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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/689
tas-17 ta’ Di¢embru 2019

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament

Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tar-regoli ghas-sorveljanza,

ghall-programmi ta’ eradikazzjoni u ghall-istat ta’ helsien
mill-mard ghal ¢ertu mard elenkat u emergenti

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

PARTI 1

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 1

Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament jissupplimenta r-regoli dwar is-sorveljanza,
il-programmi ta’ eradikazzjoni u I-istat ta’ helsien mill-mard ghal
¢ertu mard elenkat u emergenti ta’ annimali terrestri, akkwati¢i u ohrajn
kif previst fir-Regolament (UE) 2016/429.

2. Il-Kapitolu 1 tal-Parti II ta’ dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli
ghas-sorveljanza tal-mard imsemmi fl-Artikolu 9(1) tar-Regolament
(UE) 2016/429 u l-mard emergenti kif definit fl-Artikolu 6(2) ta’ dak
ir-Regolament b’rabta ma’ dawn li gejjin:

(a) it-tfassil tas-sorveljanza, inkluzi l-popolazzjoni tal-annimali fil-mira
u l-metodi dijanjostici;

(b) il-konferma tal-mard u d-definizzjoni tal-kaz;

(c) il-programmi ta’ sorveljanza tal-Unjoni.

3.  IlI-Kapitolu 2 tal-Parti IT ta’ dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli
ghall-programmi ta’ eradikazzjoni ghall-mard tal-annimali terrestri
msemmi fil-punt (b) u (c) tal-Artikolu 9(1) tar-Regolament (UE)
2016/429 b’rabta ma’ dawn li gejjin:

(a) l-istrategija ta’ kontroll tal-mard, it-territorju, il-popolazzjonijiet
tal-annimali, il-miri u l-perjodu ta’ applikazzjoni,

(b) 1-obbligi tal-operaturi u tal-awtoritajiet kompetenti;

(c) il-mizuri ta’ kontroll tal-mard fil-kaz ta’ suspett u ta’ konferma.

4. Il-Kapitolu 3 tal-Parti II ta’ dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli
ghall-programmi ta’ eradikazzjoni ghall-mard tal-annimali akkwatici
msemmi fil-punt (b) u (c) tal-Artikolu 9(1) tar-Regolament (UE)
2016/429 b’rabta ma’ dawn 1i gejjin:

(a) l-istrategija ta’ kontroll tal-mard, it-territorju, il-popolazzjonijiet
tal-annimali, il-miri u l-perjodu ta’ applikazzjoni,

(b) 1-obbligi tal-operaturi u tal-awtoritajiet kompetenti;

(¢) il-mizuri ta’ kontroll tal-mard fil-kaz ta’ suspett u ta’ konferma.
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5. Il-Kapitolu 4 tal-Parti II ta’ dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli
ghall-istat ta’ helsien mill-mard fir-rigward ta’ ¢ertu mard ta’ annimali
terrestri u akkwatici msemmi fl-Artikolu 9(1) tar-Regolament (UE)
2016/429 b’rabta ma’ dawn li gejjin:

(a) il-kriterji ghall-approvazzjoni tal-istat ta’ helsien mill-mard tal-Istati
Membri u taz-zoni;

(b) il-kriterji ghall-approvazzjoni tal-istat ta’ helsien mill-mard ghall-
kompartimenti li j7zommu annimali tal-akkwakultura;

(c) il-kriterji ghaz-zamma tal-istat ta’ helsien mill-mard,
(d) is-sospensjoni, l-irtirar u r-restawr tal-istat ta’ helsien mill-mard.

6. II-Parti III ta’ dan ir-Regolament tistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
tranzizzjonali u finali b’rabta ma’ dawn 1i gejjin:

(a) l-approvazzjoni tal-istat ta’ helsien mill-mard tal-Istati Membri, taz-
zoni u tal-kompartimenti 1i huma rikonoxxuti bhala hielsa mill-mard
skont il-legizlazzjoni fis-sehh qabel id-data ta’ applikazzjoni ta’ dan
ir-Regolament;

(b) l-approvazzjoni tal-programmi ta’ eradikazzjoni tal-Istati Membri,
taz-zoni u tal-kompartimenti 1i ghandhom programm ta’ eradikaz-
zjoni jew ta’ sorveljanza approvat skont il-legizlazzjoni fis-sehh
qabel id-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-fini ta” dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet
li gejjin:

(1) “marda tal-kategorija E”: tfisser marda elenkata li ghaliha hija
mehtiega sorveljanza fi hdan Unjoni, kif imsemmi fil-punt (e)
tal-Artikolu 9(1) tar-Regolament (UE) 2016/429;

(2) “popolazzjoni tal-annimali fil-mira” tfisser il-popolazzjoni
tal-annimali tal-ispecijiet elenkati definita skont Il-ispecijiet u, kif
xieraq, skont il-kategoriji, rilevanti ghall-attivitajiet ta’ sorveljanza,
il-programmi ta’ eradikazzjoni jew l-istat ta’ helsien mill-mard ta’
marda specifika;

(3) “popolazzjoni tal-annimali addizzjonali” tfisser il-popolazzjoni ta’
annimali mizmuma jew selvaggi ta’ specijiet elenkati soggetti ghal
mizuri fakultattivi ta’ prevenzjoni, ta’ sorveljanza u ta’ kontroll
tal-mard 1i huma necessarji sabiex jinkiseb jew jinzamm I-istat
ta’ helsien mill-mard ta’ popolazzjoni tal-annimali fil-mira;

(4) “marda tal-kategorija A”: tfisser marda elenkata li normalment ma
ssehhx fl-Unjoni, u 1i ghaliha jridu jittiehdu mizuri ta’ eradikaz-
zjoni immedjati hekk kif tigi skoperta, kif imsemmi fil-punt (a)
tal-Artikolu 9(1) tar-Regolament (UE) 2016/429;

(5) “marda tal-kategorija B”: tfisser marda elenkata li ghandha tigi
kkontrollata fl-Istati Membri kollha bl-ghan 1i din tigi eradikata
madwar 1-Unjoni, kif imsemmi fil-punt (b) tal-Artikolu 9(1)
tar-Regolament (UE) 2016/429;
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(6) “marda tal-kategorija C”: tfisser marda elenkata 1i hija ta’ rilevanza
ghal xi whud mill-Istati Membri u 1i ghaliha huma mehtiega mizuri
sabiex iwaqqfuha milli tinfirex ghal partijiet tal-Unjoni li huma
uffi¢jalment hielsa mill-marda jew 1li ghandhom programmi ta’
eradikazzjoni ghall-marda elenkata kkoncernata, kif imsemmi
fil-punt (c) tal-Artikolu 9(1) tar-Regolament (UE) 2016/429;

(7) “annimal bovin” jew “annimal tal-ispeci bovina” tfisser annimal
tal-ispeci ta’ ungulati li jappartjenu ghall-generi Bison, Bos (inkluzi
s-subgeneri Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) u Bubalus (inkluz
is-subgeneru A4noa) u 1-frich tal-inkro¢jar tar-razez ta’ dawk
l-ispecijiet;

