjoni diga giet approvata mill-Kummissjoni Ewropea.

[I-magni li jkesshu I-ilma huma apparat wieqaf li jzomm I-ilma tal-prodott fkontenituri integrati li jistghu
jergghu jimtlew biex jigu ddistribwiti ghall-konsum immedjat u li ghandhom sistemi ta’ tkessih jew sistemi
ta’ tkessih u tishin.

[l-magni li jkesshu I-ilma, li ghandhom tradizzjoni li tmur lura 100 sena, jippermettu lin-nies jissodisfaw ir-
rekwiziti ta’ tehid ta’ fluwidi ta’ kuljum taghhom b’mod san, konvenjenti u li ma jaghmilx hsara lill-ambjent.

Huwa |-ghan kostanti tal-Kumitati Teknici ta’ WE li jtejbu I-kwalita tal-istandards u s-servizzi taghna.
Inkunu grati jekk kull min isib inezattezza jew ambigwita waqt li juza dan, WE CoP jinforma lis-Segretarju
tal-Assocjazzjoni.

Dan il-Kodi¢i ta’ Prattika jipprovdi I-bazi tal-awditi annwali tal-impjanti u tal-imhazen tal-membri ta’ WE.
WE tehtieg spezzjoni annwali tal-facilita ta’ kull membru minn organizzazzjoni terza indipendenti tas-
sikurezza tal-ikel, mahtura minn WE. L-awditu jikkonferma I-konformita tal-membri mar-rekwiziti teknici u
regolatoriji.

Dan il-Kodic¢i ta’ Prattika Tajba ta’ Igjene huwa maqgsum fit-tagsimiet li gejjin:

A) Mizuri generali ta’ igjene fir-rigward tal-bini, it-taghmir, u |-persunal, kif ukoll it-tahrig

B) Deskrizzjoni ta’ pro¢eduri operattivi tipi¢i fkumpanija ta’ magni li jkesshu I-ilma fil-fliexken

C) Analizi tal-HACCP (b’enfasi fuq il-magni li jkesshu I-ilma)

D) Annessi mal-istruzzjonijiet, ir-regolamenti, l-istandards, u l-verifika tal-metodologiji tas-sanitizzazzjoni
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DEFINIZZIJONIJIET U ABBREVJAZZJONIJIET

It-termini elenkati jintuzaw fil-Kodi¢i ta’ Prattika u jinghataw it-tifsiriet indikati hawnhekk.

Magna li tkessah I-ilma fil-
fliexken:

Magna li tkessah I-ilma li tintuza biex tkessah u tgassam I-
ilma fil-fliexken ghall-konsum mill-bniedem (xi whud jista’
jkollhom facilita tat-tishin tal-ilma).

Filtru tal-karbonju:

Filtru tal-karbonju f'’kejsing ghat-titjib tar-riha u t-toghma tal-
ilma.

CCP
(Punt Kritiku ta’ Kontroll):

Pass li fih jista’ jigi applikat il-kontroll u huwa essenzjali
sabiex jipprevjeni jew jelimina periklu ghas-sikurezza tal-
ikel jew inaqqsu ghal livell ac¢ettabbli.

Il-process tas-CIP:

Procéess ta’ tindif fis-sehh. Tindif ta’ taghmir inkorporat
minghajr ma jizzarma t-taghmir.

Tindif:

Tnehhija ta’ hamrija, hmieg, depoziti organici/inorganici, jew
materjal iehor oggezzjonabbli permezz tal-ilma, azzjoni
mekkanika u/jew agenti kimici.

Kummissjonar:

Serje ta’ azzjonijiet mahsuba biex ihaddmu s-sistema
mmuntata u biex jghadduha, kif ukoll jaghtu struzzjonijiet
lill-Kustodju/Klijent/Operatur.

Il-konsumatur:

[l-persuna li tixrob I-ilma mill-magna li tkessah I-ilma.

Kontaminazzjoni:

Influwenza mhux mixtiega fuq I-ilma tal-prodott minn

CP (Punt ta’ Kontroll):

Punt ewlieni fil-kontrolli tal-process.

Klijent/Kustodju:

Individwu jew intrapriza li topera u timmonitorja I-magna li
tkessah I-ilma.

Dizinfezzjoni: It-tnaqgqis tan-numru ta’ mikroorganizmi kultivabbli ghal livell
permissibbli bl-uzu ta’ dizinfettanti xierqa u/jew metodi fizici
xierga u specjali.

Distributur: Persuna fizika jew kumpanija, li tbigh, tinstalla u/jew
tipprovdi servizzi ta’ magni li jkesshu I-ilma fkapacita
kummergjali.

L-UE: L-Unjoni Ewropea.

Sit ta’ Estrazzjoni:

[l-punt i minnu jittiehed Il-ilma min-nixxiegha jew mill-
borehole.

Materjali li jigu
fKuntatt mal-lkel
(“FCM”):

[l-materjali kollha uzati b’'mod prevedibbli f'kuntatt mal-ikel,
fil-kaz tal-ilma tax-xorb it-taghmir kollu wara I-punt ta’
konformita.

Filtri:

Filtru tal-ilma jnenhi I-impuritajiet mill-ilma permezz ta’
barriera fizika fina, pro¢ess kimiku jew process bijologiku.

Dijagramma sekwenzjali:

Deskrizzjoni dettaljata tal-fazijiet konsekuttivi kollha fil-
process, li tikkonsisti principalment minn dijagramma
grafika ta’ kull fazi, issupplimentata bl-informazzjoni
rilevanti.
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HACCP:

(Analizi tal-Perikli u Punti

Kritici ta’ Kontroll)

Sistema li tidentifika, tevalwa u tikkontrolla perikli li huma
sinifikanti ghas-sikurezza tal-ikel.

Periklu:

Agdent bijologiku, kimiku jew fiziku fikel bil-potenzjal i
jikkawza effett negattiv fuq is-sahha.

Igjene:

Il-mizuri kollha mehtieda biex jiggarantixxu s-sikurezza u I-
kwalita tal-ilma matul il-preparazzjoni, I-ipprocessar, il-
produzzjoni, it-trasport, id-distribuzzjoni u I-bejgh.

Gurnal ta’ abbord:

Dokument ipprovdut flimkien mal-apparat jew mahrug lill-
kustodju li fuqu jigu rregistrati I-azzjonijiet ewlenin mehtiega
li ghandhom jitwettqu fuq I-apparat matul il-hajja tieghu i
jibda mill-ikkummissjonar tieghu. NOTA: Il-gurnal ta” abbord
fl-aktar forma semplici tieghu jista’ jkun stiker.

Manutenzjoni: Azzjoni perjodika ghaz-zamma u l-izgurar tal-prestazzjoni
kontinwa tal-apparat fil-hin xieraq, irrispettivament mill-
frekwenza tal-azzjonijiet mehtiega. NOTA: ll-manutenzjoni
tista’ tinkludi t-tindif tal-magna li tkessah I-ilma u s-
sostituzzjoni ta’ partijiet predefiniti li ddeterjoraw jew li jkunu
gew ezawriti.

Arrikkiment Diversi minerali li jizdiedu f'tahlita mal-ilma matul il-

minerali: process tal-produzzjoni ghall-arrikkiment.

Monitoragg: Serje ta’ osservazzjonijiet ippjanati li jiddeterminaw jekk
il-perikli possibbli ghadhomx taht kontroll.

Thaddim: Serje ta’ azzjonijiet awtomatici u mhux awtomatic¢i mehuda
ghall-funzjonament korrett tal-magna li tkessah I-ilma.

Operatur: Individwu jew kumpanija li tikri, tinstalla u/jew
tipprovdi servizzi ta’ tkessih tal-ilma f’kapacita
kummergjali.

Ozonizzazzjoni: 1. Process ta’ ossidazzjoni ta’ kontenut ta’ ilma

instabbli, bhal hadid, manganiz, komposti tal-kubrit matul
it-trattament tal-ilma.

2. It-trattament tal-ilma bil-gass tal-ozonu matul il-hzin jew
l-ibbottiljar biex jingatel kwalunkwe mikroorganizmu li jista’
jkun prezenti (mhux permess ghall-ilma minerali u tal-ilma
tan-nixxiegha).

L-istadju tal-process:

Fazi funzjonali partikolari fil-pro¢ess

Lott ta’ produzzjoni:

Dagsijiet tal-unita ta’ produzzjoni li huma prodotti u ppakkjati
taht kundizzjonijiet identici, li d-dags taghhom huwa
definit/determinat mill-manifattur.

Tiswija:

Azzjoni okkazjonali, imwettga minn persunal kompetenti
biss, mahsuba biex tirrestawra |-prestazzjoni ta’ magna li
tkessah l-ilma difettuza.

Osmozi inversa:

Process ta’ trattament li fih I-ilma, bi pressjoni gholja,
jghaddi minn membrana semipermeabbli li thehhi xi
mikroorganizmi u materjal mahlul mill-ilma.

Analizi tar-riskju

[l-valutazzjoni tal-perikli potenzjali u I-konsegwenzi taghhom.

Sanitizzazzjoni:

Tindif segwit minn dizinfezzjoni.

Mahzen:

Bini (inkluz kontenituri ghall-hzin temporanju) uzat mid-
distributur jew mill-fornitur biex jahzen u/jew jiddistribwixxi
tazzi tax-xorb, magni li jkesshu Il-ilma, accessorji, u partijiet
ta’ sostituzzjoni u ghat-tiswija, il-manutenzjoni, it-tindif u/jew
id-dizinfezzjoni ta’ magni li jkesshu I-ilma.
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Fornitur:

Intrapriza li tgieghed prodotti u/jew servizzi fis-suq li jistghu
jkunu I-manifattur attwali tal-prodott (ez., isem tal-marka
privata). NOTA: Ghall-ambitu ta’ dawn il-Linji Gwida
Ewropej, il-fornitur huwa prezunt li huwa espert bizzejjed
biex iwettaq il-kompitu li jipprovdi struzzjonijiet ¢ari ghall-
installazzjoni, it-thaddim, il-manutenzjoni u t-tiswija tat-
taghmir.

Tipi ta’ ilma

IlIma minerali naturali:

Definit fid-Direttivi 2009/54/KE u 2003/40/KE.

IIma tan-nixxiegha:

Definit fid-Direttiva 2009/54/KE u (UE) 2020/2184.

IIma ppreparat:

lima tal-prodott li jista’ jigi ttrattat bi pro¢essi ohra ta’
kondizzjonament tal-ilma (bhal osmosi inversa u
rimineralizzazzjoni) u li jista’ jkun fih addittiv wiehed jew aktar.
(UE) 2020/2184. Regolament (KE) Nru 178/2002.

IIma minn magni
li jkesshu l-ilma:

Dan jista’ jkun ilma minerali naturali, ilma tan-nixxiegha jew ilma
ppreparat mahsub ghall-konsum mill-bniedem u pprovdut lill-
konsumatur ftemperatura ambjentali, imkessah jew imsahhan,
skont ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-UE dwar is-Sigurta fl-Ikel
u r-Regolament (KE) Nru 852/2004 dwar |-Igjene tal-lkel, u ghalhekk
tali taghmir huwa soggett ghal-ledizlazzjoni dwar il-materjal li jigi
fkuntatt mal-ikel.

IIma tal-process:

lima tajjeb ghax-xorb uzat ghal diversi fazijiet ta’ process fil-
produzzjoni, kif definit f(UE) 2020/2184.

A) MIZURI GENERALI TA’ IGJENE

|. DISINN TAL-AMBJENT TAL-PRODUZZJONI U TAZ-ZONI TAX-XOGHOL

1. Kundizzjonijiet generali

[l-kundizzjonijiet tax-xoghol fil-kumpaniji tal-magni li jkesshu l-ilma ghandhom ikunu mfassla kif gej:

a) ld-disinn u l-arrangament taz-zoni tax-xoghol iridu jippermettu manutenzjoni, tindif u
dizinfezzjoni ragonevoli.
b) It-taghmir, li jigi fkuntatt dirett mal-ikel, irid ikun ta’ kwalita xierga u jkun facli li jitnaddaf.
c) It-temperatura, l-umdita relattiva, u I-atmosfera jridu jigu kkontrollati, fejn
mehtieg, fiz-zoni tal-produzzjoni.
d) Iridu jittiehdu mizuri effettivi biex tigi evitata I-infestazzjoni mill-pesti.

Ghalhekk, ghandha tinghata attenzjoni lill-aspetti generali tal-igjene fl-istadju tad-disinn u tal-
kostruzzjoni, jinghataw post xieraq u I-provvista ta’ spazju adegwat u arrangamenti ohra biex jigi
ffacilitat process ta’ produzzjoni kkontrollat b’mod effettiv.
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o |l-bini u I-facilitajiet iridu jkunu fkundizzjoni tajba.

¢ Iridu jkunu facli li jitnaddfu b’mod verifikabbli, jipprovdu flussi tax-xoghol u rotot tal-produzzjoni
organizzati b’mod sensibbli biex tigi evitata I-kontaminazzjoni u joffru kundizzjonijiet klimatologici
xierga ghall-materja prima, il-process tal-produzzjoni, u I-prodott finali.

e L-aperturi kollha, li jipprovdu acc¢ess ghal barra, bhall-bibien, it-twieqi, l-aperturi ghall-ventilazzjoni u
I-pajpijiet, iridu jkunu protetti u mizmuma b’mod adegwat sabiex jigi evitat id-dhul ta’ pesti.

e Gewwa I|-bini ghandu jinzamm sew u jinzamm ordnat u zbarrazzat. Iz-zoni tal-produzzjoni ma
ghandhomx jigu rinnovati matul il-produzzjoni. Fejn possibbli, huwa rakkomandabbili li jigi ppjanat I-
ghelug annwali tal-impjant ghal tiswijiet generali ta’ rutina u xoghol ta’ rinnovazzjoni. Jekk ikunu
mehtieda tiswijiet ta’ taghmir essenzjali matul il-produzzjoni, ghandhom jittiehdu |-prekawzjonijiet
kollha mehtiega biex tigi evitata I-kontaminazzjoni tal-ilma tal-prodott u tal-magni li jkesshu Il-ilma
mit-trab u r-residwi.

o |l-facilitajiet sanitarji (tojlits b’sistemi ta’ flaxxjatura tal-ilma u sinkijiet) ghandhom jinzammu separati
mill-kmamar tal-produzzjoni u mghammra b’bibien li jinghalqu wahedhom. Ghandu jkun hemm
ghadd adegwat ta’ sinkijiet li jistghu jintlahqu facilment.

3. L-estrazzjoni tal-ilma, il-protezzjoni u I-monitoragg tas-sors

It-taghmir ghall-estrazzjoni tal-ilma jrid jinbena b’tali mod li kwalunkwe kontaminazzjoni possibbli tigi
evitata. ld-dettalji tal-kostruzzjoni tas-sors iridu jkunu fil-fajl. Is-sit tan-nixxiegha jew tal-estrazzjoni jrid
ikun sigur u protett kontra r-riskji ta’ kontaminazzjoni, spezzjonijiet minimi ta’ kull g§imgha huma
rakkomandati. Ghandu jkun hemm punt ta’ kampjunar fis-sors, jew jekk mhux possibbli, fl-ewwel punt
ta’ dhul fl-impjant tal-produzzjoni. L-ittestjar intern ta’ kull gimgha ghall-koliformi/E.coli huwa
rrakkomandat (bl-uzu ta’ kits tal-prezenza/assenza), jew l-ittestjar ta’ kuljum jekk I-ilma jigi bbottiljat
mhux ittrattat. Kull sena, ghandha ssir analizi tal-kontenut mikrobijologiku, kimiku u ta’ pestic¢ida, inkluz
l-ittestjar tal-Cryptosporidium. L-installazzjonijiet tal-gbir tal-ilma, il-pajpijiet tal-provvista u t-tankijiet
ghandhom ikunu maghmula minn materjal adattat ghall-ilma sabiex jigi evitat kwalunkwe tibdil kimiku,
kimiku-fiziku u batterjologiku f'dan I-ilma.

4. Zona tal-produzzjoni

Trid tinghata attenzjoni partikolari lill-preservazzjoni tal-kwalita u s-sikurezza tal-ilma ghall-ibbottiljar u
r-rekwiziti generali u specifi¢i indikati fit-tagsimiet li jmiss iridu jigu segwiti b’mod rigoruz. L-ilma jista’
jholl u jassorbi bosta sustanzi. Ghalhekk, il-kwalita tal-ilma tista’ tigi pperikolata malajr billi jingabdu
oghmiet u/jew irwejjah. Huwa wkoll impossibbli li jiu eskluzi bidliet zghar fil-kompozizzjoni, kif ukoll
kontaminazzjoni b’mikroorganizmi patogenici. Huwa rrakkomandat li tintuza klassi ta’ kwalita xierqa
tal-azzar inossidabbli ghall-pipelines, ghat-tankijiet tal-hzin u ghall-facilitajiet tal-ibbottiljar kollha. Ir-
rekwiziti ghall-materjali jitgiesu li gew issodisfati jekk ir-Regolamenti dwar il-Materjal li jigi fKuntatt mal-
Ikel (KE) Nri 2023/2006 u 1935/2004 jigu osservati fl-ippjanar, fil-kostruzzjoni u fit-thaddim tal-
installazzjonijiet u barra minn hekk, fil-kaz tal-materjali tal-plastik fir-Regolament (UE) Nru 10/2011.
Kwalunkwe materjal li jista’ jigi fkuntatt mal-ilma tax-xorb u li jista’ jkun fih monomer tal-klorur tal-vinil
(bhal xi adezivi) jehtieg li jikkonforma mad-Direttiva 78/142/KEE. Bl-istess mod, ghar-rezini epossidici,
hija mehtiega konformita mar-Regolament Nru 1895/2005.

4.1. Rekwiziti generali
Id-disinn u l-arrangament tal-facilita tal-produzzjoni jridu jikkonformaw mal-kriterji li gejjin:

It-tindif u d-dizinfezzjoni xierqa jridu jigu ffacilitati.

Il-prodott ghandu jkun protett kontra I-kontaminazzjoni minn materjal estranju.

II-formazzjoni tal-kondensazzjoni u I-moffa trid tigi evitata.

Il-kontaminazzjoni bejn/matul is-sekwenzi tal-produzzjoni trid tigi evitata.

Irid ikun hemm kundizzjonijiet atmosferici tajbin ghall-produzzjoni igjenika f'Zzoni ta’ riskju gholi bi
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fluss tal-arja pozittiv fuq I-istazzjonijiet tal-mili.

Ghandu jkun hemm sinkijiet operattivi b’'ilma shun u kiesah, kif ukoll distributuri tas-sapun,
xugamani tal-karti li jintremew wara |-uzu u dizinfettanti tal-idejn.

Ghandu jkun hemm sistema ta’ ventilazzjoni effettiva.

Ghandu jkun hemm dawl sodisfacéenti.

Ghandu jkun hemm sistema ta’ drenagg adegwata li tkun operattiva.

L-art ghandha tkun maghmula minn materjal rezistenti ghall-kimika u ghandha tkun facli li tithaddaf.
II-hitan ghandhom ikunu impenetrabbli ghall-ilma u jkollhom uc¢uh lixxi, rezistenti ghall-moffa u li
jistghu jinhaslu.

Il-bibien kollha fiz-zona ta’ riskju gholi ghandhom ikunu jinghalqu wahedhom u ghandu jkollhom
wic¢ lixx u mhux assorbenti. In-numru ta’ entraturi ghandu jinzamm ghal minimu prattiku.
L-uc¢uh kollha ghandhom ikunu rezistenti ghall-agenti tat-tindif universali u I-moffa.

It-twieqi ghandhom jigu pprovduti b’'mod xieraq bi skrins jew ma jinfethux.

It-twieqi fiz-zona tal-produzzjoni ghandhom ikunu protetti minn ksur jew tkissir sabiex tigi evitata
kwalunkwe kontaminazzjoni tal-prodott f'kaz li jinkiser il-hgieg.

Id-dwal fiz-zona tal-produzzjoni jridu jigu pprovduti b’kisi protettiv biex tigi evitata kwalunkwe
kontaminazzjoni tal-prodott fil-kaz li tinkiser/jinkiser bozza/tubu.

Installazzjonijiet ohra bhal turgien, targiet, pjattaformi e¢¢. ghandhom ikunu ddisinjati skont standards
igjenici.

II-fliexken vojta ma jridux jithallew fil-miftuh hlief ghal hinijiet qosra hafna qabel il-hzin inkella I-fliexken
ghandhom jitgezwru fi plastik iswed ghall-protezzjoni kontra I-elementi u d-dawl tax-xemx.

II-bini u t-taghmir tal-produzzjoni jridu jkunu fi stat tajjeb ta’ tiswija. L-oggetti, I-ghodod, l-ispareparts,
il-materjali tal-imballagg u l-oggetti I-ohra kollha li ma jintuzawx fil-produzzjoni jridu jinhaznu xi
mkien iehor. ll-pajpijiet tal-ilma ghandhom ikunu mghammra b’ras tal-isprej, imbattla mill-ilma, u
mizmuma ’| boghod mill-art meta ma jkunux qged jintuzaw. Ghandhom jigu pprovduti kontenituri tal-
iskart suffi¢jenti u dawn ghandhom jitbattlu regolarment. Id-detergenti u d-dizinfettanti industrijali
ghandhom jigu mmaniggjati bir-reqga u uzati skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur.

Ghandha tinghata attenzjoni meta jintuzaw iz-zebgha u I-vernic. Jistghu jigu applikati biss prodotti li
gew 2zviluppati specifikament ghall-uzu foperazzjonijiet ta’ produzzjoni tal-ikel u li ghandhom riha
newtrali.

4.3. ll-kwalita tal-arja u |-ventilazzjoni

Ghandha tigi pprovduta ventilazzjoni naturali jew mekkanika xierqa ghar-ragunijiet li gejjin:

Biex tithaggas il-kontaminazzjoni fl-arja mill-aerosols u I-gtar tal-kondensazzjoni f'zoni ta’ hzin u
produzzjoni tal-ilma.

Biex tigi kkontrollata t-temperatura tal-kamra.

Biex jigu kkontrollati I-irwejjah, li jistghu jaffettwaw hazin I-ilma tal-prodott.

Biex tigi kkontrollata I-umdita.

Is-sistemi ta’ ventilazzjoni ghandhom ikunu ddisinjati u mibnija b’tali mod li I-arja ma tnixxix minn
zoni kkontaminati (ez., tojlits, kafetteriji) lejn Zoni li ghandhom jinzammu nodfa. Is-sistemi ta’
ventilazzjoni ghandhom jitnaddfu u jinzammu kif suppost.

4.4. Zoni ta’ hzin

Irid ikun hemm facilitajiet adegwati disponibbli ghall-hzin tal-ilma tal-prodott u ta’ materjali ohra
mehtiega fil-fluss tax-xoghol u ghall-hzin ta’ sustanzi kimici (ez., detergenti, lubrikanti u fjuwils).

Id-disinn u l-arrangament taz-zoni tal-hzin ghandhom jikkonformaw mal-kriterji li §ejjin:

Biex jigu ffacilitati [-manutenzjoni u t-tindif adegwati.
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Biex tigi evitata I-penetrazzjoni ta’ pesti u sorsi possibbli ta’ kontaminazzjoni.
Protezzjoni effettiva ghall-ilma tal-prodott kontra I-kontaminazzjoni wagqt il-hzin.

Biex jitnaqggas kemm jista’ jkun id-deterjorament fl-ilma tal-prodott minhabba t-temperatura u d-dawl.

It-temperatura tal-hzin rakkomandata ghall-ilma tal-prodott fil-fliexken ghandha tkun bejn 10 °C u
20 °C u ma tistax tkun ingas minn 4 °C.

L-ilma tal-prodott fil-fliexken ghandu jinhazen gewwa,’il boghod mid-dawl tax-xemx dirett u mhux
imgieghed qgrib it-twieqi tas-saqaf.

Ghandhom jigu pprovduti facilitajiet ta’ hzin separati li jissakkru ghad-detergenti/dizinfettanti u ghal-
lubrikanti tajbin ghall-ikel.

. Taghmir tal-produzzjoni

Ghandu jigi garantit standard gholi ta’ manutenzjoni, u kwalunkwe taghmir bil-hsara ghandu jigi
rrappurtat u sostitwit. ll-kompilazzjoni ta’ skeda ta’ manutenzjoni preventiva hija rakkomandata
bhala |-ahjar prattika. Ma jistghux isiru tiswijiet temporanji, ez. bl-uzu ta’ wajer jew tejp adeziv jew
kartun. L-ebda oggett zghir, bhal skorfini u boltijiet jew woxers ma ghandu jithalla madwar fil-
vic¢inanza ta’ kontenituri miftuha.

It-taghmir u I-kontenituri b’diversi uzi i jigu f’kuntatt mal-ilma tal-prodott ghandhom ikunu ddisinjati u
mibnija biex jitnaddfu, jigu dizinfettati u jkunu mantenuti fac¢ilment.

It-taghmir li jintuza biss ghall-manutenzjoni u t-tindif tat-taghmir tal-produzzjoni ghandu jkun
immarkat b’'mod car.

It-taghmir ghandu jkun durabbli u mobbli jew jista’ jigi zarmat facilment biex jiffacilita I-manutenzjoni,
it-tindif, id-dizinfettar, u I-monitoragg.

Il-kontenituri ghall-ilma ma jistghux jintuzaw hazin ghal skopijiet ohra.

Huwa essenzjali li I-conveyor belt tkun mghottija mill-magna li tahsel il-fliexken sal-istazzjon fejn il-
kontenituri jinghalqu b’tapp.

ll-lubrikanti jridu jkunu tajbin ghall-uzu foperazzjonijiet tal-produzzjoni tal-ikel (bhal lubrikanti ta’
grad NSF H1) u ma jista’ jkollhom |-ebda effett negattiv fuq I-ilma jew il-kontenituri tal-ilma.
Kontenituri ghal sustanzi perikoluzi ghandhom ikunu facilment identifikabbli u mizmuma f'zona li
tissakkar. Iridu jigu osservati r-regolamenti legali rilevanti dwar il-hzin ta’ likwidi li jistghu
potenzjalment jikkontaminaw I-ilma.

. Sistema ta’ thaddim prin¢ipali

[l-pipelines kollha jridu jkunu maghmula minn materjal li huwa adattat ghall-ilma f’konformita mar-
Regolamenti dwar Materjal li jigi fKuntatt mal-lkel (KE) Nri 2023/2006 u 1935/2004, barra minn
hekk, u fil-kaz ta’ materjal tal-plastik, ir-Regolament (UE) Nru 10/2011. Pajpijiet tal-azzar
inossidabbli ghandu jkollhom weldjaturi interni lixxi.
Huwa imperattiv li I-partijiet kollha tal-installazzjoni li ghandhom jitnaddfu jigu installati b’tali mod i I-
u¢uh interni kollha jkunu jistghu jintlahqu mis-CIP.

Tindif u dizinfezzjoni

Kull facilita operattiva ghandha tipprepara “Manwal dwar it-Tindif u I-1gjene” li jinkorpora r-rekwiziti li
gejjin:

It-tqassim fzoni fl-impjant tal-ibbottiljar ghandu jiddefinixxi u jimmarka diversi zoni skont kuluri
differenti. L-ghodod u taghmir iehor li jahdem uzati fdawn iz-zoni ghandhom jigu mmarkati bl-istess
kodicijiet tal-kuluri.
Kull zona operattiva jrid ikollha programm ta’ tindif u dizinfezzjoni b’attenzjoni specjali ghaz-zoni ta’
riskju gholi. Is-sustanzi kimici tat-tindif u d-dizinfezzjoni ghall-uzu f’kull zona ghandhom jigu elenkati,
filwaqt li jigu specifikati t-tip ta’ sustanza kimika, il-kon¢entrazzjoni, u t-temperatura tal-applikazzjoni
u, fil-kaz ta’ dizinfettanti, I-ahjar hin ta’ kuntatt. ll-hinijiet ghax-xoghol ta’ tindif mehtieg iridu jigu
specifikati fi skeda tax-xoghol.
Hemm zewd modi possibbli ta’ tindif u dizinfezzjoni:

a) Thaddim manwali
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b) Thaddim awtomatiku permezz tal-process “Tindif fil-Post”.

¢ Irid ikun hemm bizzejjed hin disponibbli biex jitwettaq il-programm tat-tindif u, fil-kaz ta’ tindif
manwali, irid ikun hemm ukoll spazju adegwat disponibbli.

¢ Irid ikun hemm ghodod tat-tindif adegwati disponibbli (sponoz ghall-ghorik, xkupilji tat-tisfija, sponoz
specjali ghat-tindif ta’ gewwa tat-taghmir operattiv, foam lances, vacuum cleaners imxarrbin/xotti).
Sabiex tigi evitata kwalunkwe influwenza detrimentali, I-ghodod iridu wkoll jigu mnaddfa u
dizinfettati bir-reqqga fintervalli regolari jew jigu sostitwiti b’taghmir §did. Ghandhom jintuzaw
ghodod apposta ghat-tindif u d-dizinfezzjoni tal-komponenti zarmati li jigu fkuntatt mal-ilma tal-
prodott.

¢ Linji tal-ilma ghall-ilma tal-prodott: It-tnehhija tal-bijofilm tehtieg bijocidju ossidanti bhall-ozonu jew I-
acidu peracetiku. It-tindif tas-CIP ghandu jsir fuq bazi regolari, il-linja mit-tank tal-hazna sal-filler hija
suxxettibbli ghall-kontaminazzjoni mikrobijologika u ghandha tigi mahsula b’dizinfettant xieraq ta’
spiss kemm jista’ jkun minghajr ma tigi mfixkla |I-produzzjoni. Id-dizinfettant u I-ilma tal-process iridu
jkunu jistghu jippenetraw iz-zoni kollha tal-fluss tal-prodott.

¢ Huwa rrakkomandat li I-ilma tal-prodott jghaddi mill-magna ghal ftit hin, ez., ghal madwar 10-15-il
minuta, gabel ma tinxteghel kuljum. Wara li I-magna tkun inbidlet ghal tipi u dagsijiet differenti ta’
fliexken, huwa rrakkomandat li titwettaq pro¢edura ta’ tindif tas-CIP fuq il-magna tal-hasil tal-
fliexken. It-tindif tas-CIP ftemperatura ta’ mill-ingas 80 °C joffri I-benefi¢cju mizjud li jingatlu I-
mikroorganizmi minghajr kuntatt dirett. Ghalkemm I-ilma tal-process jista’ jintuza ghat-tlahlinh wara t-
tindif tas-CIP, it-tlahlih finali ghandu dejjem ikun bl-ilma tal-prodott. L-ewwel kontenitur mimli
ghandu jigi ¢¢ekkjat biex jigi zgurat li jkun hieles minn fdalijiet ta' detergenti u dizinfettanti.

¢ L-installazzjonijiet ghandhom ikunu ddedikati ghall-ibbottiljar tal-ilma biss.

o [t-tankijiet tal-hzin u tat-tahlit iridu jkunu mghammra b’irjus tal-isprej interni ghal tindif effi¢jenti.

e |l-pompi u I-valvi tal-kontroll ghandu jkollhom u¢uh interni lixxi minghajr xquq jew kantunieri
inaccessibbli.

e It-tracci kollha ta’ dizinfettant ghandhom jitnehhew qabel ma I-installazzjoni (il-pajpijiet, il-pompi, u t-
tankijiet) terga’ tithaddem. Dan jista’ jigi ¢cekkjat billi jintuzaw I-istrixxi tat-test xierga jew bit-
titrazzjoni. Ghandu jigi mlahlah bl-ilma tal-proc¢ess.

e Huwa essenzjali li jinzammu rekords dokumentarji, li jiddikjaraw I-isem tal-impjegat responsabbli
ghal dan ix-xoghol u jiddeskrivu |-progress u r-rizultati ta’ dawn il-proc¢eduri. Ir-rekords jehtieg li jigu
kkontrollati u ffirmati minn persunal gholi fil-kariga.

e Tista’ tuza biss deterdenti u dizinfettanti li huma approvati ghall-uzu fis-settur tal-oggetti tal-ikel.

8. Kontroll tal-Cryptosporidium

Cryptosporidium huwa diffi¢li li jigi eliminat bl-uzu ta’ dizinfettanti u I-ahjar mod biex jitnehha dan il-
mikroorganizmu huwa permezz tal-ghazla ta’ filtri xierga. Peress li I-mikroorganizmu huwa kbir (3-5
mikroni), il-filtri ghandhom jigu installati gabel ma jimtlew bfiltru tal-mikron bi specifikazzjoni gholja ta’
1 mikron. Il-filtri ta’ dan id-dags mhux se jaffettwaw il-popolazzjoni batterika naturali tal-ilma minerali
naturali u tal-ilma tan-nixxiegha. L-UV huwa alternattiva ohra, izda |-uzu tieghu mhuwiex permess
ghall-ilmijiet minerali naturali u I-ilmijiet tan-nixxiegha fl-Istati Membri.

9. Prevenzjoni u kontroll tal-pesti

Il-pesti jistghu jfissru rodituri, insetti u ghasafar. Ghandha tinghata attenzjoni lill-klieb tal-ghassa u lill-
annimali domestici. lI-pesti jikkawzaw kundizzjonijiet mhux igjenici u, ghalhekk, ma ghandhomx
jithallew jidhlu fil-bini jew jingabdu b’xi mod iehor fih, jekk jidhlu fil-bini. Programm ta’ kontroll b’dan I-
ghan ghandu jigi stabbilit abbazi tal-principji li gejjin:

o Biex jigi evitat li I-pesti jidhlu fil-bini.

¢ Biex jigu eliminati postijiet fejn jistghu jinhbew il-pesti; ir-rodituri huma partikolarment attirati lejn il-
pallets tal-injam, il-kartun, u t-tikketti tal-karta fiz-zona tal-hzin.

e Biex jingerdu I-pesti kollha fil-bini.

ll-kontroll tal-pesti ghandu jigi estiz ukoll ghall-bini ta' ras il-bir jew ta' ghajn in-nixxiegha. Kumpanija
specjalizzata u akkreditata ghandha tkun imgabbda biex tfassal u timplimenta programm ta’ kontroll
effettiv.
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Il. IGJENE PERSONALI

e L-impjegati tal-produzzjoni jridu jghaddu minn ezami mediku fil-bidu tal-impjieg taghhom. Irid jigi
ripetut aktar tard jekk ikun hemm ragunijiet ghal dan (bhal mard relatat mad-dijarea, vaganzi f'pajjizi
ezotici, e¢¢.). Kwalunkwe persuna li tandem f'zona fejn jithejja I-ikel hija mehtiega bil-ligi li
tirrapporta kwalunkwe marda (ir-Regolament (KE) Nru 852/2004). L-impjegati li joatu minn mard li
jittiehed jew mard/korriment iehor li jista’ jikkontamina I-prodott ghandhom jigu eskluzi mill-attivitajiet
tal-produzzjoni.

e L-impjegati tal-produzzjoni se jir¢ievu tahrig ta’ induzzjoni meta jibdew jahdmu biex ikopru s-sahha,
is-sikurezza u l-igjene personali, kif ukoll Kors ta’ Sensibilizzazzjoni dwar I-Igjene aktar dettaljat ftit
wara; korsijiet ta’ aggornament li ghandhom jittiehdu minn zmien ghal zmien.

e L-impjegati tal-produzzjoni ma jistghu jpejpu mkien fil-bini jew jieklu/jixorbu f'Zoni fejn dan ma jkunx
permess. Dan japplika ghaz-zoni ta’ produzzjoni.

¢ L-impjegati ma jistghux jilbsu gojjellerija fiz-zona tal-produzzjoni ghajr curkett taz-zwieg semplici.

¢ Huwa imperattiv li I-impjegati jahslu, u jekk ikun mehtieg, jiddizinfettaw idejhom sew gabel ma
jibdew jahdmu u kull darba li jitilqu u jergghu jibdew jahdmu fiz-zoni tal-produzzjoni rilevanti.

o Feriti zghar, qatghat, barxiet, jew griehi ghandhom ikunu mghottija b’faxex li ma jghaddix ilma
minnhom li jidhru b’mod vizibbli (faxxa blu).

e L-impjegati tal-produzzjoni jridu jkunu dejjem nodfa. Wagqt ix-xoghol huma ghandhom jilbsu Ibies
protettiv nadif b’ghata tar-ras u/jew ghata biex jghattu d-dagna/il-mustacéi. L-uzu ta’ taghmir bhal
respiraturi ghandu jikkonforma mad-Direttiva 89/686/KEE u jkollu I-marka CE rilevanti fejn xieraq.

¢ Huwa importanti li I-impjegati kollha tal-produzzjoni josservaw igjene personali tajba.

e |l-persunal mhux tal-kumpanija (vizitaturi, negozjanti, awdituri, e¢¢.) irid jigi infurmat dwar ir-
regolamenti prevalenti dwar l-igjene u jilbes ilbies protettiv ragonevoli meta jidhol fil-facilitajiet tal-
produzzjoni. Huwa rakkomandabbili fuljett bl-informazzjoni bazika, anke bhala induzzjoni moghtija
lill-impjegati kollha.

IIL.TARRIG
1. Dispozizzjonijiet generali

L-impjegati tal-produzzjoni ghandhom jitharrgu skont ir-Regolament dwar |-Igjene tal-lkel (KE) Nru
852/2004. L-informazzjoni dwar il-frekwenza u I-kontenut tal-korsijiet ta’ tahrig hija derivata mil-linji
gwida WE u mill-istruzzjonijiet stabbiliti hawn taht:

e L-impjegati tal-produzzjoni ghandhom ikunu mharrga sew u sorveljati sew. Huma ghandhom ikunu
konxji bis-shin tal-principji rilevanti tal-igjene. Wara I-bidu tal-impjieg, b’'mod partikolari matul il-
perjodu ta’ prova/ta’ induzzjoni, ghandha tinghata attenzjoni u fehim specjali lill-kwistjonijiet ta’
igjene u sikurezza.

[I-Kumitat WE ghat-Tahrig u I-Edukazzjoni joffri Korsijiet ta’ Sensibilizzazzjoni dwar I-Igjene lill-
persunal kollu ta” WE. L-attendenza hija rakkomandata hafna ghall-persunal kollu tal-produzzjoni u
tad-distribuzzjoni.

¢ |l-persunal manigerjali fkumpaniji ta’ magni li jkesshu I-ilma ghandu jkollu harsa generali shiha tal-
igjene tal-ikel biex jivvaluta r-riskji potenzjali u jiehu I-mizuri mehtiega. ll-manigment ghandu juri |-
importanza tar-regoli tal-igjene billi jaghti ezempiju tajjeb, jimmotiva lill-impjegati, jinvolvihom fit-titjib
tal-processi tal-produzzjoni u, kemm jista’ jkun, fit-tfassil tal-istruzzjonijiet tax-xoghol.

II-Kumitat WE ghat-Tahrig u I-Edukazzjoni joffri wkoll “Korsijiet ta’ Tahrig ghall-Operaturi tal-Impjant”
lill-persunal manigerjali u supervizorju kollu tal-kumpaniji membri. L-attendenza hija rakkomandata
hafna ghall-persunal manigerjali kollu; talangas membru wiehed tal-manigment ghandu jkun lesta I-
kors. It-tahrig tal-Operaturi tal-lmpjant jehtieq li jigi aggornat kull tliet snin.

Il-kors jista’ jinghata minn harrieg tal-WE approvat.
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e L-impjegati kollha ghandhom ikunu konxji tar-rwol taghhom fil-protezzjoni tal-prodotti kontra I-
kontaminazzjoni u I-hsara. Huma responsabbli b’'mod kongunt ghall-immaniggjar kompetenti u
igjeniku tal-prodotti fil-kkumpanija. L-impjegati ghandu jkollhom I-gharfien mehtied biex ikunu jistghu
jimmaniggjaw il-prodotti b’mod igjeniku. ll-persuni li jimmaniggjaw is-sustanzi kimici jridu jigu
mharrga f'tekniki sikuri. Min ihaddem ghandu javza lill-impjegati dwar id-dmirijiet taghhom biex
jirrappurtaw il-mard.

¢ Irid ikun hemm pjan ta’ tahrig tal-persunal ghall-igjene, u I-korsijiet ta’ tahrig iridu jigu dokumentati
ghal kull impjegat. Ghandha ssir evalwazzjoni tat-tahrig tal-persunal mill-ingas darba fis-sena. Jekk
ikun mehtieg, ghandhom jigu organizzati korsijiet jew tahrig addizzjonali biex jigu aggornati I-
gharfien u I-hiliet mehtiega.

B) DESKRIZZJONI GENERALI TAL-PROCESS

II-mod li bih jitwettqu I-proc¢essi jvarja minn kumpanija ghal ohra. IlI-passi u t-trattamenti kollha possibbli
huma elenkati hawnhekk. Fil-prattika, il-kumpaniji joholqu tekniki individwali biex jissodisfaw ir-rekwiziti
taghhom stess.

1. Estrazzjoni
Origini tal-ilma
Protezzjoni tar-rizorsi tal-ilma

2. Oggetti rcevuti Magni li
jkesshu l-ilma Imballagg tal-
[Ima (inkluzi kontenituri
godda u rritornati) Kimiki

3. Trattament tal-ilma (skont it-tip tal-ilma)

llIma Naturali Minerali lima

tan-nixxiegha

lIma ppreparat (perezempju, ilma li jkun gie ttrattat biex tinbidel il-kompozizzjoni minerali)

4. Kontenituri

Kontenituri li jintremew wara I-uzu jew li jistghu jergghu jintuzaw (derivattivi tal-polikarbonat/PET/PET) u
tappijiet.

5. Tindif u spezzjoni tal-kontenituri
Tnehhija tat-tapp

Test vizwali u tal-irwejjah
gabel it-tlahlin
Dizinfezzjoni tal-kontenituri
tal-hasil

Tlahlih

6. Mili u capping

Ozonizzazzjoni (mhux permessa ghall-minerali naturali u I-ilmijiet tan-
nixxiegha) Mineralizzazzjoni mill-gdid (ghall-ilmijiet ippreparati biss)
Tappijiet: Dekontaminazzjoni

7. Hzin tal-prodott finali Hanut
tal-hzin intermedjarju

8. Tindif u dizinfezzjoni tal-installazzjoni
Tankijiet/Pipelines tas-CIP

9. Distribuzzjoni
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10. Servizz u manutenzjoni ta’ magni li jkesshu l-ilm

1. ESTRAZZJONI/TIPI POSSIBBLI TA’ ILMA GHALL-MAGNI LI JKESSHU L-ILMA

Hemm tipi differenti ta’ ilma li jistghu jintuzaw fil-process tal-manifattura bhala ilma ghall-magni li
jkesshu l-ilma:

- llma Minerali Naturali
- llma tan-Nixxiegha
- limijiet Ippreparati

L-ilmijiet minerali naturali u l-ilmijiet tan-nixxiegha huma rregolati mid-Direttiva 2009/54/KE u ghall-
ilmijiet tan-nixxiegha wkoll permezz ta’ (UE) 2020/2184, kif emendata.

Qabel ma nixxiegha tkun tista’ tintuza ghall-ilma minerali naturali jew ghall-ilma tan-nixxiegha, il-
kumpanija ghandu jkollha fil-pussess taghha awtorizzazzjoni mahruga mill-awtoritajiet nazzjonali rilevanti.
Il-listi ta’ ilmijiet minerali naturali rikonoxxuti ufficjalment mill-paijjizi tal-UE u taz-ZEE (I-Izlanda u n-
Norvegja) huma ppubblikati mill-Kummissjoni Ewropea fll-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. Dawn il-listi
huma aggornati regolarment.

Ghanijiet generali tal-estrazzjoni

Id-dettalji tal-estrazzjoni tal-ilma gew koperti fil-pubblikazzjoni pre¢edenti mill-Federazzjoni Ewropea tal-
lImijiet fil-Fliexken “Guide to Good Hygienic Practices for Packaged Water in Europe” (Gwida ghal
Prattiki Igjenici Tajbin ghall-lima Ippakkjat fl-Ewropa) u biex tigi evitata d-duplikazzjoni, hawnhekk ged
issir referenza minima biss.

Lil hinn mir-rekwiziti legali minimi prevalenti, il-kumpaniji ta’ magni li jkesshu I-ilma ghandhom jippermettu
l-ilma jigi analizzat perjodikament ghall-kostanza mikrobijologika u I-kundizzjoni kimika, minn laboratorji
akkreditati. It-tip ta’ analizi u regim ta’ kampjunar se jigu ddettati minn pjan effettiv tal-HACCP i jkun fis-
sehh u implimentat.

Radjuattivita fl-ilma

e |I-Kunsill tal-Unjoni Ewropea adotta Direttiva gdida 2013/51/Euratom, li tistabbilixxi rekwiziti ghall-
protezzjoni tas-sahha tal-pubbliku fir-rigward ta’ sustanzi radjuattivi fl-ilma mahsub ghall-konsum
mill-bniedem.

¢ |l-monitoragg tat-tritju u d-“doza indikattiva” (kombinament tal-livelli ta’ radjazzjoni grossa alfa u
beta) diga huwa mehtieg mid-Direttiva dwar I-lima tax-Xorb ghall-ilma tan-nixxiegha u ilma tax-
xorb iehor fil-fliexken izda I-monitoragg tar-radon mhuwiex. Ir-rekwiziti tad-Direttiva Euratom jiehdu
post dawk stabbiliti fid-Direttiva dwar I-llma tax-Xorb u r-radon, it-tritju u d-doza indikattiva huma
soggetti ghall-monitoragg. Ghall-ilma fil-flixkun, il-konformita mal-valuri parametriéi trid tigi
vverifikata fil-punt li fih jitgieghed I-ilma fil-fliexken.

e Madankollu, il-monitoragg tar-radon huwa mehtieg biss fejn ikun hemm raguni li wiehed jemmen li
I-livelli se jagbzu I-valuri parametri¢i. In-negozji li jipproducu ilma tax-xorb tan-nixxiegha jew fil-
fliexken I-ewwel se jikkonsultaw l-informazzjoni ezistenti biex jivvalutaw il-prevalenza tar-radon fiz-
zona taghhom bl-uzu ta’ data tal-istharrig geologiku nazzjonali. F’xi Stati Membri huwa obbligatorju
li r-radon jigi mmonitorjat ez., Spanja.