(8) “annimal ovin” jew “annimal tal-ispeci ovina” tfisser annimal
tal-ispec¢i ta’ ungulati 1i jappartjenu ghall-generu Ovis u 1-frich
tal-inkrocjar tar-razez ta’ dawk l-ispecijiet;

(9) “annimal kaprin” jew “annimal tal-ispeci kaprina”tfisser annimal
tal-ispeci ta’ ungulati 1i jappartjenu ghall-generu Capra u 1-frich
tal-inkro¢jar tar-razez ta’ dawk l-ispecijiet;

(10) “cirklu ambulanti” tfisser ezibizzjoni jew fiera li tinkludi 1-annimali
jew il-wirjiet tal-annimali u 1i hija mahsuba biex tivvjagga minn
Stat Membru ghall-ichor;

(11) “wirjiet tal-annimali” tfisser kwalunkwe att li jiehdu sehem fih
l-annimali mizmuma ghall-iskop ta’ ezibizzjoni jew fiera, u li
tista’ tkun parti minn ¢irklu;

(12) “annimal por¢in” jew “annimal tal-ispeci porcina” tfisser annimal
tal-ispe¢i ta’ ungulati tal-familja tas-Suidae elenkati fl-Anness III
tar-Regolament (UE) 2016/429;

(13) “mezz tat-trasport” tfisser veikoli tat-triq jew veikoli ferrovjarji,
bastimenti u ingenji tal-ajru;

(14) “kelb” tfisser annimal mizmum tal-ispeci Canis lupus;
(15) “qattus” tfisser annimal mizmum tal-ispeci Felis silvestris;
(16) “nemes” tfisser annimal mizmum tal-ispeci Mustela putorius furo;

(17) “zona stagjonalment hielsa mill-BTV” tfisser it-territorju shih ta’
Stat Membru jew zona tieghu fejn l-awtorita kompetenti stabbilix-
xiet stat temporanju ta’ helsien mill-infezzjoni bil-virus tal-ilsien
blu (is-serotipi 1-24) (“infezzjoni bil-BTV”) skont 1-Artikolu 40(3)
fuq il-bazi ta’ perjodu hieles minn vetturi u d-dimostrazzjoni ta’
assenza tal-marda fl-ispecijiet tal-annimali elenkati;

(18) “stabbiliment protett mill-vetturi” tfisser parti ta’ stabbiliment jew
il-facilitajiet kollha ta’ dan li huma protetti minn attakki ta’ Culi-
coides permezz ta’ mezzi fizi¢i u ta’ gestjoni xierqa, bi stat ta’
stabbiliment protett mill-vetturi li jinghata mill-awtorita kompetenti
skont 1-Artikolu 44;

(19) “dghajsa  barrada” tfisser bastiment wuzat mill-industrija
tal-akkwakultura 1i ghandu bir jew tank ghall-hazna u t-trasport
ta’ hut haj fl-ilma;

(20) “mistrich sanitarju” tfisser, ghall-finijiet ta’ gestjoni tal-mard,
operazzjoni li fiha stabbiliment jitbattal mill-annimali tal-akkwa-
kultura mill-ispecijiet elenkati, u fejn fattibbli, mill-ilma;
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(21) “perjodu ta’ eligibbilta” tfisser il-perjodu ta’ zmien qabel ma
l-awtorita kompetenti tissottometti l-applikazzjoni ghall-istat ta’
helsien mill-mard jew, fejn rilevanti, qabel ma d-dikjarazzjoni
provvizorja msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 83(1) tigi ppubbli-
kata elettronikament;

(22) “specijiet mhux elenkati”, tfisser specijiet ta’ annimali jew grupp
ta’ specijiet ta’ annimali mhux elenkati fl-Anness tar-Regolament
ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/1882 ghal marda
partikolari;

(23) “qatgha” tfisser il-pollam jew I-ghasafar mizmuma fil-maghluq
kollha tal-istess stat ta’ sahha li huma mizmuma fl-istess bini
jew fl-istess spazju maghluq u 1i jikkostitwixxu unita epidemjolo-
gika wahda; pollam mizmum f’bini jinkludi 1-ghasafar kollha li
jagsmu l-istess spazju tal-ajru;

(24) “tilgim DIVA (differenzazzjoni ta’ annimali infettati minn annimali
mlaqgma)” tfisser tilgim bl-uzu ta’ vaccini li jippermettu, flimkien
mal-metodi dijanjosti¢i serologi¢i xierqa, id-detezzjoni tal-annimali
infettati f’popolazzjoni mlaqqma;

(25) “annimali mlaggma DIVA” tfisser annimali 1i gew imlaggma
fil-qafas ta’ tilgim DIVA;

(26) “‘stabbiliment approvat tal-prodotti germinali” tfisser ¢entru tal-gbir
tas-semen, grupp ghall-gbir tal-embrijuni, grupp ghall-produzzjoni
tal-embrijuni, stabbiliment tal-ipproc¢essar ta’ prodotti germinali
jew centru tal-hzin tal-prodotti germinali, approvat f’konformita
mal-Artikolu 97(1) tar-Regolament (UE) 2016/429;

(27) “semen” tfisser l-egakulat ta’ annimal jew ta’ annimali, fl-istat
mhux mibdul jew ippreparat jew dilwit;

(28) “oociti” tfisser l-istadji aplojde tal-ootidogenesi, inkluzi oo¢iti
sekondarji u ova;

(29) “embrijun” tfisser l-istadju inizjali tal-izvilupp ta’ annimal waqt li
jkun jista’ jigi ttrasferit lejn omm ricevitur;

(30) “perjodu hieles minn vetturi” tfisser f’erja ddefinita 1-perjodu ta’
inattivita  tal-Culicoides  iddeterminat skont it-Taqsima 5
tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness V;

(31) “nahal tal-ghasel” tfisser annimali tal-ispeci Apis mellifera;

(32) “pollam tat-tnissil” tfisser pollam li ghandhom 72 siegha jew aktar,
li jkunu mahsuba ghall-produzzjoni tal-bajd ghat-tifgis;

(33) “sorveljanza annwali aleatorja” tfisser sorveljanza li tal-anqas
tikkonsisti fi stharrig wiehed ta’ popolazzjoni tal-annimali
fil-mira organizzat matul is-sena li ghalih jintuzaw il-metodi ta’
kampjunar ibbazati fuq il-probabbilta sabiex jintghazlu l-unitajiet
li jridu jigu ezaminati.
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PARTI II

SORVELJANZA, PROGRAMMI TA’ ERADIKAZZJONI, STAT TA’
HELSIEN MILL-MARD

KAPITOLU 1

Sorveljanza

Taqsima 1

It-tfassil tas-sorveljanza, tal-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira u tal-metodi dijanjostici

Artikolu 3

It-tfassil tas-sorveljanza

1. L-awtorita kompetenti ghandha tfassal is-sorveljanza ghal mard
elenkat u emergenti ta’ annimali terrestri u ta’ annimali ohra filwaqt li
tqis:

(a) rekwiziti generali ta’ sorveljanza bbazati fuq:

(1) in-notifika kif previst fl-Artikolu 18(1) tar-Regolament (UE)
2016/429;

(ii) investigazzjoni veterinarja xierqa ta’ mortalitajiet mizjuda u ta’
sinjali ohra ta’ mard serju jew rati tal-produzzjoni mnaqqgsa

b’mod sinifikanti b’kawza mhux iddeterminata;