L-ilmijiet minerali naturali huma ezentati mir-rekwiziti tad-Direttiva.
Estrazzjoni igjenika u gbir tal-ilma
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e Ta’ min jinnota li, fil-kaz tal-llma Minerali Naturali u I-llma tan-Nixxiegha, tista’ ssir dizinfezzjoni tal-
borehole tal-bjar jekk il-bir jigi kkontaminat jew jekk in-negozju jista’ jaghti prova tal-prezenza ta’
bijofilm. Ghandu jigi ddikjarat li n-negozju ghandu obbligu legali li jipprotegi I-bir minn sorsi ta’
tniggis skont I-Anness Il tad-Direttiva tal-Kunsill 2009/54/KE. Bhala tali, dawn |-avvenimenti ta’
dizinfezzjoni ghandhom ikunu rari; impjant tal-ilma fil-fliexken ma ghandux ikollu bzonn
jiddekontamina b’mod regolari bir, peress li dan jindika li n-negozju mhux ged jissodisfa I-obbligi
tieghu li jipprotegdi s-sors mit-tniggis skont I-Anness |l tad-Direttiva 2009/54/KE.

¢ Meta l-impjant tal-ibbottiljar jiddizinfetta bir, I-ilma ghandu jerga’ lura ghall-istatus naturali tieghu u
jissodisfa r-rekwiziti skont id-Direttivi rispettivi gabel ma jkun jista’ jerga’ jinbiegh.

II-hzin u t-trasport tal-ilma mahsub ghall- ibbottiljar.

¢ Meta jkunu mehtiega t-trasport u I-hzin temporaniju tal-ilma mahsub ghall-ibbottiljar mill-punt tal-
estrazzjoni sal-impjant tal-ippro¢essar, dawn ghandhom isiru fkundizzjonijiet igjenici biex tigi
evitata kwalunkwe kontaminazzjoni. It-trasport tal-ilma f'pajpijiet mis-sors sal-post tal-ibbottiljar
huwa preferibbli mit-trasport b’tanker bhala mezz biex jigu evitati r-riskji ta’ kontaminazzjoni. Skont
id-Direttiva 2009/54/KE, Il-ilma tan-nixxiegha u Il-ilmijiet minerali naturali jridu jigu ttrasportati bejn
is-sors u s-sit tal-ibbottiljar tul sistema ta’ pajpijiet. It-trasport b’tanker jew b’kontejner mhuwiex
permess.

e Jekk ikunu jistghu jintuzaw tankers, tankijiet tal-ilma mobbli u kontejners ohra ghat-trasport tal-ilma
mahsub ghall-ibbottiljar, dawn ghandhom jinzammu fi stat xieraq ta’ ndafa u tiswija. It-tankers u I-
kontejners jistghu jintuzaw biss ghat-trasport ta’ oggetti tal-ikel likwidi, u, fejn possibbli, ghall-ilma
mahsub ghall-ibbottiljar biss.

2. OGGETTI DEHLIN

Minbarra I-ilma mahsub ghall-ibbottiljar, hemm serje ta’ oggetti ohra dehlin: kimiki, materjali tal-
imballagg, ilma tal-pro¢ess u magni li jkesshu I-ilma. ll-merkanzija kollha diehla trid tikkonforma mar-
rekwiziti legali applikabbli u l-ispecifikazzjonijiet mitluba mill-klijent. Ghandhom jigu ¢cekkjati
regolarment (permezz ta’ sistema ta’ kontroll) mal-wasla. Jekk il-merkanzija ma tkunx kif suppost, din
ghandha tigi rritornata lill-fornitur.

Kimiki

Diversi kimiki jintuzaw kemm fit-trattament tal-ilma kif ukoll ghat-tindif u d-dizinfezzjoni. Is-sustanzi
kimici jridu jigu approvati u jkunu adattati ghall-iskop, kif ukoll jissodisfaw ir-rekwiziti interni ez., li ma
jaghmlux hsara lill-ambjent, ec¢. I-effluwent kimiku tal-iskart ghandu jigi newtralizzat u skarikat aktar
minn 500 m il boghod mis-sors tal-astrazzjoni.

II-kimiki ghandhom ikunu ttikkettati b’'mod ¢ar u ¢¢ekkjati perjodikament. lI-fornitur irid jipprovdi
certifikati ta’ analizi mal-kunsinna. Jekk ikun mehtieg, iridu jsiru testijiet addizzjonali fil-laboratorju biex
jigu ccekkjati u vverifikati I-ispecifikazzjonijiet. It-trattament tal-ilma fil-fliexken irid jikkonforma mar-
rekwiziti rilevanti kif stabbiliti fid-Direttivi 2009/54/KE (l-isfruttament tal-ilma tan-nixxiegha u tal-
minerali), 2003/40/KE (I-uzu tal-ozonu) u r-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 115/2010 ghall-uzu
tal-alumina attivata fit-tnehhija tal-fluworidu mill-ilma tan-nixxiegha u minerali. 1z-zieda ta’ minerali mal-
ilma tax-xorb hija rregolata mill-lima tax-Xorb (UE) 2020/2184. It-trattament tal-ilmijiet minerali u tan-
nixxiegha ma ghandux jaffettwa |-karatteristi¢i mikrobijologi¢i u kimici.

Kontenituri tal-ilma
L-ilma tal-prodott generalment jitferra’ f’kontenituri tal-PET li jistghu jergghu jimtlew tal-polikarbonat

(PC) jew fkontenituri tal-PET li jintuzaw darba biss. Kontenituri li jistghu jergghu jimtlew ibbazati fuq
derivattivi tal-PET ukoll dahlu fis-sug. ll-kontenituri jigu ssigillati b’sigill tal-plastik (tapp tal-issigillar).
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Jintuzaw biss tappijiet li jintremew wara I-uzu.

lI-kontenituri u t-tappijiet iridu jkunu adattati ghall-iskop, jigifieri, I-assaggi tal-migrazzjoni, imsemmija
fir-Regolament (UE) Nru 10/2011, iridu jitwettqu fkundizzjonijiet xierga, skont it-tip ta’ ikel (ilma) u I-
kundizzjonijiet tal-hzin, u jridu jikkonformaw mal-limiti ta’ migrazzjoni stabbiliti fdak ir-Regolament.

Magni li jkesshu Il-ilma

ll-kontenituri/fliexken tal-ilma jitgieghdu fuq it-taghmir ghat-tkessih tal-ilma; I-ilma jigi estratt mill-viti tax-
xorb. ll-konnessjoni bejn il-magna li tkessah I-ilma u I-kontenitur tal-ilma generalment tkun marbuta
b’fitting ghamla ta’ bajonetta. Hemm tipi differenti ta’ magni li jkesshu I-ilma disponibbli fis-sug. Huma
differenti minn xulxin ftermini tal-viti taghhom, il-konnessjoni mal-kontenitur u t-tank. Minbarra t-tank
tal-ilma kiesah, xi whud mill-magni li jkesshu Il-ilma ghandhom ukoll tank tal-ilma shun.

II-magni li jkesshu I-ilma huma ddisinjati b’filtru tal-arja li ma jhallix |-arja ta’ barra tikkontamina I-magna
li tkessah I-ilma meta jigi estratt I-ilma.

[l-magni li jkesshu l-ilma jridu jkunu sikuri, adattati ghall-iskop mahsub taghhom u facli biex jithaddfu;

dawn iridu jissodisfaw ir-rekwiziti ta’:

¢ Regolamenti ta’ Materjali li jigu fkuntatt mal-ikel (KE) Nru 1935/2004, (KE) Nru 2023/2006 u (UE)
Nru 10/2011.

e |s-sikurezza elettrika ghandha ssegwi d-Direttiva 2004/108/KE (kompatibbilta elettromanjetika,
EMC).

e Ma ghandu jintuza I-ebda materjal perikoluz fil-materjali tal-kostruzzjoni biex jikkonforma mar-
Regolamenti (KE) Nri 2002/95, 2005/618 u 2008/35 (id-Direttiva RoHS).

e |s-sistema ta’ refrierazzjoni ghandha tuza refrigeranti mhux ibbazati fuq I-HFC u l-unita ghandha
tigi pprovduta b’¢ertifikat CE.

L-utenti jridu jizguraw li ¢-Certifikati ta’ konformita mar-rekwiziti ta’ hawn fuq ikunu prezenti fuq il-post
ghall-ispezzjoni meta jkun mehtieg, perezempju matul I-awditjar ghal prattika tajba ta’ igjene. I¢-
certifikati ta’ kuntatt mal-ikel huma specifikament mehtiega li jkunu fuq il-post.

Jekk it-tazzi tax-xorb li jintremew wara |-uzu minn distributuri tat-tazzi jigu fornuti mal-magni li jkesshu
l-ilma, dawn iridu jkunu tajbin ghall-iskop mahsub u jikkonformaw mar-Regolamenti (UE) 10/2011,
(KE) Nru 1935/2004 u (KE) Nru 2023/2006 ikkonc¢ernati b’materjali li jigu fkuntatt mal-ikel. It-tazzi
kollha fornuti ghal likwidi jaharqu ghandhom ikunu koperti b’Certifikat ta’ konformita li jiddikjara t-
temperatura massima ta’ sikurezza ghal kull varjant ta’ tazza. Dawn ghandhom jigu fornuti fimballagg
u mahzuna f'post xott.

[l-magni li jkesshu l-ilma i jkunu dehlin ghandhom jigu spezzjonati vizwalment, u kull mudell ghandu
jkollu ¢-certifikazzjonijiet mehtiega kif indikat hawn fug.

3. TRATTAMENT TAL-ILMA

Dan is-suggett huwa deskritt bis-shih fil-“Guide to Good Hygiene Practices for Packaged Water in
Europe” (Gwida ghal Prattiki Tajba tal-Igjene ghall-lima Ippakkjat fl-Ewropa) ippubblikata mill-
Federazzjoni Ewropea tal-limijiet Bottiljati u mhux se titgies f'dettall kbir hawnhekk, biex tigi evitata d-
duplikazzjoni.

Uzu tal-Ozonu waqt il-mili
L-ozonu xi drabi jintuza meta jimtela I-ilma ppreparat. L-ozonu malajr jossida I-komponenti organici u

inorganici ezistenti u joqtol il-batterji. Minhabba I-instabbilta tieghu, I-ozonu jiddekomponi lura fossignu
maz-zmien. ll-konc¢entrazzjoni tal-ozonu trid tigi aggustata ghall-uzu mahsub sabiex il-valuri tal-ozonu
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ma jithallewx joghlew b’mod sproporzjonat fl-ilma wagqt il-mili. ll-formazzjoni ta’ prodotti sekondarji
mhux mixtieqa (bhall-bromat) ghandha tigi evitata. Huwa mehtieg monitoragg regolari tal-kontenut tal-
ozonu u |-prodotti possibbli ta’ reazzjoni sekondarja, b’mod partikolari I-bromat, li jista’ jkun
karc¢inogeniku flivelli baxxi. L-ozonu jista’ jintuza biss b’dan il-mod skont (UE) 2020/2184 ghal ilmijiet i
mhumiex ilma minerali naturali u ilma tan-nixxiegha. L-uzu tal-ozonu jew sustanzi ohra ghat-trattament
tal-ilma huwa soggett ghal mizuri nazzjonali.

IIma tal-process

L-ilma tal-pro¢ess huwa ilma li jintuza ghal skopijiet ta’ tindif u dizinfezzjoni u li ma jigix ibbottiljat bhala
ilma tal-prodott. Biex jitnaddfu I-kontenituri u s-sistemi tal-konvejer irid jintuza ilma tax-xorb. Irid ikun
hemm provvista adegwata ta’ dan disponibbli bil-pressjoni u t-temperatura mehtiega.

Fejn possibbli jew mehtieg, dan I-ilma ghandu jindarr f'sistema ta’ pajpijiet separata. Dawn il-pajpijiet
ghandhom ikunu kodifikati bil-kulur u jindikaw id-direzzjoni tal-fluss. Il-konnessjonijiet imsallba huma
skoragguti sakemm ma jkun hemmx apparat li jipprevjeni I-fluss b’lura u jigi vverifikat regolarment ghat-
tnixxija.

4. IMBALLAGG/KONTENITURI TAL-ILMA

Minbarra I-ispezzjoni tal-merkanzija li tkun diehla, ghandha tinghata attenzjoni ghall-kundizzjonijiet tal-
hzin tal-kontenituri.

lI-kontenituri rritornati ma ghandhomx jinhaznu barra ghal kwalunkwe tul ta’ zmien sakemm ma jkunux
protetti b’'mod adegwat kontra s-shana u d-dawl tax-xemx ec¢¢essivi, I-umdita, it-trab, il-kundizzjonijiet
eccezzjonali tat-temp u I-pesti. ll-kontenituri kollha (kontenituri godda u rritornati) iridu jitnaddfu u jigu
ddizinfettati sa standard ragonevoli gabel ma jimtlew.

It-tappijiet ghandhom jinhaznu fpost xott. Dawn iridu jkunu protetti kontra s-shana, it-trab, il-pesti, it-
tkissir tal-hgieg u I-kimiki. Fejn possibbli, it-tappijiet ghandhom jigu ttrattati b’mod igjeniku
b’agenti/proc¢essi dizinfettanti gabel ma jitgieghdu fuq il-kontenituri.

5. TINDIF, DIZINFEZZJONI, U SPEZZJONI TAL-KONTENITURI
Spezzjoni ta’ kontenituri tal-ilma li jistghu jergghu jimtlew

[l-kontenituri li jistghu jergghu jimtlew I-ewwel jigu ¢¢ekkjati ghal kwalunkwe kontaminazzjoni gabel ma
jitnehhew it-tappijiet, u I-kontenituri jinhaslu fmagna tal-hasil tal-fliexken specifikata apposta.

ll-verifika ghal kontaminazzjoni possibbli titwettaq permezz ta’ spezzjoni vizwali u l-isniffing. Is-sniffers
elettronici se jhaffu I-produzzjoni, ghalkemm I-isniffing manwali ghal volumi izghar huwa aktar normali.
ll-kontenituri li jaslu minghajr tapp ghandhom jigu ezaminati bir-reqga ghall-kontaminanti possibbli.
Fliexken kontaminati jew “hodor” ghandhom jitwarrbu ghar-rimi. Fil-kaz ta’ sniffing manwali, il-persunal
jehtieq li jigi mharreg dwar tekniki ta’ sikurezza ghal sniffing.

Tindif

ll-magna li tahsel il-fliexken trid tforni kontenituri nodfa ghall-installazzjoni tal-ibbottiljar. Il-magna tal-
hasil tipikament tinvolvi l-istadji li gejjin:

Tlahlih minn gabel = hasil b’detergent = trattament b’dizinfettant =» tlahlih finali.

e It-tlahlih minn gabel: Waqt it-tlahlih minn gabel il-kontenitur jithaddaf minn kwalunkwe residwu
likwidu u hmieg.

o Hasil b’detergent: II-fliexken jinhaslu b’soluzzjoni ta’ detergent. Dawn jitnaddfu b’mod intensiv
minn gewwa u minn barra.

e Trattament b’dizinfettant: ll-fliexken imbaghad jigu sprejjati b’mod xieraq
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soluzzjoni ta’ dizinfettant. L-uzu xieraq tad-dizinfettanti huwa deskritt fi (UE) Nru 528/2012.

e Tlanlih finali: lI-fliexken jitlahalhu sew matul I-istadju finali. Dan jipprevjeni r-residwu mid-
detergent jew mid-dizinfettant li jghaddi fil-prodott finali.

e |l-parametri teknici jridu jikkonformaw mal-kundizzjonijiet stabbiliti mill-manifattur tal-
kontenituri, ez., it-temperatura, il-kon¢entrazzjoni u ghandhom jigu mmonitorjati.

e L-ghadd ta’ ¢ikli ta’ hasil/mili li flixkun jista’ jghaddi minnhom gabel ma I-flixkun jiddeterjora
ghal livell ina¢cettabbli jiddependi fuq hafna fatturi, inkluzi t-temperaturi tal-hasil, il-kawsticita
tad-detergent, I-ispecifikazzjoni tal-flixkun u I-immaniggjar matul it-trasport, izda mill-ingas 40
¢iklu ghandhom ikunu possibbli bhala minimu.

Sabiex tigi vverifikata |-effettivita tal-proc¢ess tat-tindif, il-kontenituri tal-ilma jridu jigu kkontrollati
regolarment ghall-kontaminazzjoni mikrobijologika u/jew kimika. ll-kontaminazzjoni mikrobijologika
tindika tindif inadegwat, u kontaminazzjoni kimika ghal dozaggi mhux korretti u/jew process finali ta’
tlahlih inadegwat.

6. MILI U CAPPING
Mili

Kumpaniji differenti juzaw magni tal-mili differenti. Fil-kaz ta’ ilma ppreparat (“iehor” jew ilma tax-xorb
ghal waqt I-ikel, skont ir-Regolamenti Nazzjonali), xi drabi jizdiedu minerali gabel il-proéess tal-mili. II-
magna tal-mili ghandha tinzamm nadifa b’'mod igjeniku permezz ta’ pro¢eduri regolari ta’
tindif/dizinfezzjoni. ll-kundizzjoni mikrobijologika tal-magna trid tigi vverifikata bl-uzu ta’ tekniki ta’
investigazzjoni xierqa u, jekk ikun mehtieg, il-processi ta’ tindif u dizinfezzjoni jigu aggustati.

Cappinglissigillar

Sabiex tigi evitata I-kontaminazzjoni wara I-mili, il-kontenituri jigu maghluga b’tapp immedjatament
wara. It-tapp ghandu jitgieghed b’mod korrett u s-sigill ghandu jkun issigillat.

It-tapp ghandu jitnaddaf, jigi ddizinfettat, u mlahlah gabel I-uzu skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur. It-
tappijiet ghandhom jigu mmaniggjati b’mod igjeniku u preferibbilment ittrattati bi sprej dizinfettant qabel
ma jintuzaw.

Tikkettar

Kull kontenitur ghandu jkun ittikkettat skont ir-rekwiziti legali specifikati fid-Direttiva 2009/54/KE. Jekk
jintuza trattament tal-arja arrikkit bl-ozonu biex jissepara elementi instabbli bhall-manganiz, il-kubrit, I-
arseniku jew il-hadid mill-ilma minerali naturali, irid jigi ddikjarat it-tikkettar obbligatorju “lima soggett
ghal teknika awtorizzata ta’ ossidazzjoni tal-arja arrikkita bl-ozonu”, skont id-Direttiva 2003/40/KE.
Jekk il-fluworidu jitnehha jew jitnaqgqas mill-ilma minerali naturali, irid jigi ddikjarat it-tikkettar
obbligatorju “llma soggett ghal teknika awtorizzata ta’ adsorbiment”, skont ir-Regolament (UE) Nru
115/2010. F’kazijiet fejn ir-rimineralizzazzjoni tal-ilma tigi inkluza wara t-trattament bl-osmozi inversa, |-
ammont u t-tip ta’ minerali mizjuda jridu jikkonformaw mal-valuri parametrici ta’ (UE) 2020/2184 u t-
tikkettar sussegwenti jikkonforma mal-prinCipji generali u mar-rekwiziti tal-ligi dwar I-ikel tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002. Kwalunkwe Zieda mal-ilma minerali u tal-ilma tan-nixxiegha mhijiex
permessa.

Traccabilita

Huwa essenzjali li I-lottijiet tal-prodotti u I-materjali tal-imballagg uzati jkunu traccabbli, fil-kaz ta’ sejha
lura ta’ prodott. B'mod generali, it-tappijiet jigu mmarkati b’data tal-produzzjoni u d-data tal-
assigurazzjoni tal-kwalita tigi rregistrata u mizmuma ghal kull lott. In-numri tal-lott tal-komponenti uzati
matul il-produzzjoni, inkluzi t-tappijiet u I-filtri, iridu jigu rregistrati. Kampjun ta’ zamma minn kull
produzzjoni ghandu jinhazen f’kundizzjonijiet mudlama u friski ghal perjodu relattiv ghall-hajja tal-
prodott fuq l-ixkaffa. Ghandu jitwettaq ezerc¢izzju annwali ta’ trac¢abilita, tal-angas, sal-ewwel livell ta’
distribuzzjoni u kwalunkwe azzjoni ta’ rimedju mehuda fejn xieraq.
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7. HZIN TAL-PRODOTT FINALI

Il-prodotti ghandhom jinhaznu taht il-kundizzjonijiet korretti. 1z-zona tal-hzin trid tkun maghluga u
jkollha bizzejjed spazju ghall-hzin xieraq. Irid ikun hemm fis-sehh mizuri xierga ta’ kontroll tal-pesti fiz-
zona tal-hzin.

Sabiex tigi evitata I-formazzjoni tal-moffa fuq imballagg niedi u kiesah, iz-zona tal-hzin trid tkun
ivventilata kif xierag. Idealment it-temperatura ghandha tinzamm bejn 10 °C u 20 °C. Il-prodotti
ghandhom ukoll ikunu protetti kontra |-glata.

L-ilma li jkun gie ttrattat bl-ozonu ma jistax jintbaghat ghal mill-inqas 24 siegha, biex I-ozonu jithalla
jerga’ jigi lura ghal ossignu.

Iz-zona tal-hzin trid tigi stabbilita b’'tali mod li tkun tista’ tigi segwita prattika tajba ta’ igjene.
Perezempju, dan ifisser li jrid ikun hemm passaggi wiesgha bizzejjed u l-oggetti kollha ghandhom
jinhaznu fuq palits. Ghandu jithalla bizzejjed spazju bejn il-hitan u |-palits ghal tindif adegwat tal-art. II-
mahzen ghandu jinzamm nadif u ordnat. Kull hsara jew tixrid ghandhom jitnehhew malajr kemm jista’
jkun,

8. TINDIF U DIZINFEZZJONI TAL-MAGNI TAL-MILI

Ix-xoghol tat-tindif u d-dizinfezzjoni ghandu jitwettaq b’mod regolari, kuxjenzjuz u fkonformita mal-
istruzzjonijiet tal-manifatturi (fejn applikabbli, irreferi ghar-Regolament (KE) Nru 178/2002 dwar is-
Sigurta fl-Ikel tal-UE u ghar-Regolament (KE) Nru 852/2004 dwar I-Igjene tal-lkel). Manwal dwar it-
Tindif u I-Igjene ghandu jkun disponibbli ghaz-zoni kollha tal-impjant.

Ghazla A) Tindif manwali: Matul it-tindif manwali, it-taghmir tal-mili (zarmat jekk ikun mehtieg), it-
tankijiet tal-hzin u I-pipelines jitlahalhu bl-ilma, jitnaddfu u jigu dizinfettati.

Ghazla B) Tindif awtomatiku (CIP): Matul it-tindif tas-CIP, it-tankijiet tal-hzin u |-pipelines jitlahalfu bl-
ilma, jitnaddfu b’detergenti xierga, u jigu ddizinfettati bl-ozonu jew b’dizinfettanti xierqa ohra, ir-
Regolament (UE) Nru 528/2012.