(iii) l-investigazzjoni mill-awtorita kompetenti fil-kaz ta’ suspett ta’
marda tal-kategorija E jew, jekk rilevanti, ta’ marda emergenti;

(iv) il-popolazzjoni tal-annimali fil-mira ghas-sorveljanza kif previst
fl-Artikolu 4;

(v) il-kontribuzzjoni tal-kontrolli uffi¢jali u ta’ attivitajiet ufficjali
ohra kif previst fl-Artikolu 7;

(b) rekwiziti specifici ta’ sorveljanza;
(i) fil-programm ta’ sorveljanza tal-Unjoni;

(ii) bhala parti mill-programmi obbligatorji jew fakultattivi ta’
eradikazzjoni;

(iii) ghall-wiri u ghaz-zamma tal-istat ta’ helsien mill-mard,
(iv) bhala parti mill-mizuri ta’ kontroll tal-mard;
(v) fil-kuntest tal-approvazzjoni ta’ certi stabbilimenti,

(vi) ghall-movimenti ta’ annimali terrestri fi hdan I-Unjoni jew
ghad-dhul taghhom fl-Unjoni.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tfassal is-sorveljanza ghal mard
elenkat u emergenti ta’ annimali akkwatici filwaqt 1i tqis:

(a) rekwiziti generali ta’ sorveljanza bbazati fuq:

(1) in-notifika kif previst fl-Artikolu 18(1) tar-Regolament (UE)
2016/429;

(ii) investigazzjoni veterinarja xierqa ta’ mortalitajiet mizjuda u ta’
sinjali ohra ta’ mard serju jew rati tal-produzzjoni mnaqqgsa
b’mod sinifikanti b’kawza mhux iddeterminata;
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(ii1) l-investigazzjoni mill-awtorita kompetenti fil-kaz ta’ suspett ta’
marda tal-kategorija E jew, jekk rilevanti, ta’ marda emergenti;

(iv) il-popolazzjoni tal-annimali fil-mira ghas-sorveljanza kif previst
fl-Artikolu 4;

(v) il-kontribuzzjoni tal-kontrolli uffi¢jali u ta’ attivitajiet ufficjali
ohra kif previst fl-Artikolu 7;

(vi) mizuri ta’ kontroll tal-mard,;
(b) rekwiziti specifici ta’ sorveljanza;

(i) bhala parti mill-iskema ta’ sorveljanza fuq il-bazi tar-riskji
stipulata fil-Kapitolu 1 tal-Parti I tal-Anness VI, li tinvolvi
klassifikazzjoni tar-riskju u  Zjarat regolari tas-sahha
tal-annimali  kif previst fil-Kapitoli 2 u 3 tal-Parti I
tal-Anness VI;

(ii) bhala parti mill-programmi ta’ eradikazzjoni previsti
fil-Kapitoli 1 sa 6 tal-Parti II tal-Anness VI;

(iii) ghall-wiri u ghaz-zamma tal-istat ta’ helsien mill-mard,

(iv) ghall-wiri, f’konformita mal-programmi ta’ sorveljanza previsti
fil-Kapitoli 1 sa 6 tal-Parti III tal-Anness VI, 1i l-istabbilimenti
li mhumiex qed jiehdu sehem fil-programm ta’ eradikazzjoni
msemmi fil-punt (ii) jew li ma kisbux l-istat ta’ helsien
mill-mard imsemmi fil-punt (iii) mhumiex infettati;

(v) ghall-movimenti ta’ annimali akkwati¢i fi hdan 1-Unjoni jew
ghad-dhul taghhom fl-Unjoni.

Artikolu 4

Popolazzjoni tal-annimali fil-mira

1. L-awtorita kompetenti ghandha tispecifika l-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira rilevanti ghas-sorveljanza msemmija
fl-Artikolu 3 ghal kull marda elenkata u, fejn rilevanti, ghal kull
marda emergenti u ghandha tinkludi:

(a) l-annimali mizmuma tal-ispecijiet elenkati;
(b) l-annimali selvaggi tal-ispecijiet elenkati jekk:

(1) huma soggetti ghal programm ta’ sorveljanza tal-Unjoni, jew
ghal programm obbligatorju jew fakultattiv ta’ eradikazzjoni
jew ghas-sorveljanza necessarja ghall-ghoti jew ghaz-Zamma
ta’ stat ta’ helsien mill-mard;

(i1) l-awtorita kompetenti tqis 1i dawn jikkostitwixxu riskju li jista’
jikkomprometti l-istat tas-sahha ta’ specijiet ohra fi Stat
Membru, f’zona jew f’kompartiment; jew

(iii) is-sorveljanza tkun necessarja ghall-valutazzjoni tar-rekwiziti
tas-sahha tal-annimali ghad-dhul fl-Unjoni jew ghall-movimenti
fi hdan 1-Unjoni.

2. Sabiex tigi zgurata d-detezzjoni bikrija ta’ marda emergenti fi
specijiet 1i mhumiex fost dawk imsemmija fil-punt (a) tal-paragrafu 1,
l-awtorita kompetenti ghandha tinkludi, fil-popolazzjoni tal-annimali
fil-mira, l-annimali mizmuma ta’ specijiet li mhumiex elenkati ghall-
fini tal-marda elenkata rilevanti jekk ikunu japplikaw il-kriterji 1i gejjin:
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(a) dawn jitmexxew ghal stabbilimenti fi Stat Membru, f’Zona jew
f’kompartiment ohrajn; u

(b) minhabba n-numru ta’ annimali jew il-frekwenza tal-movimenti,
l-awtoritd kompetenti tqis 1li l-annimali jikkostitwixxu riskju li
jista’ jikkomprometti l-istat tas-sahha ta’ annimali mizmuma ohra
fi Stat Membru, f"Zona jew f’kompartiment ohrajn, jekk tfegg marda
f’dik l-ispeci.

Artikolu 5

Eskluzjoni ta’ ¢erti annimali terrestri miZzmuma mill-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira

1. Permezz ta’ deroga mill-punt (a) tal-Artikolu 4(1), l-awtorita
kompetenti tista’ tillimita l-popolazzjoni tal-annimali fil-mira ghas-
sorveljanza ta’ marda ghajr marda tal-kategorija A ghall-kategoriji ta’
annimali mizmuma tal-ispecijiet elenkati li huma soggetti, ghal dik
il-marda, ghal:

(a) programmi ta’ sorveljanza tal-Unjoni;

(b) programmi obbligatorji jew fakultattivi ta’ eradikazzjoni jew
is-sorveljanza necessarja ghall-ghoti jew ghaz-zamma ta’ stat ta’
helsien mill-mard; jew

(c) ir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali bbazati fuq is-sorveljanza ghall-
movimenti fi hdan 1-Unjoni jew ghad-dhul fl-Unjoni.

2. Il-kateogriji ta’ annimali mizmuma msemmija fil-paragrafu 1
jistghu jkunu bbazati fuq l-eta tal-annimali, is-sess taghhom, il-post u
t-tip ta’ produzzjoni.

Artikolu 6
Metodi dijanjostici

1. L-awtorita kompetenti ghandha tizgura 1i 1-gbir tal-kampjuni,
it-tekniki, il-validazzjoni u l-interpretazzjoni tal-metodi dijanjosti¢i
ghall-finijiet ta’ sorveljanza ghandhom jikkonformaw:

(a) mal-legizlazzjoni specifika adottata skont ir-Regolament (UE)
2016/429 u mad-dettalji u mal-gwida rilevanti mgqieghda ghad-
dispozizzjoni fuq is-siti web tal-Laboratorji ta’ Referenza
tal-Unjoni Ewropea (EURL) u tal-Kummissjoni;

(b) meta ma jkunux koperti mil-legizlazzjoni, mid-dettalji u mill-gwida
msemmija fil-punt (a), mal-gbir tal-kampjuni, mat-tekniki,
mal-validazzjoni u mal-interpretazzjoni tal-metodi dijanjosti¢i stab-
biliti fil-Manwal ta’ Testijiet Dijanosti¢i u Vac¢ini ghall-Annimali
Terrestri tal-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha tal-Annimali (OIE)
(“il-Manwal Terrestri” (') kif emendat jew il-Manwal ta’ Testijiet
Dijanosti¢i ghall-Annimali Akkwatici tal-OIE (“il-Manwal Akkwa-
tiku” (%) kif emendat:

(c) meta ma jkunux koperti mill-punti (a) u (b) ta’ dan il-paragrafu,
mal-metodi  stabbiliti  fil-punt (b) tal-Artikolu 34(2) u
tal-Artikolu 34(3) tar-Regolament (UE) 2017/625.

(") http://www.oie.int/en/standard-setting/terrestrial-manual/access-online/
(®) http://www.oie.int/en/standard-setting/aquatic-manual/access-online/
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2. Il-metodi dijanjosti¢i ghall-ghoti u ghaz-Zamma tal-istat ta’ helsien
mill-mard huma stabbiliti f’"dawn 1i gejjin:

(a) It-Tagsima 1 tal-Anness III ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus,
bil-B. melitensis u bil-B.suis;

(b) it-Taqsima 2 tal-Anness III ghall-infezzjoni bil-kumpless
tal-Mycobacterium tuberculosis(Mycobacterium bovis, M.caprae u
M. tuberculosis) (MTBC);

(c) it-Tagsima 3 tal-Anness III ghal-lewkozi enzootika bovina (EBL);

(d) it-Tagsima 4 tal-Anness III ghar-rinotrakeite bovina infettiva/vulvo-
vaginite pustulari infettiva (IBR/IPV);

(e) it-Tagsima 5 tal-Anness III ghall-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’
Aujeszky (ADV);

(f) it-Tagsima 6 tal-Anness III ghad-dijarea virali bovina (BVD);

(g) il-punt 2 tat-Tagsima 5 tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness VI
ghas-setticemija emorragika virali (VHS);

(h) il-punt 2 tat-Tagsima 5 tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness VI
ghan-nekrozi ematopojetika infettiva (IHN);

(i) il-punt 2 tat-Tagsima 5 tal-Kapitolu 2 tal-Parti II tal-Anness VI
ghall-infezzjoni bil-virus tal-anemija infettiva tas-salamun bi thassir
f’regjun polimorfiku hafna (ISAV bi thassir fl-HPR);

() il-punt 2 tat-Tagsima 5 tal-Kapitolu 3 tal-Parti II tal-Anness VI
ghall-infezzjoni bil-Marteilia refringens;

(k) il-punt 2 tat-Tagsima 5 tal-Kapitolu 4 tal-Parti II tal-Anness VI
ghall-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa;

() il-punt 2 tat-Tagsima 5 tal-Kapitolu 5 tal-Parti II tal-Anness VI
ghall-infezzjoni bil-Bonamia ostreae;

(m) il-punt 2 tat-Tagsima 5 tal-Kapitolu 6 tal-Parti II tal-Anness VI
ghall-infezzjoni bil-virus tas-sindrome tal-ponot bojod (WSSV).

Artikolu 7

Kontribuzzjoni tal-kontrolli uffi¢jali u ta’ attivitajiet uffi¢jali ohra
ghas-sorveljanza tas-sahha tal-annimali

1. Jekk rilevanti, l-awtorita kompetenti ghandha tinkludi fit-tfassil
tas-sorveljanza msemmi fl-Artikolu 3 ta’ dan ir-Regolament I-ezitu
tal-kontrolli ufficjali u ta’ attivitajiet ufficjali ohra ddefiniti
fl-Artikolu 2 tar-Regolament (UE) 2017/625. Dawn il-kontrolli uffi¢jali
u attivitajiet ufficjali ohra jinkludu:

(a) spezzjonijiet ante-mortem u post-mortem;
(b) spezzjonijiet fil-postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntiera;

(c) kontrolli ufficjali u attivitajiet ufficjali ohra fis-swieq u f’operazzjo-
nijiet ta’ assemblagg;

(d) kontrolli ufficjali u attivitajiet ufficjali ohra matul it-trasport ta’
annimali hajjin;
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(e) spezzjonijiet u  kampjunar relatati mas-sahha  pubblika
fl-istabbilimenti;

(f) kwalunkwe kontroll uffi¢jali ichor 1i matulu l-istabbilimenti,
l-annimali jew il-kampjuni jigu spezzjonati jew ezaminati.

2. Meta l-awtorita kompetenti tissuspetta marda elenkata jew marda
emergenti fil-kuntest tal-kontrolli uffi¢jali jew ta’ attivitajiet ufficjali
ohra msemmija fil-paragrafu 1, din ghandha tizgura li l-awtoritajiet
rilevanti kollha jkunu informati. Dan ghandu jsir:

(a) minnufih fil-kaz ta’ marda tal-kategorija A jew ta’ marda emergenti;

(b) minghajr dewmien ghal mard ichor.

Taqgsima 2

Konferma tal-marda u definizzjonijiet tal-kaz

Artikolu 8

Kriterji ghall-konferma uffi¢jali ta’ mard elenkat, ghajr mard
tal-kategorija A, u ¢ertu mard emergenti u konferma sussegwenti
ta’ tifqighat

1.  L-awtorita kompetenti, malli tissuspetta mard elenkat li mhuwiex
marda tal-kategorija A, jew malli tissuspetta marda emergenti, ghandha
taghmel investigazzjoni sabiex tikkonferma jew telimina l-possibbilta
tal-prezenza ta’ dik il-marda meta:

(a) hemm il-bzonn li jigi ddeterminat l-istat tas-sahha tal-Istat Membru,
taz-zona jew tal-kompartiment tieghu; jew

(b) hemm il-bzonn 1i tingabar Il-informazzjoni necessarja dwar
l-okkorrenza tal-marda ghal kwalunkwe skop minn fost dawn li
gejjin:

(i) sabiex jigu implimentati mizuri ghall-protezzjoni tas-sahha
tal-annimali jew tal-bniedem;

(i1) sabiex jigu implimentati r-rekwiziti tas-sahha tal-annimali
ghall-movimenti ta’ annimali jew ta’ prodotti; jew

(iii) sabiex tinzamm konformita mar-rekwiziti stabbiliti fi programm
ta’ sorveljanza tal-Unjoni.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tikkonferma tifqigha ta’
kwalunkwe marda msemmija fil-paragrafu 1 meta din tkun klassifikat
annimal jew grupp ta’ annimali bhala kaz ikkonfermat ta’ dan il-mard
skont 1-Artikolu 9(2).