Il-parametri importanti li §ejjin japplikaw ghaz-zewg tekniki u ghandhom jigu ddokumentati fil-Manwal
dwar it-Tindif u I-Igjene:

a) ld-detergent uzat u I-konc¢entrazzjoni korrispondenti.
b) It-temperatura (80 °C hija rakkomandata ghat-tindif).
c) Hinijiet ta’ kuntatt.

d) Effetti mekkanici (ez., turbolenza fil-pipelines).

Huwa importanti matul it-tlanhlih finali li jigu ¢¢ekkjati tracci residwi ta’ dizinfettanti. L-effettivita tal-
process ta’ tindif/dizinfezzjoni trid tigi vvalutata perjodikament billi jitwettqu testijiet mikrobijologici.

9. DISTRIBUZZJONI
Trasport

[l-magni li jkesshu l-ilma u I-kontenituri tal-ilma jridu jkunu ppakkjati b’tali mod li ma ssirilhomx hsara
jew jigu kkontaminati waqt it-trasport. It-trasport ghandu jsir b’vetturi adattati, nodfa u maghluga sabiex
jigi eskluz kwalunkwe effett negattiv.

It-trasportaturi jridu jkunu jistghu jipprovdu informazzjoni dwar it-tip ta’ merkanzija li ngarret qabel u
dan ma ghandux jinkludi materjali li jistghu jikkawzaw kontaminazzjoni fl-ilma fil-fliexken. 1l-kontejner
tat-trasport ghandu jigi spezzjonat ghall-indafa qabel it-taghbija u msakkar immedjatament wara t-
taghbija.

Uzu mill-klijent
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II-klijent ghandu juza I-magna li tkessah I-ilma kif suppost. Sabiex jigi zgurat li I-magna li tkessah I-ilma
tithaddem b’mod sikur, mhux il-post taghha biss huwa importanti, izda jridu jinzammu wkoll standards
igjenici meta jigu sostitwiti I-kontenituri tal-ilma u t-tappijiet jinzammu nodfa. L-istruzzjonijiet ghandhom
jinghataw wara kull installazzjoni gdida. Kuntratt ta’ servisjar li jinvolvi t-tindif u d-dizinfezzjoni tal-
magna li tkessah I-ilma, bil-bidla tal-filtru tal-arja jekk ikun xieraq, irid ikun fis-sehfh ma’ fornitur
akkreditat minn Assocjazzjoni Nazzjonali tal-Kummer¢.

Id-distributuri ghat-tazzi li jintremew wara I-uzu ghandhom ikunu ddisinjati u mmuntati b’tali mod li
jkunu protetti kontra I-kontaminazzjoni. Iridu jigu stabbiliti mizuri xierga sabiex it-tazzi uzati ma
jithallewx jitgieghdu lura fid-distributur.

II-magni li jkesshu I-ilma ma jistghux jitgieghdu fil-postijiet li gejjin:

F’zoni fejn hemm xi riskju ta’ kontaminazzjoni ambjentali tal-ilma.

Barra jew f'dawl tax-xemx dirett.

F’ambjent ta’ trab, mhux ventilat jew umdu.

Fuq u¢uh mhux uniformi jew inklinati jew fil-vicinanza immedjata tal-latrini.
F’Zzoni umdi jew f'postijiet fejn I-umdita tista’ tingabar mal-art.

Fil-kurituri, fir-rotot ta’ hrug ta’ emergenza jew fit-turgien tal-hrug ta’ emergenza.
Mhux ezatt quddiem hiter (irid ikun mill-ingas 20 ¢ém’ il boghod).

F’postijiet fejn I-access ghall-kunsinna u I-manutenzjoni huwa difficli.

F’postijiet minghajr facilitajiet ta’ tindif adegwati.

F’postijiet fejn is-sistema ma tistax tigi sorveljata b’'mod adegwat, biex jigi evitat it-tbaghbis tas-
sistema jew |-uzu hazin taghha.

Id-distributur/fornitur/agent tal-bejgh huwa responsabbli ghat-tahrig tal-klijent dwar kif juza I-magna li
tkessah l-ilma u fl-ghazla ta’ fejn ghandha titgieghed. Il-klijenti ghandhom jigu avzati dwar problemi
possibbli ta’ igjene fit-thaddim tal-magni li jkesshu I-ilma u kif dawn jistghu jigu evitati.

II-klijent ghandu jinghata wkoll dokumentazzjoni bil-miktub li tispjega kif jaghzel sit xierag ghall-magna
li tkessah I-ilma u I-manutenzjoni tal-igjene mehtiega bejn iz-zjarat ghas-servisjar.

EZzempju tal-istruzzjonijiet dwar kif tintuza I-magna li tkessah I-ilma ghall-klijent huwa deskritt fl-Anness
1.

10. SERVIZZ U MANUTENZJONI IGJENIKA TA’ MAGNA LI TKESSAH L-ILMA

Biex tkun iggarantita |-kwalita tal-ilma li jkun hiereg, il-magna li tkessah I-ilma trid titnaddaf u tigi
dizinfettata perjodikament. Jintuzaw diversi metodi fis-settur tal-magni li jkesshu I-ilma biex isir dan:

a) Tindif u dizinfezzjoni shah: L-ispezzjoni tan-naha ta’ barra tal-apparat ghal sinjali ta’ hsara u
kontaminazzjoni u r-rettifika ta’ kwalunkwe problema li tigi skoperta. ll-partijiet kollha li jigu
fkuntatt mal-ilma (ilqugh tal-ilma, tank, partijiet ta’ konnessjoni, viti) imbaghad jitnaddfu u
jigu dizinfettati kompletament.

b) Manutenzjoni igjenika: L-ispezzjoni tan-naha ta’ barra tal-apparat ghal sinjali ta’ hsara u
kontaminazzjoni; it-tindif tal-kisi ta’ barra u t-tilar ghat-taqtir; it-tindif u d-dizinfezzjoni tal-
ilqugh tal-ilma u viti.

¢) ld-dizinfezzjoni bl-uzu tal-ozonu.

d) Tekniki ohra ta’ dizinfezzjoni rakkomandati mill-manifattur jew id-distributur.

e) Innota li d-dizinfettanti kollha uzati jridu jikkonformaw mar-rekwiziti tad-Direttiva
dwar il-Prodotti Bijoc¢idali.

Tkun liema tkun it-teknika uzata din ghandha tikkonforma mal-istruzzjonijiet dokumentati.

Skont ir-regoli ta’ WE, il-manifatturi tal-magni li jkesshu I-ilma huma mehtiega jipprovdu lid-distributuri
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tal-magni li jkesshu I-ilma b’manwal li jirrakkomanda mill-inqas teknika xierga wahda ghat-tindif u d-
dizinfezzjoni tal-magni li jkesshu I-ilma.

II-klijenti finali normalment ikollhom ghazla bejn pakkett ta’ manutenzjoni u jwettqu t-tindif u d-
dizinfezzjoni taghhom stess, ghalkemm ghandhom jigu mhegga jirregistraw ghal pakkett ta’
manutenzjoni. Jekk il-klijenti jwettqu t-tindif u d-dizinfezzjoni huma stess, huma ghandhom jintrabtu li
jaghmlu dan f’konformita mal-istruzzjonijiet rakkomandati. Minhabba I-importanza ta’ magna li tkessah
I-ilma nadifa (mikrobijologikament sikura), it-tindif u d-dizinfezzjoni mill-fornitur huma rakkomandabbli u
rakkomandati.

II-frekwenza, in-natura u l-ambitu tat-tindif u d-dizinfezzjoni u/jew il-manutenzjoni igjenika jiddependu
fuq l-apparat u I-ac¢essorji tieghu, fuq il-post tal-magna li tkessah I-ilma u fuq I-ammont ta’ uzu tal-
magna li tkessah I-ilma.

o Il-mudelli standard attwali ta’ magni li jkesshu l-ilma jehtiegu tindif u dizinfezzjoni kompluti
perjodikament, mill-ingas kull 13-il gimgha (x 20 %), jigifieri erba’ darbiet fis-sena.

Intervalli itwal bejn it-tindif u d-dizinfezzjoni huma permissibbli biss jekk dan ikun iggustifikat bl-uzu ta’
accessorji addizzjonali mwahhla mal-magna li tkessah l-ilma, bhall-awtoozonazzjoni u l-irradjazzjoni
tal-UV. F’'dan il-kaz l-intervall bejn iz-zjarat tat-tindif u tad-dizinfezzjoni jista’ jigi estiz ghal kull 26
gimgha, ghalkemm iz-zjarat ta’ manutenzjoni igjenika ghadhom mehtiega wara 13-il gimgha u 39
gimgha. ll-magni li jkesshu I-ilma jridu jigu ttestjati skont il-Protokoll 2 tal-Metodologija Standard WE,
indikata fl-Anness 3, li ghandha tigi approvata ghal dawn l-intervalli estizi tas-servizz.

e |d-data u n-natura taz-zjara tas-servizz ghandhom jitnizzlu fuq stiker/dokument tad-data mwahhla
mal-magna li tkessah I-ilma.

e |l-magni li jkesshu I-ilma b’tankijiet li jistghu jergghu jintuzaw jistghu jitnaddfu u jigu dizinfettati fil-bini
tad-distributuri, flimkien mal-viti u t-tilari tat-taqtir. L-inginier tas-servizz inehhi dawn il-partijiet u
jibdilhom b’partijiet imnaddfa u dizinfettati. Fil-kaz ta’ magni li jkesshu Il-ilma b’tank li jintrema wara I-
uzu, dan jista’ jinbidel ghal part gdida, filwaqt li I-partijiet I-ohra tal-magna li tkessah I-ilma jistghu
jitnaddfu fuq il-post.

o lI-kimiki kollha li jintuzaw matul it-tindif, it-tnehhija tal-gebla u d-dizinfezzjoni tal-magna li tkessah I-
ilma ghandhom ikunu adattati ghall-uzu fl-ambjent tal-ikel u ghandhom jissodisfaw il-kriterji li gejjin:

a) Huma jridu jkunu ta’ kompozizzjoni u konc¢entrazzjoni xierga, b’kunsiderazzjoni xierga ghall-
materjali tal-magna li tkessah l-ilma. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-manifatturi ghall-kimiki
ghandhom jigu kkunsidrati.

b) Hzin gabel I-uzu minghajr riskju ta’ kontaminazzjoni.

c) Iridu jkunu facli biex jitlahalhu minghajr ma jhallu I-ebda residwu fil-magna li tkessah I-ilma.

d) Dawn ghandhom jintuzaw darba biss u mbaghad jintremew b’mod sikur.

Servisjar

Is-servisjar ta’ taghmir li jkessah I|-ilma ghandu jigi sorveljat, u I-ispezzjonijiet ghandhom isiru mill-inqas
darba fis-sena biex jigi vverifikat ix-xoghol tal-inginier tas-servisjar.

C) POLITIKA TAL-HACCP
1. Introduzzjoni
Il-prodotti kollha ricevuti, mahzuna u distribwiti huma mehtiega li jissodisfaw I-ispecifikazzjonijiet miftiehma
bejn il-kumpanija u I-klijenti taghhom u li jikkonformaw mal-Linji Gwida ghall-Prattika Tajba ta’ Igjene. Barra
minn hekk, il-prodotti u s-servizzi relatati kollha jridu jissodisfaw ir-rekwiziti legali tar-Regolamenti Nazzjonali
tal-membri.

II-membri tad-distributuri ta’ WE huma ddedikati ghall-provvista ta’ prodotti sikuri, legali u ta’ kwalita gholja u
ghall-issodisfar tar-rekwiziti tal-klijenti taghhom.
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Ghal dan I-ghan, il-membri tad-distributuri ta’ WE huma impenjati li jizguraw is-sikurezza tal-prodotti permezz
tal-implimentazzjoni u I-applikazzjoni diligenti tas-sistemi tas-sikurezza tal-ikel taghhom li huma bbazati fuq il-
principji tal-HACCP.

2. Termini ta’ Referenza

kontaminazzjoni tal-prodotti b’allergeni rikonoxxuti hija inkluza wkoll.

II-pjan tal-HACCP ghandu japplika ghad-distributuri tal-ilma kollha fornuti mill-membri distributuri ta’ WE u
ghandu jkun ibbazat fuq il-prin¢ipji tal-HACCP tal-Kummissjoni Codex Alimentarius. Fejn xieraq saret
referenza ghal-legizlazzjoni, il-kodicijiet ta’ prattika u I-linji gwida rilevanti. ll-legizlazzjoni li giet ikkunsidrata
tinkludi dan li gej:

1. Igjene tal-Oggetti tal-lkel, ir-Regolament (KE) Nru 852/2004

2. Materjali li Jigu fKuntatt mal-Ikel, ir-Regolamenti (UE) Nru 10/2011, (KE) 2023/2006, 1935/2004,

1895/2005 u d-Direttiva 78/142/KEE

3. Il-Princ¢ipji Generali u r-Rekwiziti tal-Ligi u I-Proceduri tal-lkel fir-Regolament (KE) Nru 178/2002 dwar

is-Sigurta fl-lkel

4. 1d-Direttiva 2004/108/KE dwar il-Kompatibilita Elettromanjetika (EMC)

5. L-uzu ta’ Materjali Perikoluzi u d-Direttivi ROHS 2002/95/KE, 2005/618/KE, u 2008/35/KE

6. Ir-Regolament (UE) 2022/1616 dwar il-Plastik Riciklat

3. It-tim tal-HACCP
Kull membru tad-distributur ta” WE huwa mehtieg jirriezamina I-pjan generiku tal-HACCP u jimmodifikah biex
jirrifletti 1-operazzjonijiet fil-bini tieghu. Meta I-kumpaniji jkollhom aktar minn mahzen wiehed jista’ jkun mehtieg
li jigi mmodifikat il-pjan tal-HACCP ghal kull mahzen.

Sabiex jinkiseb standard xieraq ta’ sikurezza tal-ikel (tal-ilma), kull kumpanija ghandha tahtar tim ikkwalifikat
kif xieraq biex iwettaq ir-riezami u jikkompleta I-modifiki.

4. Deskrizzjoni tal-Prodott/Process
Il-prodotti koperti minn dan il-pjan tal-HACCP jinkludu d-distributuri tal-ilma kollha offruti mill-membri
distributuri ta’ WE ghall-kiri mill-klijenti, kemm kummercjali kif ukoll domestici.

Il-process kopert jinkludi x-xiri, il-preparazzjoni ghall-uzu, il-kiri, il-konsenja, l-installazzjoni u I-manutenzjoni
tad-distributuri tal-ilma. Dan jinkludi wkoll ir-ritorn fil-bini tal-kumpanija u t-thejjija u I-hrug mill-gdid tad-
distributuri lil klijenti ohra.

[l-produzzjoni tal-ilma fil-fliexken ghall-uzu fid-distributuri mhijiex koperta minn dan il-pjan tal-HACCP.
Deskrizzjoni tal-pro¢ess hija inkluza mad-dijagramma sekwenzjali tal-process.

5. Uzu Mahsub _
[l-prodotti huma mahsuba ghall-uzu mill-klijenti fin-negozji taghhom u fid-djar taghhom. Gew ikkunsidrati certi
gruppi vulnerabbli, inkluzi:

1. Pazjenti fl-isptar, u dawk f'unitajiet ta’ kura intensiva.
Konsumaturi b’sistemi ta’ rispons immuni niegsa.
Tfal zghar hafna.

Tfal tal-iskola.

L-anzjani.

arwdn

6. Dijagramma Sekwenzjali
Giet prodotta dijagramma sekwenzjali generika.
7. Kamp ta’ applikazzjoni tal-Istudju tal-HACCP
It-tim tal-HACCP irid jikkunsidra t-tipi kollha ta’ periklu ghas-sikurezza tal-ikel, inkluzi perikli mikrobijologici,

e Salmonella typhi, paratyphi A u paratyphi B (u, sa ¢ertu punt, batterji ohrajn tal-generu Salmonella).
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L-ispeci Shigella.
Kolera ta’ Vibrio.
E coli O157: H7 u E coli verocitotossi¢i ohrajn.

Pseudomonas aeruginosa — prin¢ipalment batterju tat-tahsir izda jista’ jsehh bhala patogenu

opportunista.

Parassiti protozoani:
Cryptosporidium spp, principalment C. parvum u C. hominis.

Giardia lamblia.

Il-perikli fizici gew identifikati bhala kontaminazzjoni minn:

Hgieg, ¢eramika, u plastik fragli.

Injam — minn palits u kontenituri tal-injam.
Materjali tal-imballagg.

Ingwanti mqattghin u hwejjeg bil-hsara.
Pesti u I-hmieg taghhom.

Oggetti personali (ez. gojjellerija).

Dwiefer, xaghar ecc.

II-perikli kimi¢i gew identifikati bhala kontaminazzjoni minn:

Kimiki u dizinfettanti ghat-tindif.
Prodotti ghal wara t-tqaxxir tal-lehja u fwejjan.

Rodenticidi uzati ghall-kontroll tal-pesti.

Allergeni:

Ma gew identifikati I-ebda allergeni specifici — peress li bil-perikli kollha, ir-riskju ta’ kontaminazzjoni huwa
baxx hafna fid-distributuri tal-ilma, izda tista’ ssehh kontaminazzjoni minhabba I-immaniggjar ta’ fliexken u viti
tad-distributuri mill-utenti.

8. Programm Prerekwizit
Gew identifikati prerekwiziti ghall-pjan tal-HACCP:

Prattika igjenika tajba inkluzi proceduri u skedi ta’ tindif u dizinfezzjoni.
Kontroll tal-hgieg u tal-plastik fragli fi kmamar nodfa.
Uzu ta’ ilma tajjeb ghax-xorb (ghat-tindif u d-dizinfezzjoni tad-distributuri).
L-igjene personali tal-persunal, inkluz I-iskrinjar mediku (idoneita ghax-xoghol).
Tahrig tal-persunal.
lI-gestjoni u x-xiri tal-fornituri.
Traccabilita.
Manutenzjoni ta’ bini u taghmir.
Gestjoni tal-ilmenti.
Manutenzjoni tal-Vettura.
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9. Validazzjoni
Is-sistema tas-sikurezza tal-ikel tigi vvalidata f'kull mahzen permezz ta’ awditu trimestrali tas-sistema tal-
gestjoni tas-sikurezza tal-ikel, permezz ta’ riezami regolari tal-ilmenti tal-klijenti u permezz ta’ awditu annwali
indipendenti skont il-linji gwida tal-awditjar ta’ WE.

10. Riezami tas-Sistema tas-Sikurezza tal-lkel
Is-sistema tas-sikurezza tal-ikel se tigi riezaminata fl-okkazjonijiet li gejjin:

e Kull sena.

¢ Wara kwalunkwe bidla fil-pro¢eduri li tista’ taffettwa s-sikurezza tal-ikel.

e Wara l-introduzzjoni ta’ operazzjonijiet, attivitajiet, legizlazzjoni, jew tipi ta’ prodotti godda.
o Wara kwalunkwe inc¢ident tas-sikurezza tal-ikel (kif definit hawn taht).

e Zieda fl-ilmenti tal-klijenti.

o Hitiega li jissejhu lura I-prodotti.

¢ Notifika minn persuna jew korp regolatorju awtorizzat ta’ ksur tar-regolamenti dwar is-sikurezza tal-
ikel.

e Wara kwalunkwe bidla fit-tgassim ta’ kmamar nodfa jew Il-installazzjoni ta’ taghmir gdid.

11 Dijagramma Sekwenzjali tal-HACCP
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Step 1
Dispenser
Receipt
Step 12 Step 2 Clean
Refurbish and Disinfect
A l
Step 3 Dry

Step 11

‘ l

Step 5 Store

l

Step 10 Return Step 6
Store Distribute
A l
Step 7 Install
Step 9 Collect Step 8 Regular
and Return Clean &
Disinfect
A |
e - - - J

Deskrizzjoni tal-Process
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Id-deskrizzjoni tal-process hija spjegazzjoni generika tal-pro¢ess muri fid-Dijagramma Sekwenzjali.

Kull kumpanija ghandha taggusta d-dijagramma sekwenzjali generika u d-deskrizzjoni tal-process biex tagbel
mal-proc¢essi taghha stess. Jista’ jkun mehtieq li tigi modifikata d-dijagramma sekwenzjali fil-livell tal-mahzen
jekk ikun hemm differenzi bejn I-imhazen li jistghu jaffettwaw is-sikurezza tal-ilma u I-igjene tad-distributur.

Pass 1. Iréevuta tad-Distributur.
Id-distributuri huma réevuti minn fornituri approvati fil-bini tal-kumpanija. Dawn jigu spezzjonati fil-merkanzija 'l
gewwa biex jigi zgurat li jkunu vizibbilment sodi, nodfa, u adattati ghall-iskop taghhom, kif ukoll biex jigi zgurat
li huma dawk li gew ordnati. Jistghu jinzammu fil-mahzen fl-imballagg originali taghhom jew jigu mcaqilga
immedjatament ghall-pass 2.

Pass 2. Naddaf u Ddizinfetta.
Id-distributuri jitnehhew mill-imballagg u mbaghad jiddahhlu fil-kamra nadifa. Dawn jitnaddfu u jigu dizinfettati
skont il-pro¢edura standard tal-kumpanija u bl-uzu ta’ kimiki approvati li jitlahalhu sew wara I-uzu.

Fil-kaz ta’ distributuri b’partijiet ta’ kuntatt mal-ilma “li jintremew wara I-uzu” (trails u tankijiet), il-pro¢ess jinvolvi
t-tindif tal-partijiet ta’ barra u I-partijiet li ma jintremewx wara |-uzu u I-installazzjoni ta’ partijiet godda li
jintremew wara l-uzu.

Dan il-process se jigi ripetut fuq id-distributuri ritornati fil-bini tal-kumpanija mis-siti tal-klijenti. F’dan il-kaz, il-
proc¢ess tat-tindif u tad-dizinfezzjoni se jinkludi t-tnehhija tal-gebla tal-u¢uh li jigu fkuntatt mal-ilma. Dan jista’
jinvolvi wkoll is-sostituzzjoni ta’ xi partijiet tad-distributur. Partijiet li jintremew wara |-uzu se jitnehhew,
jintremew ghall-iskart, u jigu sostitwiti b’partijiet godda.

Hija wkoll prattika komuni li jigu zmontati t-tankijiet li jistghu jithnehhew u li dawn jitnaddfu u jigu dizinfettati
separatament. Meta dan isir, jithejja kit u jigi ppakkjat fborza tal-plastik maghluqa biex jinbidel mal-
installazzjoni tad-distributur.

Id-data tat-tindif u tad-dizinfezzjoni hija mmarkata fuq il-magna li tkessah I-ilma, normalment billi titwahhal
tikketta.

Pass 3. Nixxef.
Huwa essenzjali li d-distributur jitnixxef sew, esternament u internament, gabel ma jigi ppakkjat ghall-hzin. In-
nuqqas ta’ dan jista’ jirrizulta fkorruzjoni u t-tkabbir ta’ xi mikroorganizmi fuq l-u¢uh imxarrbin.

Pass 4. Ghatti.
Id-distributuri jridu jkunu mghottija kompletament gqabel il-hzin biex jigi evitat id-dhul ta’ pesti (insetti u annimali
gerriema) u I-kontaminazzjoni bit-trab.

Pass 5. Ahzen.
Distributuri mnaddfa u dizinfettati jinhaznu fzona separata u identifikata b’'mod ¢ar qabel id-distribuzzjoni.
Dawn jigu spezzjonati qabel id-distribuzzjoni ghall-prezenza ta’ kontaminazzjoni u/jew umdita; jekk tinstab xi
wahda minn dawn, il-magna li tkessah I-ilma terga’ lura ghall-pass 2 u I-process jigi riezaminat ghal
nugqgasijiet.

Pass 6. Distribuzzjoni.

[l-magni li jkesshu I-ilma maghzula ghad-distribuzzjoni jistghu jigu mmarkati (hormalment fuq it-tgezwir) bid-
destinazzjoni ghall-iffacilitar tal-operazzjonijiet. Dawn jitghabbew fuq vannijiet tal-konsenja mis-sewwieqga u
jigu misjuga lejn il-bini tal-klijenti dezinjati bhala parti mill-operazzjoni ta’ konsenja ta’ rutina.

Tinghata attenzjoni matul it-taghbija u I-konsenja biex tigi evitata I-kontaminazzjoni tad-distributuri ma’ oggetti
ohra li jingarru fil-vannijiet.

Pass 7. Installa.
Id-distributuri tal-ilma fil-fliexken jigu installati minn sewwieqga tal-konsenja minghajr rekwiziti legali specjali
ghall-post jew ghall-installazzjoni. Huma installati lil hinn minn sorsi ta’ dawl tax-xemx dirett (twieqi) u shana
(ez. radjaturi). L-utenti jigu infurmati dwar il-manutenzjoni ta’ kuljum tad-distributuri u I-hzin korrett tal-ilma fil-
fliexken. Dawn jintwerew ukoll kif ibiddlu I-fliexken fuq id-distributuri, inkluz it-tnehhija tat-tikketti protettivi mit-
tappijiet tal-fliexken.

Huwa mehtieg li I-klijenti jinghataw informazzjoni xierqa dwar il-kura u I-uzu tad-distributuri, normalment fil-
forma ta’ fuljett ta’ kura ghad-distributur.

Pass 8. Tindif u Dizinfezzjoni Regolari.
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[l-manutenzjoni ta’ kuljum, inkluz it-tindif ta’ barra tad-distributur u I-viti, it-tbattil u t-tindif tat-tilari ghat-taqtir u
s-sostituzzjoni tal-fliexken tal-ilma, hija r-responsabbilta tal-klijent. It-tindif u d-dizinfezzjoni tad-distributur isiru
mid-distributur biex jikkontrolla I-izvilupp tal-bijofilm fuq I-u¢uh li jigu fkuntatt mal-ilma, u b’hekk jigi evitat id-
deterjorament tat-toghma u I-kontaminazzjoni potenzjali tal-patogeni.

Id-distributuri tal-ilma fil-fliexken ghandhom jitnaddfu u jigu ddizinfettati kull 3 xhur. Dawn il-perjodi ta’ Zzmien
gew iddeterminati biex izommu t-tjubija tal-ilma li jinghata. Dan ix-xoghol isir fil-bini tal-klijenti.

Id-distributuri tal-ilma jistghu jibgghu f'posthom ghal diversi snin ghalkemm xi kumpaniji jaghzlu li jillimitaw iz-
zmien, sabiex id-distributur ikun jista’ jigi rritornat fil-mahzen ghal rinnovament u tindif u dizinfezzjoni fambjent
aktar ikkontrollat.

Pass 9. Igbor u Rritorna.
Id-distributuri jingabru mill-bini tal-klijenti u jigu rritornati fil-mahzen tal-kumpanija fl-okkazjonijiet li gejjin:

1. Meta magna li tkessah Il-ilma tehtieg manutenzjoni jew tiswija li ma tistax titlesta fil-bini tal-klijenti.
2. Fitmiem kuntratt (inkluz il-pussess mill-gdid tad-distributur fkaz ta’ nugqas ta’ hlas).

3. Perjodikament ghal rinnovament u manutenzjoni regolari.

4. F’xi kazijiet, ghal tindif u dizinfezzjoni ta’ rutina.

Id-distributuri huma mghottijin biex jipprevjenu d-dhul ta’ trab u ta’ materjal barrani matul it-trasport.

Pass 10. Mahzen tar-Ritorn.
Id-distributuri rritornati jigu mghottija u mahzuna fzona separata u ddezinjata ’'| boghod mid-distributuri nodfa,
biex tigi evitata I-kontaminazzjoni kroéjata.

Pass 11. Spezzjona.
Id-distributuri rritornati jigu spezzjonati ghal hsara u kontaminazzjoni gabel ma jsir kwalunkwe xoghol fughom.
Dan isir fzona nadifa izda mhux ne¢essarjament fil-kamra n-nadifa.

Pass 12. Irrikondizzjona.
Wara l-ispezzjoni, id-distributuri jistghu jigu rrikondizzjonati biex jingiebu lura fkundizzjoni fejn jistghu jintuzaw
minn Klijenti ohra. Ir-rikondizzjonar normalment isir immedjatament gabel it-tindif u d-dizinfezzjoni izda inkella
tinhazen separatament kemm mid-distributuri rritornati kif ukoll minn dawk imnaddfa u dizinfettati. L-ammont
minimu ta’ xoghol li sar fuq il-magni li jkesshu I-ilma kollha rritornati huwa I-ittestjar elettriku, biex tigi zgurata I-
konformita mar-regolamenti dwar is-sikurezza elettrika.

Wara r-rikondizzjonar, id-distributuri jergghu jidhlu fi¢-¢iklu tal-uzu fl-istadju 2.
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12 Analizi tal-Periklu u tar-Riskju

Tipi ta’ Periklu Riskju
M | Mikrobijologici Probabbilta Severita Fattur ta’ Riskju
(LxS)
F Fizici 1 | Baxx 1 | Baxx 1x1 1 | Baxx
K Kimika 2 | Medju | 2 | Medju | 1x2 2 | Minn
jew medju
2x1 ghal
baxx
A | Allergenici 3 | Gholi 3 | Gholi 1x3 3 | Medju
jew
3x1
2x2 4 | Minn
medju
ghal
gholi
2x3 6 | Gholi
jew
3x2
3x3 9 | Gholi
hafna
Passi Perikli Riskju
Nru Isem Nru | Tip Deskrizzjoni Kontroll L S R CCP
1 Ircevuta tad- 1.1 M | ll-prezenza ta’ Xiri minghand fornitur 1 2 2 Nru
Distributur mikroorganizmi approvat. M-L
patogenici.
1.2 F | Ebda wahda Xiri minghand fornitur 0 0 0 Nru
approvat.
1.3 K | Ebda wahda Xiri minghand fornitur 0 0 0 Nru
approvat.
14 A | Ebda wahda Xiri minghand fornitur 0 0 0 Nru
approvat.
2 Naddaf u 2.1 M | Sopravivenza ta’ Uza procedura 1 2 2 Nru
Ddizinfetta mikroorganizmi korretta ta’ tindif u M-L
patogenici. dizinfezzjoni.
2.2 F | Kontaminazzjoni bi Xoghol fkamra nadifa 1 1 1— | Nru
frammenti tal-hgieg kkontrollata. L
ecc.
2.3 K | It-tindif tar-residwu Segwi |-procedura 1 1 1— | Nru
kimiku li jithalla fit-tank. | korretta tat-tlahlin. L
2,4 A | Kontaminazzjoni ta’ Segwi |-procedura 1 3 | 3— | Nru
wcuh ta’ kuntatt ma’ korretta tat-tindif. M
prodotti tal-ikel.
3 Nixxef 3.1 M | Tkabbir ta’ Tnixxif shih. 1 1 1— | Nru
mikroorganizmi ta’ L
tahsir.
3.2 F | Kontaminazzjoni Tnixxif fkamra nadifa 1 1 1— | Nru
b’particelli li jingarru fl- kkontrollata. L
arja.
3.3 K Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru
3.4 A | Kontaminazzjoni ta’ It-tnixxif fkamra 1 3 3— | Nru
wcuh miftuha bi prodotti | nadifa kkontrollata; M
tal-ikel. evitar ta’ kuntatt
personali ma’ partijiet
tad-distributur.
4 Ghatti 4.1 M | Tkabbir ta’ Tnixxif bir-reqqa 2 1 2— | Nru
mikroorganizmi ta’ gabel ma tghatti. ML
tahsir (b’mod partikolari
moffa).
4.2 F | Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru
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4.3 K | Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru
4.4 A | Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru
Ahzen 5.1 M | Tkabbir ta’ Tnixxif bir-reqga 2 1 2— | Nru
mikroorganizmi ta’ gabel ma tghatti. ML
tahsir (b’mod partikolari
moffa).
5.2 F | Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru
5.3 K | Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru
5.4 A | Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru
Iddistribwixxi 6.1 M | Tkabbir ta’ Tnixxif bir-reqga 2 1 2— | Nru
mikroorganizmi ta’ gabel ma tghatti. ML
tahsir (b’mod partikolari
moffa).
6.2 F | Kontaminazzjoni minn Taghbija sikura tal- 2 1 2— | Nru
imballagg bil-hsara. vettura; immaniggjar ML
bir-reqga matul it-
taghbija u |-hatt.
6.3 K | Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru
6.4 A | Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru
Installazzjoni 7.1 M | Kontaminazzjoni Proceduri igjenici 1 2 2— | Nru
mikrobijologika tal- tajbin; tindif wara I- ML
partijiet li jigu fkuntatt installazzjoni.
mal-ilma minhabba I-
immaniggjar waqt I-
installazzjoni.
7.2 F | Kontaminazzjoni Tnehhija bir-reqga tal- | 1 1 1— | Nru
b’imballagg bil-hsara imballagg gabel |- L
wagt l-installazzjoni. installazzjoni.
7.3 K | Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru
7.4 F Kontaminazzjoni Spezzjoni tal-ingwanti 1 1 1— | Nru
b’ingwanti protettivi bil- | ghal hsara wara I- L
hsara waqt |- installazzjoni.
installazzjoni.
7.5 A | Kontaminazzjoni tal- Prattika igjenika tajba 1 3 3— | Nru
partijiet li jigu fkuntatt — l-ebda ikel grib id- M
mal-prodotti tal-ikel distributur waqt |-
wagt l-installazzjoni. installazzjoni.
Tindif u 8.1 M | Sopravivenza ta’ Prattika tajba ta’ I- 1 2 2— | Nru
Dizinfezzjoni mikroorganizmi igjene; applikazzjoni ML
Regolari patogenici u ta’ tahsir diligenti tal-procedura
minhabba t-tnehhija ta’ tindif u
inadegwata tal-bijofilm. | dizinfezzjoni.
8.2 M | Sopravivenza ta’ Prattika tajba ta’ I- 1 2 2— | Nru
mikroorganizmi igjene; applikazzjoni ML
patogenici u ta’ tahsir diligenti tal-pro¢edura
minhabba |-uzu hazin ta’ tindif u
ta’ dizinfettant jew dizinfezzjoni; hin ta’
sanitizzatur. kuntatt korrett.
8.3 F | Kontaminazzjoni bi Wettaq awditu ta’ 1 1 1— | Nru
frammenti tal-hgieg materjal estranju wara L
ecc. t-tindif u d-
dizinfezzjoni.
8.4 F | Kontaminazzjoni Spezzjoni tal-ingwanti 1 1 1— | Nru
b’ingwanti protettivi bil- | ghal hsara wara t- L
hsara waqt it-tindif u d- | tindif u d-dizinfezzjoni.
dizinfezzjoni.
8.5 K | Kontaminazzjoni kimika | Segwi |-pro¢edura 1 1 1— | Nru
minhabba tlahlih korretta tat-tlahlih. L

inadegwat wara t-tindif
u d-dizinfezzjoni.
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8.6 A | Kontaminazzjoni tal- Prattika igjenika tajba 1 3 3— | Nru
partijiet li jigu f'kuntatt — l-ebda ikel grib id- M
mal-prodotti tal-ikel distributur wagqt it-
wagqt it-tindif u d- tindif u d-dizinfezzjoni.
dizinfezzjoni.

9 Igbor u Rritorna 9.1 M | Kontaminazzjoni It-taghbija sikura 2 1 |2— | Nru
b’mikroorganizmi tal-vettura u I- ML
patogenici u/jew ta’ ippakkjar tad-
tahsir matul it-trasport. distributur gabel it-

tranzitu; tindif u
dizinfezzjoni gabel
[-uzu ulterjuri.

9.2 F | Kontaminazzjoni It-taghbija sikura tal- 1 1 1— | Nru
b’materjal estranju vettura u l-ippakkjar L
minn gewwa tal-vettura. | tad-distributur gabel

it-tranzitu; vettura
nadifa u zbarazzata.

9.3 K | Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru

94 A | Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru

10 Mahzen ta’ Ritorn | 10.1 | M | Kontaminazzjoni Zomm mghotti waqtil- | 2 1 2— | Nru
b’mikroorganizmi hzin; tindif u ML
patogenici u/jew ta’ dizinfezzjoni qabel I-
tahsir matul il-hzin. uzu ulterjuri.

10.2 | M | Kontaminazzjoni minn Zomm mghotti waqtil- | 2 1 2— | Nru
pesti matul il-hzin. hzin; tindif u ML

dizinfezzjoni qabel I-
uzu ulterjuri.

10.3 | M | Kontaminazzjoni minn | Zomm mghotti waqt il- | 2 1 [2— | Nru
spori tal-alka fit-trab hzin; tindif u ML
matul il-hzin. dizinfezzjoni qabel I-

uzu ulterjuri.

10.3 | F | Kontaminazzjoni minn | Zomm mghotti waqt il- | 2 1 [2— | Nru
materjal estranju matul | hzin; tindif u ML
il-hzin. dizinfezzjoni qabel I-

uzu ulterjuri.

104 K Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru

10.5 A Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru

11 | Spezzjona 11.1 | M | Kontaminazzjoni Prattika tajba tal- 1 1 O0— | Nru
b’mikroorganizmi igjene; tindif u L
patogenici u/jew ta’ dizinfezzjoni qabel I-
tahsir matul I- uzu ulterjuri.
ispezzjoni.

11.2 F | Kontaminazzjoni minn Prattika tajba tal- 1 1 O0— | Nru
materjal estranju matul | igjene; tindif u L
l-ispezzjoni. dizinfezzjoni qabel I-

uzu ulterjuri.

11.3 | K | Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru

11.4 | A | Kontaminazzjoni Prattika tajba tal- 1 1 1— | Nru
b’allergeni minhabba igjene: ebda ikel ma L

kuntatt waqt I-
ispezzjoni.

huwa permess fil-
vicinanza ta’
distributuri miftuha;
tindif u dizinfezzjoni
gabel I-uzu ulterjuri.
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12 Rikondizzjonar 12.1 | M | Kontaminazzjoni Tindif u dizinfezzjoni
b’mikroorganizmi gabel I-uzu ulterjuri.
patogenici u/jew ta’
tahsir waqt ir-
rikondizzjonar.
F | Kontaminazzjoni minn Tindif u dizinfezzjoni 1 1 O0— | Nru
materjal estranju waqt gabel I-uzu ulterjuri. L
ir-rikondizzjonar.
K | Ebda wahda MHUX APPLIKABBLI 0 0 0 Nru
A | Kontaminazzjoni Prattika tajba tal- 1 1 1— | Nru
b’allergeni minhabba igjene: ebda ikel ma L
kuntatt waqt ir- huwa permess fil-
rikondizzjonar. vicinanza ta’
distributuri miftuha;
tindif u dizinfezzjoni
gabel I-uzu ulterjuri.
13. Programmi Prerekwiziti tal-HACCP
Ser. Prerekwizit Perikli Mizuri ta’ Limiti Proceduri ta’ Azzjoni
Kontroll Monitoragg Korrettiva
1 Prattika igjenika | Fizi¢i (materjal Proceduri ta’ Konformita shiha. | Awditu trimestrali Tindif addizzjonali.
tajba estranju). igjene tal-proceduri ta’ Tahrig ta’
Mikrobijologika Tindif u kontroll. aggornament.
(kontaminazzjoni u | dizinfezzjoni
kontaminazzjoni Gwida ghall-
krocjata). klijenti
Kimika Immaniggjar u
(kontaminazzjoni). hzin sikur tal-
Allergen kimiki
(kontaminazzjoni). Tahrig tal-
persunal.

2 Kontroll tal- Fizi¢i (materjal Procedura ta’ L-ebda Awditu ta’ kull Tindif tat-tkissir.
hgieg u tal- estranju). kontroll tal- kontaminazzjoni xahar tal-hgieg u Armi |-prodott
Plastik Fragli kontaminazzjoni tal-prodott mill- tal-plastik fragli. potenzjalment

fizika u kimika hgieg jew mill- Awditu u riezami ikkontaminat ghall-
inkluza I- plastik fragli. trimestrali ta’ iskart.

procedura ta’ rekords ta’ kontroll

ksur. tal-hgieg u tal-

Dwal u twieqi plastik fragli.

protetti fi kmamar

nodfa.

3 Igjene personali | Fizi¢i (materjal Tahrig tal- Konformita shiha. | Verifika trimestrali | Tahrig jew tahrig
tal-persunal, estranju). persunal fil- tar-rekords tat- mill-gdid tal-
inkluz skrinjar Mikrobijologika proceduri rilevanti tahrig u tal- persunal kif
mediku (kontaminazzjoniu | kollha. iskrinjar tas- xierag.

(idoneita ghax- | kontaminazzjoni Kwestjonarju ta’ sahha.
xoghol) krocjata.) skrinjar annwali u
Kimika ghar-ritorn ghax-
(kontaminazzjoni). xoghol ghall-
Allergen persunal.
(kontaminazzjoni). Kwestjonarju
dwar id-dhul

ghall-vizitaturi.
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Ser. Prerekwizit Perikli Mizuri ta’ Limiti Proceduri ta’ Azzjoni
Kontroll Monitoragg Korrettiva
4 Tahrig tal- Fizi¢i (materjal Tahrig tal- Konformita shiha. | Verifika trimestrali | Tahrig jew tahrig
persunal estranju). persunal fil- tar-rekords tat- mill-gdid tal-
Mikrobijologika proceduri rilevanti tahrig. persunal kif
(kontaminazzjoniu | kollha. xierag.
kontaminazzjoni
krocjata).
Kimika
(kontaminazzjoni).
Allergen
(kontaminazzjoni).
5 Gestjoni tal- Mikrobijologika L-uzu ta’ fornituri Konformita shiha. | Verifika trimestrali | Bidla ghal fornituri
fornituri (kontaminazzjoni). approvati biss. tal- approvati.
Kontaminazzjoni approvazzjonijiet
kimika (uzu ta’ tal-fornituri u tad-
materjali mhux dokumenti ta’
xierga). konformita.
Fizi¢i (materjal
estranju).

6 Traccabilita Mikrobijologika Ippratika sejhiet Prattika b’'su¢¢ess | Prattika annwali Irriezamina t-
(tkabbir ta’ lura mill-inqas ta’ sejha lura. ta’ sejha lura. traccabilita,
mikroorganizmi). darba fis-sena. emenda u erga’
Kimika ttestja procedura
(kontaminazzjoni ta’ sejha lura.
tal-ilma).

7 Manutenzjoni Mikrobijologika Ic¢ekkja li I-bini Konformita shiha. | Kontroll trimestrali | Sewwi u aggorna

tal-Bini u tat- (kontaminazzjoni). huwa sodisfacenti tad- d-
Taghmir Fizika gabel ma tibda x- dokumentazzjoni dokumentazzjoni
(kontaminazzjoni). xoghol. I¢¢ekkja li tal-manutenzjoni u | tal-manutenzjoni.
Kimika t-taghmir huwa tac-certifikati ta’
(kontaminazzjoni). sodisfacenti. konformita.
8 Gestjoni tal- Is-sikurezza tal-ikel | Procedura ta’ limenti dwar is- Riezami ta’ L-azzjonijiet
ilmenti — il-htiega gestjoni tal- sikurezza tal-ikel darbtejn fix-xahar korrettivi
potenzjali li |- ilmenti, inkluz taht 1 100,000 tar-rekords tal- jiddependu fuq ir-
prodott jissejjah investigazzjoni oggett ilmenti. rizultati tal-
lura. shiha, azzjonijiet ikkonsenjat. investigazzjoni.
Kwalitd — kwistjoni | korrettivi u limenti ta’ kwalita Analizi tax-xejriet
potenzjali ta’ preventivi. taht 1 minn u tal-kawzi
kwalita bil-prodott. 10,000 oggett ewlenin uzati biex
imwassal. jigu zviluppati
azzjonijiet
preventivi.
9 Manutenzjoni Mikrobijologika Proceduri ta’ L-ebda Rekords tat- Vettura li titnaddaf
tal-vetturi (kontaminazzjoni u | igjene tal-vetturi. kontaminazzjoni thaddim tal-vetturi | mill-gdid.
kontaminazzjoni Skedi tal- tal-prodott. mizmuma mis- Sewwi hsarat fil-
kroc¢jata jew tkabbir | manutenzjonital- | Vetturi nodfa. sewwieqa. vettura.
minhabba abbuz vetturi. Manutenzjoni Rekords tal-
tat-temperatura). lesta fil-hin. manutenzjoni
Fizika (materjal mizmuma mill-
estranju). Maniger tat-
Kimika Trasport.
(kontaminazzjoni). Riezami trimestrali
tar-rekords tat-
thaddim tal-
vettura.

10 Kontroll tal- Fizika (materjal Kuntratt ghall- Infestazzjoni tal- Monitoragg Cempel lill-

pesti estranju). kontroll tal-pesti. pesti ttrattata fil- kontinwu. kuntrattur tal-
Mikrobijologika Tahrig tal- hin. Riezami ta’ kull kontroll tal-pesti.
(kontaminazzjoniu | persunal. xahar tar-rekords Armi |-prodott
kontaminazzjoni tal-kontroll tal- potenzjalment
krocjata). pesti. ikkontaminat fl-
Kimika iskart.
(kontaminazzjoni).

D) ANNESSI
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Anness 1: EZEMPJU: STRUZZJONIJIET GHAL MAGNA LI TKESSAH L-ILMA GHALL-KLIJENT

1. Struzzjonijiet dwar il-post fejn se titpogga I-magna li tkessah I-iilma

Aghzel is-sit skont il-kriterji ta’ eskluzjoni specifikati hawn taht:

Mhux fuqg barra jew f'dawl tax-xemx dirett.

Mhux fambjent ta’ trab, mhux ventilat, jew umdu.

Mhux fuqg ucuh irregolari jew inklinati jew fil-vicinanza immedjata tal-latrini.

Mhux f'zoni umdi jew f’postijiet fejn tista’ tingemgha |-indewwa mal-art.

Mhux fil-kurituri, fir-rotot tal-hrug ta’ emergenza jew fit-turgien tal-hrug ta’ emergenza.
Mhux ezatt quddiem hiter (irid ikun mill-ingas 20 ¢m’ il boghod).

Mhux f'postijiet fejn I-aécess ghall-konsenja u I-manutenzjoni huwa difficli.