Artikolu 9

Definizzjonijiet tal-kaz

1.  L-awtorita kompetenti ghandha tikklassifika annimal jew grupp ta’
annimali bhala kaz suspettat ta’ marda elenkata jew ta’ marda emergenti
meta:

(a) l-ezamijiet klini¢i, post-mortem jew tal-laboratorju jikkonkludu 1li
s-sinjal(i) kliniku/klini¢i, il-lezjoni(jiet) post-mortem jew is-sejbiet
istologi¢i jkunu jindikaw dik il-marda;

(b) ir-rizultat(i) minn metodu dijanjostiku jindika(w) il-prezenza
probabbli tal-marda f’kampjun minn annimal jew minn grupp ta’
annimali; jew

(c) giet stabbilita rabta epidemjologika ma’ kaz ikkonfermat.
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2. L-awtorita kompetenti ghandha tikklassifika annimal jew grupp ta’
annimali bhala kaz ikkonfermat ta’ marda elenkata jew ta’ marda emer-
genti meta:

(a) l-agent tal-marda, eskluzi r-razez tal-vaccin, ikun gie izolat
f’kampjun minn annimal jew minn grupp ta’ annimali;

(b) antigene jew acidu nuklejku specifiku ghall-agent tal-marda li ma
jkunx konsegwenza ta’ tilqim ikun gie identifikat f’kampjun minn
annimal jew minn grupp ta’ annimali li juri sinjali klini¢i konsistenti
mal-marda jew rabta epidemjologika ma’ kaz issuspettat jew ikkon-
fermat; jew

(c) rizultat pozittiv minn metodu dijanjostiku indirett 1i ma jkunx
konsegwenza ta’ tilqim ikun inkiseb f’kampjun minn annimal jew
minn grupp ta’ annimali li juri sinjali klini¢i konsistenti mal-marda
jew rabta epidemjologika ma’ kaz issuspettat jew ikkonfermat.

3. Definizzjonijiet specifici ghall-mard ta’ kaz issuspettat u ta’ kaz
ikkonfermat tal-mard elenkat huma stabbiliti ghall-annimali terrestri
fl-Anness I u ghall-annimali akkwati¢i fil-punt 3 tat-Tagsima S5
tal-Kapitoli 1 sa 6 tal-Parti II tal-Anness VI.

4.  Fin-nuqqas ta’ definizzjonijiet specifici ghall-mard kif previst
fil-paragrafu 3, il-kriterji stabbiliti fil-paragrafi 1 u 2 ghandhom
japplikaw ghal definizzjonijiet ta’ kaz issuspettat u ta’ kaz ikkonfermat
tal-mard elenkat u, jekk rilevanti, tal-mard emergenti.

Taqsima 3

Programm ta’ sorveljanza tal-Unjoni

Artikolu 10

Kriterji ghall-programmi ta’ sorveljanza tal-Unjoni u l-kontenut
taghhom

1.  Marda tal-kategorija E ghandha tkun soggetta ghal programm ta’
sorveljanza tal-Unjoni skont 1-Artikolu 28 tar-Regolament (UE)
2016/429 jekk tkun tissodisfa l-kriterji kollha li gejjin:

(a) iggib maghha theddida partikolari ghas-sahha tal-annimali u possi-
bilment tal-bniedem fit-territorju shih tal-Unjoni b’konsegwenzi
ekonomici serji possibbli ghall-komunita tal-biedja u ghall-ekono-
mija usa’;

(b) tkun suxxettibbli ghal evoluzzjoni tal-profil tal-marda, b’mod parti-
kolari fir-rigward tar-riksju ghas-sahha tal-bniedem u ghas-sahha
tal-annimali;

(c) l-annimali selvaggi infettati jkunu jirrapprezentaw theddida partiko-
lari ghall-introduzzjoni tal-marda f’parti mit-territorju tal-Unjoni jew
f’kollu kemm hu;

(d) ikun fundamentali li tinkiseb, permezz ta’ sorveljanza, informazzjoni
aggornata b’mod regolari dwar Il-evoluzzjoni tac-¢irkolazzjoni
taghha u dwar il-karatterizzazzjoni tal-agent tal-marda, sabiex jigu
vvalutati dawk ir-riskji u jigu adattati l-mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju kif xieraq;

2. L-awtorita kompetenti ghandha timplimenta programmi ta’ sorvel-
janza tal-Unjoni ghall-marda rilevanti skont il-kontenut stabbilit
fl-Anness II.
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Artikolu 11

Informazzjoni 1li ghandha tigi inkluza fis-sottomissjoni
tal-programmi ta’ sorveljanza tal-Unjoni u fir-rapportar dwarhom

1. L-awtorita kompetenti, meta tissottometti programm ta’ sorvel-
janza tal-Unjoni, ghandha tinkludi f’dik is-sottomissjoni tal-anqas
l-informazzjoni li gejja:

(a) deskrizzjoni tas-sitwazzjoni epidemjologika tal-marda qabel id-data
tal-bidu  tal-implimentazzjoni tal-programm u data dwar
l-evoluzzjoni epidemjologika tal-marda;

(b) il-popolazzjoni tal-annimali fil-mira, l-unitajiet epidemjologi¢i u z-
zoni tal-programm,;

(¢) l-organizzazzjoni tal-awtorita kompetenti, is-supervizjoni
tal-implimentazzjoni tal-programm, il-kontrolli uffi¢jali 1i jridu jigu
applikati  matul l-implimentazzjoni tal-programm u r-rwol
tal-operaturi rilevanti kollha, il-professjonisti fil-qasam tas-sahha
tal-annimali, il-veterinarji, il-laboratorji tas-sahha tal-annimali u

(d) deskrizzjoni u demarkazzjoni taz-zoni geografi¢i u amministrattivi li
fihom ghandu jigi implimentat il-programm,;

(e) indikaturi sabiex jitkejjel il-progress tal-programm;
(f) il-metodi dijanjosti¢i wuzati, in-numru ta’ kampjuni ttestjati,
il-frekwenza tal-ittestjar u l-mudelli tal-kampjunar;

(g) il-fatturi ta’ riskju li jridu jigu kkunsidrati ghat-tfassil ta’ sorveljanza
mmirata fuq il-bazi tar-riskju.

2. L-awtorita kompetenti, meta tirrapporta dwar programm ta’ sorvel-
janza tal-Unjoni, ghandha tinkludi f’dak ir-rapport tal-anqas
l-informazzjoni li gejja:

(a) id-deskrizzjoni tal-mizuri implimentati u r-rizultati miksuba bbazati
fuq l-informazzjoni msemmija fil-punt (b) u fil-punti (d) sa (f)
tal-paragrafu 1; u

(b) ir-rizultati tas-segwitu tal-evoluzzjoni epidemjologika tal-marda
fil-kaz ta’ kaz issuspettat jew ikkonfermat.