Mhux f'postijiet minghajr facilitajiet ta’ tindif adegwati.

Mhux f'postijiet fejn il-magna li tkessah I-ilma ma tistax tigi ssorveljata b’'mod adegwat,
biex jigi evitat li n-nies ibaghbsu I-magna li tkessah I-ilma jew juzawha hazin.
Qieghed I-magna li tkessah I-ilma b’mod ¢entrali u ac¢essibbli.

2. L-installazzjoni u I-bidu tal-uzu tal-magna li tkessah I-ilma

L-installazzjoni (u s-servisjar inizjali) ghandhom isiru minn inginier kwalifikat tas-servisjar
mill-kumpanija distributri¢i. ld-data “uza sa” fuq il-flixkun ghandha tigi osservata u
kwalunkwe flixkun li jiskadi din id-data ghandu jitnehha mill-magna li tkessah I-ilma.

3. Tibdil tal-kontenitur tal-ilma

Tibdil tat-tank hekk kif ikun vojt; dan jizgura li r-rizerva tal-ilma ma tispi¢cax.

Nehhi I-kontenitur vojt.

Nehhi s-sigill tas-sikurezza mill-kontenitur il-gdid.

Nehhi z-Zona ta’ bayonet, filwaqt li tizgura li tkun nadifa.

Qieghed il-kontenitur rasu 'l isfel fug il-magna li tkessah I|-ilma, imgieghed ghal kollox fuq
il-bayonet, sakemm jaqa’ fpostu.

I¢¢ekkja li I-ilma johrog mill-viti.

Kull darba li I-kontenitur jinbidel, kun ¢ert li I-viti jkunu nodfa u t-tilar tat-taqtir jitbattal.

4. Il-manutenzjoni u l-ispezzjoni tal-magna li tkessah I-ilma

[l-magni li jkesshu I-ilma jehtiegu tindif u dizinfezzjoni perjodici skont il-Kodicijiet ta’
prattika ta’ WE.

Zomm in-naha ta’ barra tal-magna li tkessah l-ilma nadifa.

Battal u naddaf it-tilar tat-taqtir b’mod regolari.

Aghmel is-servisjar tal-magna li tkessah I|-ilma kull 13-il gimgha.

5. Dmirijiet tal-klijent

[-klijent ghandu wkoll id-dmir li jiehu hsieb il-magni li tkessah I-ilma. IlI-konkluzjoni ta’ pakkett
ta’ servisjar wahedha ma tezentax lill-klijent minn dan id-dmir. llma minn kumpanija
awtorizzata biss ghandu jigi distribwit mill-magna li tkessah I-ilma.

Anness 2: REGOLAMENTI U STANDARDS

L-isfruttament u t-Tgeghid fis-Suq ta’ limijiet Minerali Naturali u limijiet tan-Nixxiegha, id-
Direttiva 2009/54/KE

lIma tax-Xorb (UE) 2020/2184 (riformulazzjoni 2021)

Igjene tal-Oggetti tal-lkel, ir-Regolament (KE) Nru 852/2004

Materjali fKuntatt mal-lkel, ir-Regolamenti (UE) Nru 10/2011, (KE) 2023/2006, (KE) Nru
1935/2004, id-Direttiva 78/142/KEE u r-Regolament Nru 1895/2005
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Id-Disponibilita u I-Uzu tar-Regolament dwar il-Prodotti Bijo¢idali (UE) Nru 528/2012
Limiti ta’ Konc¢entrazzjoni, Rekwiziti ta’ Tikkettar u Kundizzjonijiet ghall-Uzu tal-Ozonu,
Direttiva 2003/40/KE

Kundizzjonijiet ghall-Uzu tal-Alumina Attivata ghat-Tnehhija tal-Fluworur mill-limijiet
Minerali Naturali u I-limijiet tan-Nixxiegha, ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru
115/2010

lI-Principji Generali u r-Rekwiziti tal-Ligi u I-Pro¢eduri tal-lkel fir-Regolament (KE) Nru
178/2002 dwar is-Sigurta fl-lkel

Id-Direttiva 2004/108/KE dwar il-Kompatibilita Elettromanjetika (EMC)

L-uzu ta’ Materjali Perikoluzi u d-Direttivi RoHS 2002/95/KE, 2005/618/KE, u 2008/35/KE
[I-Monitoragg tar-Radjuattivita fl-lima fil-Fliexken, id-Direttiva 2013/51/EURATOM
Ir-Regolament (UE) 2022/1616 dwar il-Plastik Ric¢iklat.
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Anness 3 VERIFIKAZZJONI TAL-METODOLOGIJI

Watercoolers Europe
*Kumitat tal-Istandards u Tekniku*

Metodologija Standard
ghall-Ezaminazzjoni tal-
EfficCjenza Mikrobijologika
ta’ Metodi ta’
Sanitizzazzjoni ta’ Magni
li Jkesshu l-lIimau I-
Frekwenza tas-
Sanitizzazzjoni

Modulu Wiehed IT-TEST TAL-BIJOFILM
L-Effettivita tal-Metodi ta’ Sanitizzazzjoni fit-Tnehhija tal-Bijofilm

Modulu TnejnIT-TEST TAL-AKKUMULAZZJONI TAL-BIJOFILM
It-Tnaqgis fil-Frekwenza ta’ Sanitizzazzjonijiet Shah

Modulu TlietalT-TEST TAL-ISFIDA
L-Effettivita tal-Metodi ta’ Sanitizzazzjoni fit-Tnehhija tal-Patogeni

1. Deskrizzjoni u Skop
Modulu Wiehed — It-Test tal-Bijofilm

It-Test tal-Bijofilm huwa mahsub biex jippermetti lill-manifatturi tal-magni li jkesshu I-ilma jipprovdu lill-klijenti

taghhom b’metodu ta’ sanitizzazzjoni aktar kiesha (tindif u dizinfezzjoni) — maghruf ukoll bhala

Sanitizzazzjoni Shiha — li gie ppruvat li jahdem skont I-istandards ta’ WE.

Dan it-test jiddetermina t-tkabbir mikrobjali fil-magni li jkesshu I-ilma i jkunu thammgu b’mod naturali (ghall-

kuntrarju ta’ dawk ikkontaminati apposta bhal fil-Modulu Tlieta), filwaqt li I-magni li jkesshu I-ilma jintuzaw

tipikament ghal perjodu ta’ tliet xhur. ll-procedura hija li jigu ttestjati swabs mehuda mill-u¢uh li jigu fkuntatt

mal-ilma fug 50 % tal-kampjuni tat-test gabel is-sanitizzazzjoni u fug 50 % li jifdal wara li jitlesta I-pro¢ess
tas-sanitizzazzjoni. It-test huwa linja gwida li tghin fl-ghazla ta’ metodi xierga ta’ sanitizzazzjoni bl-uzu ta’

pro¢eduri simili ghal dawk uzati fil-linji tal-produzzjoni tal-ikel.

Modulu Tnejn — It-Test tal-Akkumulazzjoni tal-Bijofilm

It-Test tal-Akkumulazzjoni tal-Bijofilm huwa mahsub biex jipprovdi lill-manifatturi ta’ magni li jkesshu l-ilma,
jew ta’ prodotti ta’ sanitizzazzjoni li ghandhom jintuzaw ma’ magni li jkesshu I-ilma, pro¢edura ta’ test
standard li permezz taghha jigu vverifikati d-dikjarazzjonijiet li dawn il-magni li jkesshu I-ilma/prodotti, jekk

jintuzaw kif specifikat mill-manifattur, jippermettu lil magni li jkesshu I-ilma jehtiegu ingas Sanitizzazzjonijiet
Shah minn dawk iddikjarati fil-Kodi¢i ta’ Prattika ta’ WE (rakkomandat erba’ darbiet, izda minimu ta’ darbtejn
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fis-sena), izda mhux ingas minn darbtejn fis-sena.

Dan it-test jindirizza I-akkumulazzjoni tal-bijofilm (is-sors primarju tat-tkabbir mikrobijologiku) u ghandu jsir
fug magni li jkesshu I-ilma li jkunu thammgu b’mod naturali waqt li jkunu ged jintuzaw b’mod tipiku. Huwa
test ta’ indikatur ta’ swab mahsub biex juri |-effettivita ta’ materjal, metodu, jew prodott li jiddikjara li joffri
protezzjoni estiza mill-izvilupp tal-bijofilm u b’hekk inaggas kemm jista’ jkun I-opportunita ghal tkabbir
mikrobjali.

Nota: Ghalkemm tnaqqis f'Sanitizzazzjonijiet Shah minn 4 ghal 2 jista’ jigi indikat b’rizultat ta’ test ta’
success, iz-zjarat ta’ Manutenzjoni Igjenika ghal magni li jkesshu l-ilma xorta jridu jsiru fintervalli ta’ kull tliet
xhur, li ffisser li I-magna li tkessah I-ilma ghandha tigi ic¢ekkjata erba’ darbiet fis-sena.

Modulu Tlieta — It-Test tal-Isfida
It-Test tal-Isfida huwa mahsub biex jippermetti lill-manifatturi tal-magni li jkesshu l-ilma jipprovdu lill-klijenti
taghhom b’metodu ta’ sanitizzazzjoni aktar kiesha (tindif u dizinfezzjoni) li gie ppruvat li jahdem skont |-
istandards ta’ WE, anke meta magna li tkessah |-ilma tkun ikkontaminata hafna b’batterji patogenici.

Dan it-test jinvolvi I-kontaminazzjoni intenzjonata tal-magni li jkesshu I-ilma bi “Pseudomonas aeruginosa” u
I-impenn ta’ Sanitizzazzjoni Shiha. Ladarba titlesta s-sanitizzazzjoni, il-Pseudomonas aeruginosa jithalla
jerga’ jikber ghal perjodu ta’ 14-il jum sabiex tigi ttestjata |-kapacita tal-organizmu li jikkontamina mill-gdid il-
magna li tkessah I-ilma wara s-sanitizzazzjoni. Aktar milli jitiehed swab milli wic¢ intern li jigi fkuntatt mal-
ilma, ghandu jigi ttestjat -I-ilma estratt mill-magna li tkessah. ll-metodu tas-sanitizzazzjoni uzat, u d-
dizinfettant uzat biex jitwettag dan il-protokoll tat-test jistghu jkunu differenti (jigifieri, aktar intensivi) minn
dak uzat fil-Modulu Wiehed.

2. KAMP TA’ APPLIKAZZJONI
ll-proc¢eduri tat-test standard huma mmirati lejn:
¢ li tinghata prova li sanitizzazzjoni effi¢jenti tal-magna li tkessah I-ilma li tkun ged tigi ttestjata tista’
tinkiseb meta jigu segwiti l-istruzzjonijiet tal-manifattur u I-metodi ta’ sanitizzazzjoni rakkomandati.
o it-thaffif tal-identifikazzjoni tal-kawzi, tar-rimed;ji u tar-responsabbiltajiet li jikkoncernaw il-
kontaminazzjoni mikrobijologika tal-magna li tkessah I-ilma fuq il-post.

3. BENEFICCJI TAL-METODOLOGIJI STANDARDIZZATI TAT-TEST
Modulu Wiehed
Jippermetti lill-manifatturi jivvalutaw huma stess I-effikacja ta’ metodi differenti ta’ sanitizzazzjoni u
jaghzlu dawk l-aktar xierqa ghall-prodotti taghhom.

Moduli Wiehed u Tnejn
Jippermettu |-valutazzjoni tal-indafa tal-ucuh ta’ kuntatt tal-ilma tal-magni li jkesshu I-ilma waqt I-uzu
normali. Ghall-utent, dan jiffacilita riezami tal-frekwenza u l-intensita tas-sanitizzazzjonijiet tal-magna
li tkessah I-ilma. Dan jippermetti wkoll tgabbil bejn id-dikjarazzjonijiet tal-manifatturi differenti abbazi
ta’ metodologija komuni ta’ ttestjar.

Modulu Tnejn
Jippermetti valutazzjoni komparattiva ta’ metodi godda ta’ sanitizzazzjoni u materjali antimikrobici
ddikjarati li jnaqqgsu I-frekwenza ta’ Sanitizzazzjoni Shiha.

Modulu Tlieta
Juri, kemm fuq bazi kwantitattiva kif ukoll kwalitattiva li magna li tkessah I-ilma infettata mill-patogeni
tista’ tigi sanitizzata b’success.

4. REKWIZITI WE
Modulu Wiehed
Skont il-Kodic¢i ta’ Prattika ta’ WE, il-manifatturi ta’ magni li jkesshu I-ilma jridu jipprovdu lill-klijenti taghhom
b’mill-inqgas metodu wiehed ta’ sanitizzazzjoni “ppruvat’, ittestjat ghall-parametri tat-test standardizzati ta’ WE
dettaljati fil-Modulu Wiehed (jew il-Modulu Tlieta, ara hawn taht).
lI-Modulu Wiehed jew il-Modulu Tlieta huma obbligatorji ghall-Membri Fornituri ta’ WE li jimmanifatturaw
magni li jkesshu I-ilma u ghall-esibituri kollha, kemm jekk ikunu membri ta’ WE kif ukoll jekk le, bl-intenzjoni li
juru tali prodotti fil-wirjiet kummer¢jali WE.
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Modulu Tnejn
Dan huwa obbligatorju ghal kwalunkwe Membru Fornitur li jimmanifattura magni li jkesshu Il-ilma, taghmir jew
prodotti.

li jiddikjaraw li I-frekwenza tas-sanitizzazzjoni tithaggas ghal ingas mir-rekwizit tal-Kodici ta’ Prattika ta’ WE.
li bihsiebhom juru dawn il-prodotti fWirjiet Kummercjali WE.

Modulu Tlieta

Dan il-modulu jista’ jigi pprezentat mill-manifatturi minflok mill-Modulu Wiehed bhala I-Modulu obbligatorju
ghall-membri Fornituri ta’ WE, jew minn dawk li bihsiebhom juru fil-Wirjiet Kummerc¢jali ta’ WE. Barra minn
hekk, it-Test ta’ Sfida huwa test fakultattiv, hlief fdawk il-pajjizi fejn il-Kodic¢i ta’ Prattika tal-Assocjazzjoni
Nazzjonali jista’ jirrikjedi dan.

Noti: [I-Moduli Kollha
L-ittestjar u ¢-Certifikazzjoni li jindikaw li I-prodotti jkunu lahqu l-istandards ta’ WE jridu jitwettqu minn
facilitajiet tal-ittestjar ta’ partijiet terzi approvati u akkreditati.

|¢-Certifikazzjoni ma timplikax, jew ma taghtix, approvazzjoni WE jew approvazzjoni tal-prodott ittestjat.
Hemm linji gwida stretti relatati mal-uzu ta’ tali Certifikazzjoni fil-materjal tar-reklamar u tal-
kummercjalizzazzjoni.

[l-manifatturi tal-magni u tat-taghmir li jkesshu I-ilma u li jgisu li ma jistghux jezegwixxu xi wiehed mill-Moduli
tat-Test fuq it-taghmir taghhom jew mal-prodotti taghhom, ghandhom jissottomettu proposta alternattiva
(gabel ma jibdew kwalunkwe ttestjar) lis-Sottokumitat tal-Evalwazzjoni tar-Rizultati tal-Protokoll tal-Kumitat
Tekniku u I-Istandards ta’ WE (imsejjah minnufih is-Sottokumitat tal-Evalwazzjoni tal-Protokoll ta’ WE), li
jiddetermina jekk il-protokoll alternattiv huwiex accéettabbli.

5. UCUH LI JIGU FPKUNTATT MAL-ILMA F'MAGNI LI JKESSHU L-ILMA
Hemm disponibbli firxa wiesgha ta’ mudelli ta’ magni li jkesshu I-ilma li jigu fkuntatt mal-ilma u dawn
generalment jaqghu ferba’ tipi ewlenin.

Tankijiet li jintremew wara |-uzu
Is-sanitizzazzjoni ssir permezz tas-sostituzzjoni tal-u¢uh kollha li jigu fkuntatt mal-ilma b’ohrajn godda. L-
oggetti ta’ sostituzzjoni normalment jinkludu tahlita ta’ plastiks iebsa u rotob.

Tankijiet li jistghu jitnehhew

[l-viti tad-distribuzzjoni, it-tank u s-sistema tal-head li tkessah jistghu jithehhew ghas-sanitizzazzjoni lil hinn
mis-sit u jigu sostitwiti b’komponenti presanitizzati. Alternattivament, il-komponenti rilevanti jistghu jigu
sanitizzati fuq il-post. L-u¢uh li jigu fkuntatt mal-ilma generalment ikunu maghmula minn plastik iebes jew
azzar inossidabbli.

Tankijet fissi

Dawn il-magni li jkesshu I-ilma huma sanitizzati minghajr ma jigi zarmat it-tank. It-tankijiet huma tal-azzar
inossidabbli jew tal-plastik. 1l-viti u s-sistema tal-head huma tal-plastik u jistghu jithehhew. II-magni li jkesshu I-
ilma jistghu jigu rritornati fmahzen ghal sanitizzazzjoni shiha jew jigu sanitizzati fuq il-post.

Tkessih Dirett

Dawn il-magni li jkesshu l-ilma jistghu jew ikesshu I-ilma f'tubu tal-metall bil-koljatura li jghaddi minn bank tas-
silg jew juzaw tali tubi biex ji¢¢irkondaw it-tank. L-ammont ta’ ilma fil-magna li tkessah I-ilma fi kwalunkwe hin
huwa ghalhekk biss ftit mijiet ta’ millilitri aktar milli diversi litri bhal fil-kaz ta’ magni li jkesshu Il-ilma ohrajn. L-
access ghall-gewwieni tal-koljatura ghat-tindif jista’ jkun diffi¢li bhal kif jista’ jkun I-ezami mikrobijologiku tal-
ucuh.

6. Sanitizzazzjoni
Sanitizzazzjoni Shiha hija definita bhala Tindif segwit minn Dizinfezzjoni.

Qed jintuzaw varjeta wiesgha ta’ metodi, li hafna minnhom mhumiex approvati jew rakkomandati mill-
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manifatturi. Dan jista’ jwassal ghal standards inadegwati ta’ igjene tal-magni li jkesshu I-ilma.
Barra minn hekk, hlief ghal ftit provi, twettqu biss ftit studji biex tigi investigata |-kwalita igjenika tal-magni li
jkesshu l-ilma hekk kif dawn javvi¢inaw is-sanitizzazzjoni, jew immedjatament wara. Bl-istess mod, ftit hemm
data pubblika dwar I-akkumulazzjoni tal-bijofilm u I-akkwist tal-kontaminazzjoni mill-magni li jkesshu I-ilma
f'dan il-kamp.

Metodi ta’ sanitizzazzjoni
A) Tindif
L-objettiv huwa li jitnehha fizikament kemm jista’ jkun possibbli I-gebla u I-bijofilm. Dan jista’ jsir b’
e Uzu ta’ descaler
e Uzu ta’ detergent
o Tindif fiziku bl-uzu ta’ xkupilji u/jew bi¢ciet
Id-descalers huma partikolarment effettivi u fl-istess hin jogtlu b’mod ragonevoli |-batteriji, filwaqt li jnaddfu
zoni difficli ghall-access.

B) Dizinfezzjoni

[l-materjali jistghu jinkludu |-uzu ta’:
¢ Komposti tal-kloru

Perossidu tal-idrogenu (H202)
Acidu peracetiku (PAA) u Perossidi ohra
Ozonu (inkluzi strumenti tal-ozonazzjoni mwahhla b’'mod permanenti)
Fwar (inkluzi strumenti li jiggeneraw fwar intern)
lima jahraq

C) Sanitizzazzjoni ta’ Pass Wiehed
e Sostituzzjoni b’komponenti presanitizzati jew li jintremew wara |-uzu.

Metodi li jitolbu tnaqqis fil-frekwenza ta’ sanitizzazzjonijiet
It-taghmir/il-materjali ddikjarati li jnagqsu I-htiega ghal Sanitizzazzjonijiet Shah inqas minn dawk specifikati fil-
Kodic¢i ta’ Prattika ta’ WE ta’ 4 fis-sena jinkludu:

e Plastiks antibatterici

e Apparat li jsahhan gewwa I-magna li tkessah I-ilma

e Apparat ta’ ozonazzjoni fil-magna li tkessah I-ilma

NOTA: L-uzu ta’ materjali antibatteric¢i ghal u¢uh li jigu fkuntatt mal-ilma jew apparat ta’ ozonazzjoni ghandu
jikkonforma ma’ kwalunkwe legizlazzjoni Nazzjonali ezistenti.

Il-metodologija

Moduli Wiehed u Tnejn
L-ittestjar tal-prestazzjoni ta’ materjali u metodi sanitizzanti huwa kkumplikat mill-fatt li I-hmieg artificjali tal-
ucuh li jigu fkuntatt mal-ilma tal-magni li jkesshu Il-ilma fil-laboratorju mhux ne¢essarjament jirrifletti I-grad
ta’ bijofilm li jakkumula matul tliet xhur ta’ uzu bejn sanitizzazzjonijiet aktar keshin suc¢cessivi fil-qasam.
Sabiex il-kundizzjonijiet tal-post jigu riflessi b’mod aktar preciz ghall-applikazzjoni tal-protokoll tat-test, huwa
mehtieg li jigi riprodott I-uzu fuq il-post billi jigu ttestjati magni li jkesshu I-ilma fambjent ikkontrollat
fkundizzjonijiet li jirriflettu I-aktar I-uzu reali fuq il-post. Ghall-Modulu Wiehed, dan ifisser perjodu minimu ta’
“hmieg” ta’ tliet xhur gabel ma ssir is-sanitizzazzjoni. Ghall-Modulu Tnejn, l-ittestjar biex jigu vvalutati I-
magni li jkesshu I-ilma, il-materjali jew it-teknologija mahsuba biex jaghtu perjodi estizi bejn
Sanitizzazzjonijiet Shah, huwa mehtieg li jsir ghal perjodu itwal — ez., jekk ikun mahsub li jigi ddikjarat Ii I-
perjodu bejn is-sanitizzazzjonijiet jista’ jigi estiz ghal 12-il xahar, it-test tal-bijfilm irid isir ghal 12-il xahar.
Nota: anke jekk it-test ta’ 12-il xahar juri akkumulazzjoni a¢¢ettabbli ta’ bijofilm, WE tkompli tirrakkomanda
mhux ingas minn 2 Sanitizzazzjonijiet Shah fis-sena jigifieri 1 kull 6 xhur.
Ghazla ohra ghat-thejjija tal-magni li jkesshu I-ilma gabel I-ittestjar hija li jingabru wara tliet xhur uzu fuq il-
post u jingiebu, xorta mxarrba, fil-facilita tat-test. Hawnhekk, dawn jigu abbinati ma’ magni li jkesshu Il-ilma
fkundizzjonijiet simili u jigi ttestjati billi jittiehdu xi swabs. Is-swabs imbaghad jitwasslu f'facilita tat-test ta’
parti terza.

Nota: Rapprezentant tal-facilita tat-test ta’ parti terza mantura jrid josserva I-pro¢eduri ta’ sanitizzazzjoni u
swabbing biex jizgura I-konformita mal-metodologija preskritta tal-manifatturi.
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Minhabba li s-swab inehhi I-popolazzjoni batterjologika tal-wi¢¢ li jkun ged jittiehed kampjun minnu, I-istess
wi¢¢ ma jistax jittiehed darbtejn kampjun minnu. Perezempiju, il-kampjuni tal-indafa tal-vit ma jistghux
jittiehdu gabel u wara mill-istess magna li tkessah I-ilma. Huwa mehtieg li numru kbir ta’ magni li jkesshu |-
ilma jigu ttestjati u importanti li I-magni li jkesshu Il-ilma jigu ttestjati gabel is-sanitizzazzjoni u I-magni li
jkesshu l-ilma sanitizzati wara.

Magni li jkesshu I-ilma b’passagdgi tal-ilma u viti inaccessibbli jistghu jehtiegu ttestjar li jkun distruttiv.
Ghaldagstant, magni li jkesshu I-ilma suffi¢jenti jehtiegu li jkunu inkluzi f'din il-prova biex ikun permess dan.
Nota: ll-komponenti ta’ sostituzzjoni kollha ta’ kuntatt mal-ilma uzati ghas-sanitizzazzjoni ghandhom jigu
fornuti f'pakketti ssigillati u mmaniggjati biss b’'ingwanti nodfa li jintremew wara [-uzu mill-persuna
kkwalifikata biex tezegwixxi s-sanitizzazzjoni.

A) llma fil-fliexken li ghandu jintuza

Sabiex jigu rrapprezentati I-aktar kundizzjonijiet diffi¢li ghas-sanitizzazzjoni, huwa mehtieg li jsir biss ilma fil-
fliexken mhux ozonat disponibbli kummeréjalment b’kontenut ta’ kal¢ju ta’ aktar minn 90 mg/l u b’TDS
minimu (solidi mahlula totali) ta’ aktar minn 150 mg/I u jintuza Indi¢i ta’ Langelier (L.1.) = + 0.5 ftemperatura
ta’ 20 °C ghat-testijiet.

NOTA: L-ilma purifikat (RO) m’ghandux jintuza peress li dan generalment ma jipproducix bizzejjed
tkabbir tal-bijofilm. L-ilma purifikat ozonat huwa inaccettabbli bl-istess mod.

B) Magni li jkesshu l-ilma li ghandhom jigu ttestjati
a) Kun zgur min-numru ta’ magni li jkesshu I-ilma
* 10 total tal-Modulu Wiehed Ghazla ta’ Amieg 1
* 20 total tal-Modulu Wiehed Ghazla ta’ Aimieg 2
* 10 ghal kull perjodu ta’ ttestjar estiz fil-Modulu Tnejn, jigifieri 10 magni li jkesshu I-ilma ttestjati (bhal fil-
Modulu Wiehed) fi 3 xhur, darba ohra ghal 6 xhur, u tibga’ sejjer hekk, jekk mixtieq, ghal 9 xhur jew 12-il
xahar.

b) Il-magni li jkesshu l-ilma ghandhom ikunu mudelli Cold only jew Cook & Cold biss, fornuti mill-manifattur,
nofshom ghandhom jintuzaw bhala kontroll, nofshom ghandhom jigu sanitizzati.

¢) Magni li jkesshu I-ilma ta’ tipi differenti ta’ ghamla izda uc¢uh identici li jigu fkuntatt mal-ilma huma
kklassifikati bhala tal-istess mudell ghal dawn il-finijiet.

d) Jistghu jkunu mehtiega aktar magni li jkesshu I-ilma jekk it-testijiet ikunu distruttivi jew jekk ikunu diretti
mis-Sottokumitat tal-Evalwazzjoni tal-Protokoll ta’ WE.

C) Facilita ghall-Ittestjar

Biex ikunu ac¢cettabbli ghall-WE, il-laboratorji li ghandhom jintuzaw iridu jkunu NAMAS jew akkreditati b’mod

simili u li juru kapacita li jwettqu x-xoghol tat-test mehtieg fl-ogsma li gejjin:

e) Kapacita teknika u esperjenza.

f) Spazju adegwat biex jinhazen u jigi ttestjat in-numru ta’ magni li jkesshu I-ilma u fliexken tal-ilma
mehtiega ghall-provi.

g) Facilita ta’ ttestjar fl-Ewropa. Jekk il-facilita tkun barra mill-Ewropa, il-laboratorju ghandu jigi approvat
mis-Sottokumitat tal-Evalwazzjoni tal-Protokoll ta’ WE gabel ma jibda I-ittestjar.

h) Akkreditati minn awtorita nazzjonali jew rikonoxxuta internazzjonalment biex jittestjaw I-HPC
ftemperatura ta’ 22 °C u 37 °C fl-ilma jew fl-u¢uh (ez. NATA (I-Awstralja), AA (I-Awstrija), BELTEST (il-
Belgju), INMETRO (il-Brazil), HKAS (i¢-Cina), CAl (ir-Repubblika Ceka), DANAK (id-Danimarka), EAK
(I-Estonja), FINAS (il-Finlandja), COFRAC (Franza), DACH jew DAP, jew DATech (il-Germanja), ESYD
(il-Grecja), INAB (I-Irlanda), ISRAC (I-1zrael), SINAL (I-Italja), LATAK (il-Latvja), LA (il-Litwanja), RVA (il-
Pajjizi I-Baxxi), LANZ (New Zealand, NA (in-Norvegja), PCA (il-Polonja), IPAC (il-Portugall), RENAR (ir-
Rumanija), SAC/spring (Singapore), SNAS (is-Slovakkja), SA (is-Slovenja), SANAS (I-Afrika t'lsfel),
ENAC (Spanja), SWEDAC (l-1zvezja), SAS (I-lzvizzera), TURKAK (it-Turkija), UKAS (ir-Renju Unit) u
A2LA (I-Istati Uniti tal-Amerika)).

i) L-akkreditazzjoni trid tkun skont I-UNE-EN ISO/IEC 17025
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C) Hmieg ta’ Magni li Jkesshu I-llma
L-ghazla 1: F’Facilita ghall-Ittestjar ta’ Partijiet Terzi
Ghal kull prova tal-Modulu Wiehed, 10 magni li jkesshu I-ilma jehtieg li jithammgu permezz ta’ uzu simulat
fuq il-post ghal mill-ingas 3 xhur.
Ghall-Modulu Tnejn, huma mehtiega perjodi ta’ uzu itwal, u peress li wiehed ma jistax juza l-istess

wi¢¢/magna li tkessah Il-ilma ghall-ittestjar bi swab, se jkunu mehtiega aktar magni li jkesshu I-ilma — 10 ghal

kull perjodu tat-test.

e  Matul dan il-hin, jittiendu 250 ml ilma minn kull vit ta’ kull magna li tkessah I-ilma darbtejn kuljum
(filghodu u waranofsinhar). Matul tmiem il-gimgha u I-festi pubbli¢i, huwa ac¢éettabbli li dan it-tgassim
regolari jigi interrott.

¢ In-numru mehtieg ta’ magni li jkesshu l-ilma sanitizzati godda ghandu jigi stabbilit fil-facilita tat-test.
II-facilita tat-test ghandha tissahhan sa temperatura ambjentali minima ta’ 20 °C jekk il-prova ssir fix-
xitwa.

e Kull magna li tkessah ghandha tigi identifikata b’mod ¢ar.

o Ghall-valutazzjoni tal-metodi tas-sanitizzazzjoni 50 % tal-magni | jkesshu I-ilma (kontrolli) se jigu
ttestjati immedjatament gabel is-sanitizzazzjoni u I-bgija (il-magni li jkesshu I-ilma sanitizzati) wara.
Ittikketta kif suppost.

o Waralijigu ttestjati I-ewwel ghaxar magni li jkesshu I-ilma fi tliet xhur biex jintlahqu r-rizultati tal-Modulu

Wiehed, nehhihom (unitajiet ta’ ttestjar u kontroll) miz-zona tal-magni li jkesshu I-ilma, sabiex il-magni
jkesshu l-ilma originarjament stabbiliti u mhux uzati jigu ttestjati ghal perjodi ta’ ttestjar sussegwenti fil-

Modulu Tnejn. Wara I-ittestjar fkull perjodu ta’ ttestjar fil-Modulu Tnejn, il-magni li jkesshu l-ilma tat-test

u |-kontroll ghandhom jitnehhew miz-zona tal-ittestjar.

o Kull magna li tkessah I-ilma ghandha titghabba bi fliexken ta’ 18.9 jew 19.0 litru tal-ilma fil-flixkun
maghzul.

e  Kull jum 4 litri ta’ ilma ghandhom jiskulaw biex jirrapprezentaw uzu tipiku fil-kamp. 1I-fliexken vojta jridu
jigu sostitwiti minnufih.

¢ ll-frekwenzi tal-perjodu ta’ ttestjar jiddependu fuq id-disinn tal-prodott jew tat-taghmir li jkun ged jigi
vvalutat u ghandhom jigu ddeterminati fkonsultazzjoni mas-Sottokumitat tal-Evalwazzjoni tal-Protokoll
ta’ WE.
JEW

Ghazla 2: Fil-Binjiet tad-Distributuri

Ghall-Modulu Wiehed, il-manifatturi tal-magni li jkesshu I-ilma jistghu jittestjaw il-magni li jkesshu l-ilma li
thammgu waqt I-uzu attwali fuq il-post minflok ma jhammgu I-magni li jkesshu I-ilma fil-facilita tal-ittestjar.
Qabel ma tinghazel din I-ghazla, il-manifattur ghandu jissottometti |-proposta procedurali tieghu lis-
Sottokumitat tal-Evalwazzjoni tar-Rizultati tal-Istandards/tal-Protokoll Tekniku ta’ WE sabiex ikun jista’
jiddetermina |-kapacita tal-manifatturi li jimmonitorjaw u jikkontrollaw I-ghadd kbir ta’ magni li jkesshu l-ilma
li ghandhom jigu mmaniggjati f'tali mahzen ta’ distribuzzjoni ghall-perjodu ta’ ttestjar mixtieq.

Ghazla 2: AHmieg fil-Binjiet tad-Distributur
Jekk jigu approvati, il-magni li jkesshu I-ilma mbaghad jingabru, jigu sanitizzati, u ttestjati bi swab fmahzen
tad-distribuzzjoni, xorta taht is-supervizjoni ta’ parti terza indipendenti assocjata ma’ facilita tal-ittestjar
accettabbli. Dan is-supervizur ghandu jizgura swabbing korrett, konformita mal-pro¢eduri tal-Protokoll u
aderenza mal-metodu ta’ sanitizzazzjoni rakkomandat mill-manifattur.

Nota Importanti: ll-magni li jkesshu l-ilma jridu jingabru mill-post bl-ilma gewwa — il-komponenti interni
ghandhom jibgghu mxarrba matul it-trasport lejn iz-zona tas-sanitizzazzjoni tad-distributur u ghal
kwalunkwe hin jistghu jibgghu hemm gabel ma jibda I-ittestjar. Dawn ghandhom jinzammu mal-magni li
jkesshu I-ilma tal-kontroll fkundizzjoni simili u ttestjati bhal fil-facilita tal-ittestjar, bl-uzu ta’ swabs li jigu
kkonsenjati minnufih lill-facilita tal-ittestjar ta’ parti terza minn rapprezentant ta’ dik il-facilita tal-ittestjar ta’
parti terza.

Il-parti terza indipendenti approvata se timmonitorja I-immaniggjar u t-thejjija tan-numri xierga ta’ magni li
jkesshu l-ilma ta’ kontroll u ta’ magni li jkesshu I-ilma li jridu jigu ssanitizzati. Huma se jiehdu swabs
personalment mill-magni li jkesshu I-ilma u jwasslu I-kampjuni ffacilita tal-laboratorju. ll-parti terza
indipendenti ghandha taghmel dan fkonformita mal-proc¢eduri u r-rekwiziti kollha stabbiliti f'dan il-Protokoll.
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D) ll-kontrolli
J) Ghall-valutazzjoni ta’ metodi u prodotti ta’ sanitizzazzjoni ta’ magni li jkesshu l-ilma, magna li tkessanh I-
ilma ta’ kontroll f’kundizzjoni mhux sanitizzata trid tigi ttestjati ma’ kull magni li tkessah I-ilma sanitizzata.
k) Meta jkunu ged jigu ttestjati teknologiji godda, iridu jigu ttestjati kemm il-magni li jkesshu I-ilma ttrattati kif
ukoll magni li jkesshu l-ilma mhux ittrattati. 1z-zewg magni li jkesshu I-ilma jridu jkunu ta’ mudell identiku u
ta’ kostruzzjoni ta’ wi¢¢ li jigi fkuntatt mal-ilma.
[) Jekk l-apparat li ged jigi ttestjat jitwahhal maz-zewg magni li jkesshu I-ilma dan ma jridx jinxteghel fil-
magna li tkessah I-ilma ta’ kontroll.
m)Jekk ikunu ged jigu ttestjati materjali antibatterici, allura I-magni li jkesshu I-ilma ta’ kontroll ghandhom
ikunu tal-istess mudell izda jhallu barra I-materjali antibatteri¢i ghall-u¢uh li jigu fkuntatt mal-ilma.

Nota: ll-valutazzjoni tal-materjali antibatteri¢i ghandha ssir biss bil-materjali inkorporati fil-magni li jkesshu I-
ilma. L-ittestjar tal-materjali wahdu mhuwiex ac¢ettabbli.

E) Hzin tal-llma
n) L-ilma fil-fliexken uzat matul il-perjodu ta’ ttestjar ghandu jkun mill-istess sors u fornitur minghajr ebda
varjabbilta ghajr id-data tal-ibbottiljar jew il-kodicijiet tal-lott tal-produzzjoni. Kodi¢ijiet tal-lott identici
ghandhom jintuzaw simultanjament fuq il-magni li jkesshu I-ilma kollha li jkunu ged jigu ttestjati u dawk ta’
kontroll.
0) L-ilma ghandu jinhazen f'post kiesah u mudlam (15 °C C-25 °C), lil hinn minn sustanzi li jniggsu jew li
jikkontaminaw.

F) Linji gwida dwar is-sanitizzazzjoni
p) Is-sanitizzazzjoni ghandha ssir skont il-metodologija u I-materjali fornuti mill-fabbrikant tal-magna li
tkessah l-ilma jew tal-apparat.
g) ll-persunal li jaghmel is-sanitizzazzjoni ghandu jkun imharreg minn rapprezentant kwalifikat tal-manifattur
tal-magna li tkessah I-ilma jew il-manifattur ghandu jipprovdi persunal imharreg biex iwettaq is-
sanitizzazzjoni fil-hin moghti.
r) Ir-rapprezentant tal-facilita tal-ittestjar ta’ parti terza jrid jissorvelja I-operazzjoni ta’ sanitizzazzjoni.
s) ll-komponenti ta’ sostituzzjoni kollha ta’ kuntatt mal-ilma uzati ghas-sanitizzazzjoni ghandhom jigu fornuti
fpakketti ssigillati u mmaniggjati biss b’ingwanti nodfa li jintremew wara [-uzu mill-persuna kkwalifikata biex
tezegwixxi s-sanitizzazzjoni.

G) Procedura ta’ Ttestjar

t) Ixxotta kompletament il-magna li tkessah I-ilma gabel ma tibda s-swabbing. Dan huwa partikolarment
importanti ghall-ittestjar tal-viti.

u) Thallix l-ucuh ta’ kuntatt mal-ilma jinxfu.

v) Ghazla ta’ swabs: iridu jintuzaw swabs niexfa ta’ ditta ta’ reputazzjoni tajba.

w) Immarka z-zoni sew wagqt li ddawwar is-swab.

X) Hu lura kull swab lejn il-kontenitur tieghu immedjatament wara |-kampjunar.

H) Zoni li minnhom ghandhom jittiehdu swabs
L-ogsma ewlenin ghall-ittestjar fuq it-tipi kollha ta’ magni li jkesshu I-ilma huma I-bayonet jew il-pinn li jidhol
fil-flixkun u I-viti ta’ distribuzzjoni.

1. Magni li jkesshu l-ilma b’tankijiet fissi u li jistghu jitnehhew
Fl-interess tal-konformita, miz-zoni li gejjin ghandhom jittiehdu swabs ghal kull magna li tkessah I-ilma:
o llI-gnub ta’ gewwa tat-tank tal-ilma. Hu swab minn zona ta’ 100 cm kwadru (madwar 10 cm. x 10 cm.)
¢ Nehhi u zarma I-vit qabel tiehu s-swab. FHu swab mill-vit ta’ gewwa accessibbli kollu inkluz iz-
zennuna, il-mekkanizmu tal-gheluqg u l-up-stream ta’ gewwa.

2. Ucuh ta’ kuntatt mal-ilma/moghdijiet tal-iima li jintremew wara |-uzu

Nehhi t-tank li jintrema wara I-uzu/il-kontenitur flessibbli mill-magna li tkessah I-ilma:
Skonnettja I-pajpijiet li jwasslu ghall-viti jew aqta’ b’xafra sterili.

Agta’ t-tank/kontenitur flessibbli li jintrema wara |-uzu b’xafra sterili.

Hu swab minn zona ta’ 100 cm kwadru (madwar 10 cm. x 10 cm.)

Ghandhom jittiehdu swabs minn tul ta’ 5 cm ta’ pajpijiet li jwasslu ghall-viti. Jekk il-pajpijiet ikun
fihom zewgq tulijiet iqsar separati, ikkombinahom biex jaghtu total ta’ 5 cm. Inkludi t-tul kollu tal-
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materjal tal-pajp tal-izbokk.
¢ Qieghed il-pajpijiet fug wic¢ ¢att mikrobijologikament nadif.

¢ Agta’ b’'mod longitudinali fuq naha wahda tal-pajp bl-uzu ta’ xafra sterili filwagqt li toqghod attent li ma

tagtax in-naha |-ohra tisfel.

¢ Iftah il-pajpijiet u hu swabs mill-wi¢¢ espost kollu billi taghti attenzjoni speéjali jekk I-intern tal-
pajpijiet ikun ikkorrugat.

¢ Aghmel nota b’dijagramma jew bil-kitba taz-zona tal-pajpijiet li minnhom hadt is-swabs.

I) Tipi ohra ta’ magni li jkesshu l-ilma
Il-metodologija ghal tipi ohra ta’ magni li jkesshu l-ilma, jigifieri magna li tkessah I-ilma b’mod dirett jista’
jkun li tehtieg li tissagrifika I-komponenti tal-magna li tkessah |-ilma sabiex tikseb ac¢ess ghaz-zoni li
minnhom ghandhom jittiehdu s-swabs. Il-pro¢edura adottata jehtieg li tigi approvata mis-Sottokumitat tal-
Evalwazzjoni tal-Protokoll ta’ WE gabel ma tibda I-prova.

J) Koltivazzjoni ta’ Swabs
Is-swabs ghandhom jinzammu bejn 2 °C u 8 °C gabel il-koltivazzjoni.
Iz-Zmien li jghaddi bejn it-tehid tal-kampjuni u |-koltivazzjoni jrid ikun I-istess ghall-kampjuni ta’ gabel u ta’
wara s-sanitizzazzjoni u ma ghandux jagbez saghtejn.
Pass 1 Ghaddas is-swab 10 millilitri ta’ dilwent sterili (%2 Soluzzjoni).

Pass 2 Hawwad is-swab sew fid-dilwent ghal 2 minuti fmikser biex tirrilaxxa batterji magbuda.

K) Numerazzjoni Mikrobijologika
Pass 3 Nehhi s-swab mid-dilwent.
Pass 4 Ikkoltiva d-dilwent bl-uzu ta’ Estratt tal-Fmira Agar (Unipath).
Pass 5 Ipprepara dilwizzjonijiet de¢imali serjali tal-kampjun f’soluzzjoni ta’ sahha Ringers.
Pass 6 Pipetta ta’ millilitru ta’ kull dilwent fiz-zewg settijiet ta’ petri dish vojta u sterili.
Pass 7 Hallat madwar 20 ml ta’ R2A Agar!’ imdewweb (mizmum ftemperatura ta’ 45-50 °C) f'kull dixx, u
tgassam il-kampjun b’mod uniformi billi tmexxi d-dixx b’azzjoni hafifa lejn il-genb u azzjoni rotatorja ghal
madwar 10 sekondi.
Pass 8 Ippermetti li jissolidifika, filwaqt li thalli I-ghatu ftit ’il fuq biex tippermetti li johrog I-umdu ecéessiv.
Pass 9 Inkuba I-pjan¢i maqgluba ftemperatura ta’ 22 + 2 °C ghal 72 siegha u 37 + 1 °C ghal 24 siegha.
Pass 10 Ghodd il-kolonji fug dawk il-pjanci li juru 30-300 kolonja.

L) Ghadd ta’ kolonji
Ghadd express (TVC) bhala cfu/sq. cm tal-erja tal-wicc¢:
jigifieri, ghadd/ml miksub x volum tad-dilwent taz-zona li ttiehed swab minnha.

Ezempju tal-Ghadd tal-Kolonji tat-TVC
II-gnub tat-tank/kontenituri li jintremew wara l-uzu 100 cm kwadru

Intern tal-vit (madwar) 30 cm kwadru
Pajpijiet 18 cm kwadru ghal kull 5 cm tul
Ghadd tal-vit/ml 10

Volum tad-dilwent 10ml

Area suggetta ghal swabs 30 cm kwadru

Ghadd tat-TVC ghal kull cm kwadru =10 x 10 + 30 = 3.33 cfu/cm kwadru

Ma) Ordni tal-ittestjar — Modulu Wiehed

i) Hu swab minn 50 % (min. hamsa (5)) tal-magni li jkesshu I-ilma (is-sett ta’ kontroll) gabel is-
sanitizzazzjoni kif spjegat hawn fug.

i) Issanitizza I-hamsa |-ohra (5) (is-sett tat-test).

i) Hu swabs mill-magni li jkesshu I-ilma sanitizzati kif spjegat hawn fuq.

Mb) Ordni tal-Ittestjar — Modulu Tnejn

i) Hu swabs mill-magni li jkesshu I-ilma ta’ kontroll u “ttrattati” fl-istess perjodi ta’ zmien mehtieg. (Ez.

kull gimgha, kull xahar, kull tliet xhur, kull sitt xhur, kull sena e¢c¢.).
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N) Valutazzjoni tar-Rizultati

a) L-ghadd ta’ kolonji mill-gnub tat-tank u l-viti ghandhom jigu nnotati separatament.

b) Qabbel I-ghadd gabel u wara ghall-magni li jkesshu l-ilma ttrattati/mhux ittrattati.

¢) Se jkun hemm firxa wiesgha ta’ rizultati, izda se tirrizulta xejra ¢ara.

Nota: u¢uh ta’ magni li jkesshu l-ilma mhux sanitizzati jistghu juru ghadd ta’ aktar minn 5 miljun cm kwadru,
izda jistghu jinstabu wkoll ghadd aktar baxx.