KAPITOLU 2

Programmi ta’ eradikazzjoni ghall-mard tal-kategoriji B u C
tal-annimali terrestri

Taqsima 1

Dispozizzjonijiet generali

Artikolu 12

L-istrategija ta’ kontroll tal-mard ghall-eradikazzjoni ta’ mard
tal-kategoriji B u C tal-annimali terrestri

1. L-awtorita kompetenti, meta tistabbilixxi programm obbligatorju
ta’ eradikazzjoni ghall-marda tal-kategorija B jew programm fakultattiv
ta’ eradikazzjoni ghall-marda tal-kategorija C tal-annimali terrestri,
ghandha tibbaza dawk il-programmi fuq strategija ta’ kontroll tal-mard
li, ghal kull marda, tinkludi:
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(a) it-territorju u l-popolazzjoni tal-annimali koperti mill-programm ta’
eradikazzjoni kif previst fl-Artikolu 13(1);

(b) id-durata tal-programm ta’ eradikazzjoni kif previst fl-Artikolu 15,
inkluzi l-miri finali u intermedji tieghu kif previsti fl-Artikolu 14; u

(c) ir-rekwiziti specifici tal-marda stabbiliti:

(1) fl-Artikoli 16 sa 31 ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus,
bil-B. melitensis u bil-B. suis, ghall-infezzjoni bl-MTBC,
bl-EBL, bl-IBR/IPV, ghall-infezzjoni bl-ADV u bil-BVD;

(i1) fl-Artikoli 32 sa 36 ghall-infezzjoni bil-virus tar-rabja (RABV);
(iii) fl-Artikoli 37 sa 45 ghall-infezzjoni bil-BTV.

2. L-awtorita kompetenti tista’ tinkludi fil-programm ta’ eradikaz-
zjoni mizuri kkoordinati fil-fruntiera fuq 1-art jew kostali komuni taghha
ma’ Stati Membri ohra jew ma’ pajjizi terzi sabiex tizgura li l-objettivi
tal-programm jinkisbu u li r-rizultati jkunu sostenibbli.

Meta t-tali koordinazzjoni ma tkunx giet stabbilita, l-awtoritd kompe-
tenti ghandha tinkludi fil-programm ta’ eradikazzjoni, jekk fattibbli,
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju effettivi, li jinkludu sorveljanza
intensifikata.

Artikolu 13

Ambitu territorjali u popolazzjonijiet tal-annimali

1. L-awtorita  kompetenti  ghandha  tiddetermina  l-ambitu
tal-programm ta’ eradikazzjoni, inkluzi:

(a) it-territorju kopert; u

(b) il-popolazzjoni tal-annimali fil-mira u, jekk ikun hemm bzonn,
il-popolazzjonijiet addizzjonali tal-annimali.

2. It-territorju kopert mill-programm ta’ eradikazzjoni msemmi
fil-punt (a) tal-paragrafu 1 ghandu jkun:

(a) it-territorju shih tal-Istat Membru; jew

(b) zona wahda jew aktar, dment 1i kull Zona tkun tikkorrispondi ghal
unita(jiet) amministrattiva/i ta’ tal-anqas 2 000 km® u tinkludi
tal-anqas wiehed mir-regjuni stabbiliti skont 1-Artikolu 21
tar-Regolament (UE) 2016/429.

3. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 2, l-awtoritd kompetenti tista’
tiddefinixxi zoni izghar minn 2 000 km? filwaqt li tqis:

(a) superficje minima li ma tkunx angas b’mod sinifikanti minn
2000 km?; jew

(b) l-ezistenza ta’ ostakoli naturali rilevanti ghall-profil tal-marda.

Artikolu 14

Miri finali u intermedji

1.  L-awtorita kompetenti ghandha tinkludi fil-programm ta’ eradikaz-
zjoni miri finali kwalitattivi u kwantitattivi 1i jkopru r-rekwiziti kollha
spec¢ifi¢i ghall-marda li huma stabbiliti fl-Artikolu 72 ghall-ghoti tal-istat
ta’ helsien mill-mard.
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2. L-awtorita kompetenti ghandha tinkludi fil-programm ta’ eradikaz-
zjoni miri intermed;ji annwali jew pluriennali kwalitattivi u kwantitattivi
sabiex tirrifletti l-progress li sar fl-ilhiq tal-miri finali. Dawn il-miri
intermedji ghandhom jinkludu:

(a) ir-rekwiziti kollha specifici ghall-mard imsemmija fil-paragrafu 1; u

(b) jekk ikun hemm bzonn, rekwiziti addizzjonali li mhumiex inkluzi
fil-kriterji ghall-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-mard ghall-valutaz-
zjoni tal-progress lejn l-eradikazzjoni.

Artikolu 15
Perjodu tal-applikazzjoni

1.  L-awtorita kompetenti ghandha tinkludi fil-programm ta’ eradikaz-
zjoni l-perjodu ta’ applikazzjoni filwaqt li tqis is-sitwazzjoni inizjali u
l-miri intermedji indikati fl-Artikolu 14(2).

2. Ghal mard tal-kategorija C, il-perjodu ta’ applikazzjoni
tal-programm ta’ eradikazzjoni m’ghandux jaqgbez is-sitt snin mid-data
tal-approvazzjoni inizjali tieghu mill-Kummissjoni skont
1-Artikolu 31(3) tar-Regolament (UE) 2016/429. F’kazijiet iggustifikati
kif xieraq, il-Kummissjoni, fuq talba tal-Istati Membri, tista’ testendi
l-perjodu ta’ applikazzjoni tal-programm ta’ eradikazzjoni ghal perjodu
ta’ sitt snin addizzjonali.

Taqgsima 2

Rekwiziti ghall-programmi ta’ eradikazzjoni fuq
il-bazi tal-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-mard
fil-livell tal-istabbilimenti

Artikolu 16

Strategija ta’ kontroll tal-mard ibbazata fuq l-istat ta’ helsien
mill-mard fil-livell tal-istabbilimenti

1. L-awtorita kompetenti ghandha tfassal l-istrategija ta’ kontroll
tal-mard ta’ programm ta’ eradikazzjoni fir-rigward tal-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira mizmuma fl-istabbilimenti ghall-mard 1i gej
tal-annimali terrestri:

(a) infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis;
(b) infezzjoni bl-MTBC,;

(c) EBL;

(d) IBR/IPV;,

(e) infezzjoni bl-ADV;

() BVD.

2. L-istrategiji ta’ kontroll tal-mard tal-programmi ta’ eradikazzjoni
msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom ikunu bbazati fuq:

k)

(a) l-implimentazzjoni ta’ mizuri specifici ghall-mard stabbiliti
fl-Artikoli 18 sa 31 sakemm I-istabbilimenti rilevanti kollha jilhqu
stat ta’ helsien mill-mard;
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(b) 1-ghoti, is-sospensjoni u l-irtirar mill-awtorita kompetenti tal-istat ta’
helsien mill-mard tal-istabbilimenti rilevanti kollha;

(¢) l-implimentazzjoni tal-mizuri ta’ bijosigurta u ta’ mizuri ta’ miti-
gazzjoni tar-riskju ohrajn;

(d) l-implimentazzjoni fakultattiva tal-programmi ta’ tilqim.