Modulu Wiehed — Standards tal-Ghadd ta’ Kolonji tal-Wi¢é¢
> 1000 cfu/cm kwadru — mhux sodisfacenti
> 500 u 1000 cfu/cm kwadru — sodisfacenti
> 10 u 500 cfu/cm kwadru tajbin
<10 cfu/cm kwadru ec¢cellenti
Il-valutazzjoni hija bbazata fuq ir-rizultati kollha tal-magni li jkesshu I-ilma.
Modulu Tnejn - Standards tal-Ghadd ta' Kolonji tal-Wi¢¢
Ghandu jintwera tnaqgis minimu ta’ 90 % fl-ghadd ta’ TVC/cm kwadru ftemperatura ta’ 22 °C ghall-u¢uh
ittestjati meta mgabbla mal-ucuh ta’ kontroll mhux ittrattati fi tmiem il-perjodu tat-test ta’ 3 xhur jew f'kull
perjodu ta’ kontroll ghall-perjodi ta’ valutazzjoni itwal.

O) Sottomissjoni tar-Rizultati

Ir-rizultati ghall-magni li jkesshu I-ilma tat-test kollha bid-dettalji kollha tal-metodologija uzata ghandhom jigu
sottomessi lis-Segretarjat ta’ WE akkumpanjati mid-dettalji kollha u I-akkreditazzjonijiet relevanti tal-
laboratorju uzat. Din l-informazzjoni se tigi ezaminata biss mill-membri tas-Sottokumitat tal-Evalwazzjoni tal-
Protokoll ta’ WE u se tinzamm strettament kunfidenzjali.

II-metodologija
Modulu Tlieta: It-Test tal-Isfida
It-Test tal-Isfida jinvolvi I-kontaminazzjoni ta’ magni li jkesshu |-ilma b™“Pseudomonas aeruginosa” gabel ma
titwettaq is-sanitizzazzjoni bl-uzu ta’ metodu pprovdut mill-manifattur ta’ magni li jkesshu I-ilma.
Pseudomonas aeruginosa jithalla jerga’ jikber ghal perjodu wara s-sanitizzazzjoni biex tigi ttestjata I-
kapacita tal-organizmu li jkompli jikkontamina I-magna li tkessah |-ilma wara s-sanitizzazzjoni. L-ilma
distribwit mill-magna li tkessah I-ilma jigi ttestjat, minflok swab ta’ wic¢ intern li jigi f kuntatt mal-ilma.

Inholoq il-Modulu Tlieta biex jizgura lill-awtoritajiet regolatorji nazzjonali u ohrajn dwar it-thejjija tal-industrija
tal-magni li jkesshu I-ilma ghal kwalunkwe krizi potenzjali ta’ kontaminazzjoni. ll-metodi ta’ sanitizzazzjoni
rakkomandati u s-soluzzjonijiet ta’ sanitizzazzjoni ghall-kontaminazzjoni tal-magni li jkesshu I-ilma jistghu
jkunu differenti u aktar intensivi minn dawk rakkomandati fil-Modulu Wiehed.

II-metodu ta’ ttestjar preskritt ghandu I-ghan li jipprova li I-kontaminazzjoni patogenika tal-magna li tkessah
l-ilma tista’ tigi eliminata kompletament u assolutament mill-mudell tal-magna i tkessah I-ilma li tkun ged tigi
ttestjata wara li jkun gie applikat ghalih il-metodu ta’ sanitizzazzjoni specifikat mill-manifattur.

Sabiex il-mikroorganizmu patogeniku jkollu bizzejjed zmien biex jizviluppa bijofilm f'kull magna li tkessah I-
ilma, tinzamm simulazzjoni tal-uzu normali fuq perjodu ta’ 14-il jum. Matul dan il-hin jittiehdu 250 ml ilma
minn kull vit ta’ kull magna li tkessah I-ilma darbtejn kuljum (filghodu u waranofsinhar). Matul tmiem il-
gimgha u I-festi pubblic¢i, huwa accettabbli li dan it-tqassim regolari jigi interrott.

II-Patogen: Pseudomonas aeruginosa
ll-patogenu maghzul huwa Pseudomonas aeruginosa ghar-ragunijiet li gejjin:
e |l-kultivazzjoni fl-ilma hija facli u rapida.

o Jigi ffurmat il-bijofilm.

o Difficli li jigi eliminat; ghalhekk, jekk il-metodu ta’ sanitizzazzjoni jahdem biex jeliminah, jista’ jkun
mistenni rizultat ekwivalenti ma’ patogeni ohra.

e Id-detezzjoni minn laboratorju kwalifikat hija facli.
¢ Hija kawza komuni ta’ kontaminazzjoni fmagni li jkesshu l-ilma li ssib ruhha fil-grajjiet ewlenin tal-
midja fhafna pajjizi.
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Razez Accettabbli
Bhalissa tista’ tintuza razza wahda biss, peress li frazez ohra ttestjati sal-lum, ma sehhx tkabbir adegwat tal-
bijofilm fi zmien gimaghtejn. Ir-razza acc¢ettabbli hija:
¢ Nutrijent Agar minn Laboratorio Dr Oliver Rodés (LDOR), S.A. ta’ El Prat de Llobregat fi Spanja,
wild strain Collection SS40. (Ara r-rapport 19.5.05)

Razez mhux accettabbli
Ir-razez li gejjin MHUMIEX accettabbli:
e Diski Lenticule mill-Health Protection Agency fi Newcastle, UK NCTC10662 — Zvilupp ta’ bijofilm
inadegwat (Ara r-rapport 14.12.05)
o Pastilji bijologici ta’ referenza mill-Istitut Pasteur de Lille fi Franza ATCC 9027 (CIP82118) —
Zvilupp ta’ bijofilm inadegwat (Ara r-rapport 30.6.06)

¢ DIN razza norma ATCC 27853 minn DIN norma 19636 (ref: rattaba tal-ilma) - Formazzjoni
inadegwata ta’ bijofilm (Ara rapport 26.7.06)

A) llma fil-flixkunli se jintuza.
a) L-anjar rizultati tal-izvilupp tal-bijofilm inkisbu minn LDOR b’ilma minerali naturali b’aktar minn 90 mg ta’
Kal¢ju ghal kull litru. Din Il-ispecifikazzjoni hija rrakkomandata hafna.

b) Sabiex jigu rrapprezentati I-aktar kundizzjonijiet diffi¢li, huwa rrakkomandat li I-ilma fil-fliexken mhux
ozonat disponibbli kummerc¢jalment b’kontenut ta’ kal¢ju ta’ aktar minn 90 mg/l, jintuza TDS minimu
(solidi mahlula totali) u aktar minn 150 mg/l u Indi¢i ta’ Langelier (L.I.) = + 0.5 ftemperatura ta’ 20 °C
ghat-testijiet.

c) Qabel ma jsir kwalunkwe test, ghandha tigi sottomessa analizi tal-ilma li ghandu jintuza lis-Sottokumitat
tal-Evalwazzjoni tar-Rizultati ta’ WE ghall-approvazzjoni taghhom.

Nota: L-ilma purifikat (RO) m’ghandux jintuza peress li dan generalment ma jipproducix bizzejjed
bijofilm. L-ilma purifikat ozonat huwa inac¢cettabbli bl-istess mod.

B) Maani li jkesshu l-ilma li se jiqu ttestjati.
a) Tlieta (3) minn kull mudell ta’ magni li jkesshu I-ilma Cold only jew Cook & Cold fornuti mill-manifattur.

b) Magni li jkesshu I-ilma ta’ tipi differenti ta’ ghamla izda u¢uh identici li jigu fkuntatt mal-ilma huma
kklassifikati bhala tal-istess mudell ghal dawn il-finijiet.

C) Facilita ghall-Ittestjar
Biex ikunu accettabbli ghall-WE, il-laboratorji li ghandhom jintuzaw ghandhom ikunu:
a) akkreditati ghal UNE-EN ISO/IEC 17025
b) kapaci juru I-kapacita li jwettqu x-xoghol tat-test mehtieg fl-ogsma li gejjin:
i) Kapacita teknika u esperjenza.
i) Spazju adegwat biex jinhaznu u jigu ttestjati n-numri ta’ magni li jkesshu I-ilma u ta’ fliexken tal-ilma
mehtiega ghall-provi.
i) Facilita ta’ ttestjar fl-Ewropa. Jekk il-facilita tkun barra mill-Ewropa, il-laboratorju ghandu jigi
approvat mis-Sottokumitat tal-Evalwazzjoni tar-Rizultati tal-Protokoll ta” WE gabel ma jibda I-ittestjar.
c) akkreditat li jittestja I-Pseudomonas aeruginosa fl-ilma minn korp nazzjonali jew internazzjonali (ez.
NATA (I-Awstralja), AA (I-Awstrija), BELTEST (il-Belgju), INMETRO (il-Brazil), HKAS (i¢-Cina), CAl (ir-
Repubblika Ceka), DANAK (id-Danimarka), EAK (I-Estonja), FINAS (il-Finlandja), COFRAC (Franza),
DACH jew DAP, jew DATech (il-Germanja), ESYD (il-Gregja), INAB (I-Irlanda), ISRAC (I-1zrael), SINAL
(-ltalja), LATAK (il-Latvja), LA (il-Litwanja), RVA (il-Pajjizi I-Baxxi), LANZ (New Zealand, NA (in-
Norvegja), PCA (il-Polonja), IPAC (il-Portugall), RENAR (ir-Rumanija), SAC/rebbiegha (Singapore),
SNAS (is-Slovakkja), SA (is-Slovenja), SANAS (I-Afrika t'Isfel), ENAC (Spanja), SWEDAC (I-1zvezja),
SAS (I-lzvizzera), TURKAK (it-Turkija), UKAS (ir-Renju Unit) u A2LA (I-Istati Uniti tal-Amerika)).

D) Hzin tal-llma
a) L-ilma fil-fliexken uzat matul il-perjodu ta’ ttestjar ghandu jkun mill-istess sors u fornitur minghajr ebda
varjabbilta ghajr id-data tal-ibbottiljar jew il-kodicijiet tal-lott tal-produzzjoni.
b) Kodicijiet tal-lott identi¢i ghandhom jintuzaw simultanjament fuq il-magni li jkesshu I-ilma kollha li jkunu
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ged jigu ttestjati u dawk ta’ kontroll.
¢) L-ilma ghandu jinhazen fpost mudlan u frisk (15 °C-25 °C), lil hinn minn sustanzi li jniggsu jew li
jikkontaminaw.

E) Sanitizzazzjoni

a) Dan ghandu jsir skont il-metodologija u I-materjali fornuti mill-manifattur tal-magni li jkesshu I-ilma jew
tal-apparat.

b) Il-persunal li jaghmel is-sanitizzazzjoni ghandu jew jitharre§ minn rapprezentant kwalifikat tal-manifattur
tal-magni li jkesshu I-ilma, jew il-manifattur ghandu jipprovdi persunal imharreg biex iwettaq is-
sanitizzazzjoni fil-hin moghti.

c) lIr-rapprezentant tal-facilita tal-ittestjar ta’ parti terza jrid jissorvelja |I-operazzjoni kollha ta’ sanitizzazzjoni.

d) Ill-komponenti ta’ sostituzzjoni kollha ta’ kuntatt mal-ilma uzati ghas-sanitizzazzjoni ghandhom jigu
fornuti fpakketti ssigillati u mmaniggjati biss b’ingwanti nodfa li jintremew wara I-uzu mill-persuna
kkwalifikata biex tezegwixxi s-sanitizzazzjoni.

E) Sommarju tar-Rekwiziti

a) 3 Magni li jkesshu I-ilma ta’ kull mudell li se jigi ttestjat.

b) 6 fliexken tal-ilma (3 ghandhom jigu kkontaminati).

c¢) 3 tappijiet tal-fliexken supplimentari ghall-fliexken ikkontaminati.
d) Alkohol 70 % (70°).

G) L-ittestjar
II-modulu tal-pro¢edura tat-test ghandu 5 passi, deskritti faktar dettall hawn taht:

Pass 1: Ipprepara 3 (tliet) fliexken ta’ 19-il litru ilma kkontaminat bil-Pseudomonas aeruginosa.

Pass 2: Poggi I-fliexken ikkontaminati fug 3 magni li jkesshu l-ilma u ssimula 14-il jum ta’ uzu fuq il-

post.

Pass 3: Issanitizza t-tliet magni li jkesshu I-ilma b’metodu specifikat mill-manifattur.

Pass 4: Pogdgi flixkun §did fug kull magna li tkessah I-ilma hielsa mill-Pseudomonas aeruginosa.
Pass 5: Test ghan-nuggas tal-Pseudomonas aeruginosa 250 ml ta’ kampjuni tal-ilma mehuda

minn viti ta’ magni li jkesshu l-ilma.
Pass 1: It-Thejjija tal-Fliexken
1.a ll-fliexken ta’ 19-il litru ghandhom ikunu kkontaminati b’konéentrazzjoni ta’ bejn 104 u 105 cfu ghal kull
inokulat, biex tintlahaq kon¢entrazzjoni omogenizzata fil-flixkun ta’ =2 100cfu/250mL ta’ Pseudomonas

aeruginosa.

1.b Il-koncentrazzjoni tal-kontaminazzjoni (= 100cfu/250mL) trid tigi sottomessa mil-laboratorju sabiex
titgabbel I-evoluzzjoni tal-kontaminazzjoni.

1.c Ladarba I-Pseudomonas aeruginosa jkun gie introdott f'kull flixkun, il-flixkun ghandu jerga’ jinghalaq u I-
kontenut tal-ilma jigi omogenizzat ghal kollox.

Pass 2: Sustanzi li jikkontaminaw ghall-Magni li Jkesshu I-llma
2.a Poggi wiehed mit-tliet fliexken ikkontaminati fug kull wiehed mit-tliet magni li jkesshu l-ilma li se jigu
ttestjati. Sabiex jigi zgurat li I-ilma kkontaminat ikun fkuntatt mal-komponenti interni kollha, 250 ml. ta’ ilma

kkontaminat ghandu jigi estratt minn kull vit.

2.b Il-magni li jkesshu I-ilma MA GRANDHOMX jigu pplaggjati mal-provvista elettrika minhabba li I-batterji
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jizviluppaw bl-ahjar mod ftemperatura ambjentali (20 sa 30 °C). Jekk il-viti jehtiegu li I-provvista elettrika
tinxteghel sabiex ikunu jistghu jinfethu, aghmel dan biss ghall-hin minimu mehtieg biex jinfetah u jigi estratt
I-ilma u mbaghad aqgla’ I-magna li tkessah I-ilma mill-provvista elettrika.

2.c Wara perjodu ta’ tliet ijiem, ghadd ta’ Pseudomonas aeruginosa mwettaq fug kampjuni tal-ilma estratt
mill-vit tal-ilma kiesah ta’ kull wahda mit-tliet magni li jkesshu I-ilma. Jekk ikun mehtieg, il-magna li tkessah
I-ilma tista’ tigi pplaggjata mal-provvista elettrika ghal tul bizzejjed biex jippermetti dan.

2.d ll-livell ta’ kontaminazzjoni ta’ kull kampjun tal-ilma wara tliet ijiem ghandu jkun ta’ mill-ingas 100
cfu/250 ml. Jekk dak il-livell ma jkunx intlahaq, il-magna li tkessah I-ilma trid terga’ tigi kkontaminata (ibda bi
flixkun inokulat gdid u mur lura ghal Pass 1).

2.e Is-simulazzjoni tal-uzu normali tinzamm ghal perjodu ta’ 14-il jum billi jittiehdu 250 ml ta’ kampjuni ta’
ilma minn kull vit ta’ kull magna li tkessah I-ilma darbtejn kuljum (filghodu u waranofsinhar). Matul tmiem il-
gimgha u I-btajjel pubbli¢i tista’ tigi interrotta d-distribuzzjoni regolari.

2.f Fil-jum 14, ghandu jsir ghadd ta’ Pseudomonas aeruginosa fuq I-ilma mehud minn kull vit ta’ kull wiehed
mit-tliet magni li jkesshu l-ilma.

2.9 ll-livell ta’ kontaminazzjoni mkejjel minn kampjuni mehuda minn kull vit wara |-perjodu ta’ 14-il jum irid
ikun mill-ingas il-livell ta’ inokulazzjoni (= 100 cfu/250 ml). Dan jizgura li I-Pseudomonas aeruginosa
ghadu vigoruz. Jekk I-ghadd jilhaq dan il-livell, ipproc¢edi ghall-Pass 3.

2.h Jekk il-livell ta’ kontaminazzjoni wara 14-il jum fuq kampjun mehud minn kwalunkwe magna li tkessah I-
ilma jkun aktar baxx mil-livell ta’ inokulazzjoni, trid issir inokulazzjoni gdida bi flixkun kontaminat gdid
(jigifieri rritorna ghall-Pass 1 u rrepeti I-proceduri hawnhekk). Erbgha u ghoxrin siegha wara din I-
inokulazzjoni gdida, ghandu jsir ghadd ta’ Pseudomonas aeruginosa fuq kull vit tal-magna li tkessah I-ilma.
L-ghadd irid ikun mill-ingas = 100 cfu/250 ml qabel ma tkun tista’ tipprocedi ghall-Pass 3.

Pass 3: Sanitizzazzjoni kif Specifikata mill-Manifattur

3.a Wettaq il-metodu ta’ sanitizzazzjoni specifikat mill-manifattur tal-magna li tkessah I-ilma. Dan il-metodu
ta’ sanitizzazzjoni ghandu jkun dak specifikat fil-manwal tal-manifattur fornut mal-magna li tkessah I-ilma
meta tigi distribwita lill-utenti jew il-metodu notifikat uffi¢jalment mill-manifattur lill-klijenti tieghu.

3.b Il-metodu ta’ sanitizzazzjoni ghandu jispecifika liema mudelli ta’ magni li jkesshu I-ilma (maghmula mill-
istess manifattur) gew ittestjati b’dak il-metodu ta’ sanitizzazzjoni, u ghalhekk dan ghandu jintuza.

3.c ll-persunal tal-laboratorju li jwettaq is-sanitizzazzjoni ghandu jew jitharreg minn rapprezentant kwalifikat
tal-manifattur tal-magni li jkesshu I-ilma jew il-manifattur ghandu jipprovdi persunal imharreg biex iwettaq is-
sanitizzazzjoni fil-hin mahsub. Jekk il-persunal tal-manifattur jaghmel sanitizzazzjoni allura I-persunal
kwalifikat tal-laboratorju jrid jissorvelja I-operazzjoni.

3.d F’kaz ta’ xi differenza fil-metodologija tas-sanitizzazzjoni bejn il-manwal miktub tal-manifattur u I-
proc¢edura applikata, il-manwal tal-manifattur ghandu jigi modifikat kif xieraq, u ghandu jitqgassam manwal
gdid lill-klijenti kollha tal-manifattur.

Pass 4: Fliexken Godda Hielsa mill-Pseudomonas aeruginosa
4.a Qabel ma I-fliexken il-godda jitgieghdu fuq il-magni li jkesshu I-ilma tat-test, kull flixkun ghandu jittiehed
kampjun tieghu u jigi ¢¢ekkjat ghan-nuggas ta’ Pseudomonas aeruginosa fkampjuni ta’ 250 ml ta’ ilma. Ir-
rizultat tat-test ghandu jkun ingas mill-kwantifikazzjoni limitu/250ml.

4.b ll-fliexken ittestjati minghajr Pseudomonas aeruginosa jridu jergghu jinghalqu minnufih bit-tappijiet li
jkunu gew sterilizzati minn gabel bl-alkohol 70 ghal perjodu ta’ 10 minuti.

Pass 5: Ittestjar ghan-Nuqqas ta’ Pseudomonas aeruginosa f’kampjuni ta’ 250 mi
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5.a ll-kampjuni tal-ilma jittiehdu minn kull vit.

5.b Immedjatament wara t-taghbija, il-fliexken il-godda ghandhom jigu ttestjati biex ikunu hielsa mill-
Pseudomonas aeruginosa, ghandhom jittiehdu kampjuni tal-ilma ta’ 250 ml minn kull vit tal-magni li jkesshu
l-ilma u n-nuqqas ta’ Pseudomonas aeruginosa (t’ 0) ivverifikat. Ir-rizultat tat-test ghandu jkun ingas mill-
kwantifikazzjoni limitu/250ml.

5.c L-ittestjar ta’ kampjuni mehuda mill-magni li jkesshu l-ilma ghandu jkompli ghal perjodu ta’ 14-il jum, bl-
istess mod bhal fil-Pass 2. ll-kampjuni tal-ilma ghandhom jibgghu hielsa mill-Pseudomonas aeruginosa.

H) Rizultati Mistennija Modulu 3 - it-testtal-isfida

Pass jigi rregistrat biss meta 12-il rizultat minn kull magna li tkessah I-ilma li tkun ged tigi ttestjata ingas mill-
kwantifikazzjoni limitu/250ml fuq kull vit 0 u t’14.

FEJN t’ tfisser Hin & t'0 u t'14 tfisser I-Ewwel Jum u |-Erbatax-il Jum
t'0 u t'14 =2 kwantifikazzjoni limitu/250ml - MA JGHRADDIX
to and t'14 < kwantifikazzjoni limitu/250ml - JGHADDI

Noti

Nota 1: Ir-rizultat tat-test se jkun validu ghal kull mudell ta’ magna li tkessah I-ilma b’u¢uh identi¢i ta’ kuntatt
mal-ilma bhal dawk ittestjati. “Mudelli identi¢i” hawnhekk hija definita bhala, “Zewg magni li jkesshu l-ilma ta’
dehra differenti li -materjali tal-wi¢¢ u d-disinn tal-partijiet kollha taghhom li jigu fkuntatt mal-ilma huma I-
istess”.

Nota 2: Ir-rizultat tat-test ikun validu biss ghall-metodu ta’ sanitizzazzjoni ttestjat ghal kwalunkwe Modulu
tal-protokoll. Kull metodu gdid ta’ sanitizzazzjoni mbaghad ikollu jigi ttestjat bis-shih biex jigi ¢certifikat fil-
Modulu.

Nota 3: Ir-rizultat tal-livell ta’ kontaminazzjoni (= 100cfu/250ml) irid jinghata mil-laboratorju fghadd ezatt
biex titgabbel I-evoluzzjoni tal-kontaminazzjoni. (= 100cfu/250ml mhuwiex acéettabbli minhabba li jista’ jkun
10000000 jew 101).

Nota 4: ll-manifatturi, fid-diskrezzjoni taghhom stess, jistghu jestendu I-perjodu tat-test fil-Pass 5 minn 14
ghal 21 jum jekk ikunu jixtiequ juru prestazzjoni estiza tal-magna li tkessah I-ilma u/jew il-metodu ta’
sanitizzazzjoni taghhom.

1) Sottomissjoni tar-Rizultati

Ir-rizultati ghall-magni li jkesshu I-ilma tat-test kollha bid-dettalji kollha tal-metodologija uzata ghandhom jigu
sottomessi lis-Segretarjat ta’ WE akkumpanjati mid-dettalji kollha u I-akkreditazzjonijiet relevanti tal-
laboratorju uzat. Din l-informazzjoni se tigi ezaminata biss mill-membri tas-Sottokumitat tal-Evalwazzjoni
tar-Rizultati tal-Protokoll ta’ WE u se tinzamm strettament kunfidenzjali.

Id-dokument tal-Anness 3 approvat mil-Laggha tal-Bord ta’ WE tat-22 ta’ Settembru, 2006,Edizzjoni
Finali 1:1 ta’ Mejju 2007

* *k %
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