Artikolu 17

Popolazzjonijiet tal-annimali fil-mira u addizzjonali ghall-
programmi ta’ eradikazzjoni ghal ¢ertu mard

1.  L-awtorita kompetenti ghandha tapplika programm obbligatorju ta’
eradikazzjoni ghall-popolazzjonijiet tal-annimali fil-mira 1i gejjin:

(a) ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis,
l-annimali bovini mizmuma, l-annimali ovini mizmuma u l-annimali
kaprini mizmuma;

(b) ghall-infezzjoni bl-MTBC, l-annimali bovini mizmuma.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tapplika l-programm fakultattiv ta’
eradikazzjoni ghall-popolazzjonijiet tal-annimali fil-mira 1i gejjin:

(a) ghall-EBL, l-annimali bovini mizmuma;

(b) ghall-IBR/IPV, l-annimali bovini mizmuma;

(c) ghall-infezzjoni bl-ADV, l-annimali por¢ini mizmuma;
(d) ghall-BVD, l-annimali bovini mizmuma.

3.  L-awtorita kompetenti ghandha tinkludi 1-popolazzjonijiet addizz-
jonali tal-annimali fejn hija tqis 1i t-tali annimali jkunu jirrapprezentaw
riskju sinifikanti  ghall-istat tas-sahha tal-annimali msemmija
fil-paragrafu 1 jew 2.

Artikolu 18

Obbligi tal-operaturi fir-rigward tal-programmi ta’ eradikazzjoni
ghal ¢ertu mard

b}

1. L-operaturi ta’ stabbilimenti fejn jinzammu l-annimali
mill-popolazzjonijiet tal-annimali fil-mira msemmija fl-Artikolu 17,
ghajr il-bicceriji, ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti generali u
specifici ghall-mard 1i gejjin sabiex jiksbu u jzommu l-istat ta’ helsien
mill-mard tal-istabbilimenti:

(a) rekwiziti generali:

(i) sorveljanza tal-popolazzjonijiet tal-annimali fil-mira u addizz-
jonali ghall-marda rilevanti kif ordnat mill-awtorita kompetenti
skont 1-Artikolu 3(1);

(i) fil-kaz tal-moviment tal-annimali mill-popolazzjonijiet tal-annimali
fil-mira, l-izgurar li l-istat tas-sahha tal-istabbilimenti ma jkunx
kompromess = minhabba  t-trasport  jew  l-introduzzjoni
fl-istabbilimenti ta’ annimali tal-popolazzjonijiet tal-annimali fil-mira
jew addizzjonali jew ta’ prodotti taghhom;

(iii) it-tilqim tal-annimali mizmuma tal-popolazzjonijiet tal-annimali
fil-mira kontra l-marda rilevanti;

(iv) mizuri ta’ kontroll tal-mard f’kaz li l-marda tkun issuspettata
jew ikkonfermata;
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(v) kwalunkwe  mizura  addizzjonali meqjusa  necessarja
mill-awtorita kompetenti 1i tista’ tinkludi, jekk rilevanti,
is-separazzjoni tal-annimali skont I-istat tas-sahha taghhom
b’mizuri fizi¢i ta’ protezzjoni u mizuri ta’ gestjoni;

(b) ir-rekwiziti specifici tal-marda stabbiliti fi:

(i) il-Kapitoli 1 u 2 tal-Parti I tal-Anness IV ghall-infezzjoni
bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis

(i) il-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness IV ghall-infezzjoni
bl-MTBC;

(iii) il-Kapitolu 1 tal-Parti III tal-Anness IV ghall-EBL;
(iv) il-Kapitolu 1 tal-Parti IV tal-Anness IV ghall-IBR/IPV;

(v) il-Kapitolu 1 tal-Parti V tal-Anness IV ghall-infezzjoni
bl-ADV;

(vi) il-Kapitolu 1 tal-Parti VI tal-Anness IV ghall-BVD.

2. L-operaturi tal-bic¢ceriji, fejn jinzammu u jigu skarnati l-annimali
mill-popolazzjonijiet tal-annimali fil-mira msemmija
fl-Artikolu 17 ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti generali stabbiliti
fil-punti (a)(i), (iv) u (v) tal-paragrafu 1.

Artikolu 19

Deroga fir-rigward tal-ghoti ta’ stat ta’ helsien mill-mard
lill-istabbilimenti

Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 18 u dment 1i l-popolazzjonijiet
tal-annimali fil-mira rilevanti jikkonformaw mar-rekwiziti generali stab-
biliti fil-punt (a) tal-Artikolu 18(1), l-awtorita kompetenti tista’ tidde-
¢iedi li l-obbligi tal-operaturi 1i jiksbu u jzommu I-istat ta’ helsien
mill-mard stabbilit fl-Artikolu 18(1) ma japplikawx ghall-operaturi
tal-istabbilimenti li gejjin:

(a) stabbilimenti konfinati;

(b) stabbilimenti fejn l-annimali jinzammu biss ghal operazzjonijiet ta’
assemblagg;

(c) stabbilimenti fejn l-annimali jinzammu biss ghall-fini ta’ wirjiet
tal-annimali;

(d) ¢irkli ambulanti.

Artikolu 20

Obbligu tal-awtorita kompetenti li taghti, tissospendi u tirtira l-istat
ta’ helsien mill-mard

1.  L-awtorita kompetenti ghandha taghti l-istat ta’ helsien mill-mard
fil-livell ~ tal-istabbilimenti skont il-konformita  tal-operaturi
tal-istabbilimenti mar-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 18.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tissospendi jew tirtira l-istat ta’
helsien mill-mard fil-livell tal-istabbilimenti meta jigu ssodisfati
1-kundizzjonijiet ghas-sospensjoni  jew ghall-irtirar. Dawk
il-kundizzjonijiet huma stabbiliti fi:
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(a) it-Tagsimiet 3 u 4 tal-Kapitoli 1 u 2 tal-Parti I tal-Anness IV ghall-
infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis,

(b) it-Tagsimiet 3 u 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness IV ghall-
infezzjoni bl-MTBC;

(c) it-Tagsimiet 3 u 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti III tal-Anness IV ghall-
EBL;

(d) it-Tagsimiet 3 u 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti IV tal-Anness IV ghall-
IBR/IPV;

(e) it-Tagsimiet 3 u 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti V tal-Anness IV ghall-
infezzjoni bl-ADV;

(f) it-Tagsimiet 3 u 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti VI tal-Anness IV ghall-
BVD.

3. L-awtorita kompetenti ghandha tispecifika:

(a) id-dettalji tar-regim tal-ittestjar, inkluzi skont il-bzonn, ir-rekwiziti
specifi¢i ghall-mard imsemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 18(1) meta
l-istat ta’ helsien mill-mard jigi sospiz jew irtirat; u

(b) il-perjodu massimu ta’ zmien li matulu l-istat ta’ helsien mill-mard
jista’ jigi sospiz meta jkun hemm ksur tal-kundizzjonijiet imsemmija
fil-paragrafu 2.

4.  L-awtorita kompetenti tista’ tattribwixxi l-istat tas-sahha distint lil
unitajiet epidemjologi¢i differenti tal-istess stabbiliment dment li
l-operatur tieghu:

(a) ikun issottometta ghall-kunsiderazzjoni tal-awtoritd kompetenti
l-informazzjoni dwar l-unitajiet epidemjologic¢i differenti stabbiliti
fi hdan l-istabbiliment li se jinghataw stat tas-sahha distint qabel
kwalunkwe suspett jew konferma tal-marda skont 1-Artikoli 21
u 24;

(b) ikun stabbilixxa sistema, li ghaliha l-awtorita kompetenti jkollha
actess meta titolbu, ghat-trac¢ar tal-movimenti tal-annimali u
tal-prodotti germinali lejn, minn u bejn l-unitajiet epidemjologici; u

(c) ikun issepara l-unitajiet epidemjologi¢i b’mezzi fizi¢i u tal-gestjoni
u jikkonforma ma’ kwalunkwe mizura ta’ mitigazzjoni tar-riskji
mitluba mill-awtorita kompetenti ghal dak l-ghan.

Artikolu 21

Mizuri ta’ kontroll tal-mard fil-kaz ta’ suspett ta’ ¢ertu mard

1. L-awtorita kompetenti, meta tissuspetta kaz tal-marda rilevanti,
ghandha taghmel investigazzjonijiet, tniedi inkjesta epidemjologika u
tissospendi l-istat ta’ helsien mill-mard tal-istabbiliment fejn ikun sehh
il-kaz issuspettat sakemm jigu konkluzi l-investigazzjonijiet u l-inkjesta
epidemjologika.

2. Sakemm johrog l-ezitu tal-investigazzjonijiet u tal-inkjesta epidem-
jologika msemmija fil-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti:

(a) ghandha tipprojbixxi I-hrug ta’ annimali mill-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira rilevanti mill-istabbiliment sakemm ma tkunx
awtorizzat l-iskarnar immedjat taghhom f{’bic¢erija maghzula
apposta;

(b) meta tqis li dawn ikunu necessarji ghall-kontroll tar-riskju ta’ tixrid
tal-marda, ghandha:
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(1) meta teknikament possibbli, tordna Il-izolament tal-kazijiet
issuspettati fl-istabbiliment;

(i) tirrestringi l-introduzzjoni ta’ annimali mill-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira rilevanti fl-istabbiliment;

(iii) tirrestringi  l-moviment ta’ prodotti  mill-popolazzjoni

tal-annimali fil-mira rilevanti mill-istabbiliment jew lejn

I-istabbiliment;

3. L-awtoritd kompetenti ghandha Zzomm il-mizuri msemmija
fil-paragrafi 1 u 2 sakemm tigi eliminata jew ikkonfermata l-prezenza
tal-marda.

Artikolu 22

Estensjoni tal-mizuri ta’ kontroll tal-mard fil-kaz ta’ suspett ta’
¢ertu mard

1. Meta tqis li din tkun necessarja, l-awtorita kompetenti ghandha
testendi 1-mizuri stabbiliti fl-Artikolu 21 ghal:

(a) popolazzjonijiet addizzjonali tal-annimali rilevanti mizmuma
fl-istabbiliment;

(b) kwalunkwe  stabbiliment 1li  jkollu rabta epidemjologika
mal-istabbiliment fejn sehh il-kaz issuspettat.

2. Jekk il-prezenza tal-marda tkun issuspettata f’annimali selvaggi,
l-awtorita kompetenti, meta tqis li din tkun necessarja, ghandha testendi
ghall-istabbilimenti li jinsabu f’riskju ta’ infezzjoni l-mizuri stabbiliti
fl-Artikolu 21.

Artikolu 23

Derogi mill-mizuri ta’ kontroll tal-mard fil-kaz ta’ suspett ta’ ¢ertu
mard

1. Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 21(1), fuq il-bazi ta’ ragunijiet
iggustifikati kif imiss, l-awtorita kompetenti tista’ tiddeciedi 1i ma tissos-
pendix l-istat ta’ helsien mill-mard tal-istabbiliment kollu meta jkun
hemm  unitajiet  epidemjologi¢ci  differenti  kif  imsemmija
fl-Artikolu 20(4).

2. Permezz ta’ deroga mill-punt (a) tal-Artikolu 21(2), l-awtorita
kompetenti tista’ tawtorizza l-moviment tal-annimali mill-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira rilevanti lejn stabbiliment taht is-supervizjoni uffic-
jali taghha dment li jigu rrispettati r-rekwiziti 1i gejjin:

(a) l-annimali ghandhom jitmexxew biss bi trasport dirett;

(b) fl-istabbiliment tad-destinazzjoni, l-annimali ghandhom jinzammu
ffacilitajiet maghluqa, b’ebda kuntatt mal-annimali mizmuma ta’
stat tas-sahha oghla jew ma’ annimali selvaggi tal-ispecijiet elenkati
ghall-marda rilevanti.

3.  Permezz ta’ deroga mill-punt (a) tal-Artikolu 21(2), fil-kaz ta’
marda tal-kategorija C, Il-awtorita kompetenti tista’ tawtorizza
l-moviment ta’ annimali mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira rilevanti
dment li dawn jitmexxew, jekk ikun hemm bzonn bit-trasport dirett, lejn
stabbiliment 1i jinsab f’Zona li la hija hielsa mill-marda u langas koperta
minn programm fakultattiv ta’ eradikazzjoni.

4.  Meta tuza d-deroga stabbilita fil-paragrafu 2, l-awtorita kompetenti
ghandha:
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(a) tissospendi l-istat ta’ helsien mill-mard tal-istabbiliment
tad-destinazzjoni tal-annimali 1i huma soggetti ghad-derogi, sa
tmiem l-investigazzjonijiet imsemmija fl-Artikolu 21(1);

(b) tipprojbixxi, sa tmiem l-investigazzjonijiet =~ imsemmija
fl-Artikolu ~ 21(1), il-moviment ta’ annimali minn dak
l-istabbiliment, sakemm ma tkunx awtorizzat it-trasport dirett
taghhom lejn biccerija maghzula apposta ghall-iskarnar immedjat
taghhom;

(c) fil-kaz ta’ suspett ta’ infezzjoni bil-Brucella  abortus,
bil-B.  melitensis u Dbil-B. suis jew bI-MTBC, izzomm
il-projbizzjoni stabbilita fil-punt (b) wara tmiem I-investigazzjoni
sakemm l-annimali kollha i jitmexxew fl-istabbiliment wara
d-deroga stabbilita fil-paragrafu 2 ikunu gew skarnati.

5. L-awtorita kompetenti tista’ tuza d-derogi previsti fil-paragrafi 1 sa
3 biss jekk l-operaturi tal-istabbilimenti ta’ origini u ta’ destinazzjoni u
t-trasportaturi tal-annimali li huma soggetti ghad-derogi:

(a) japplikaw il-mizuri xierqa ta’ bijosigurta u mizuri ohrajn ta’ miti-
gazzjoni tar-riskji 1i huma necessarji ghall-prevenzjoni tat-tixrid
tal-marda; u

(b) jipprovdu lill-awtorita kompetenti b’garanziji 1i I-mizuri ta’ bijosi-
gurta u l-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji l-ohra kollha jkunu
ttiehdu.

Artikolu 24

Konferma uffi¢jali ta’ ¢ertu mard u mizuri ta’ kontroll tal-mard

1. Jekk jigi kkonfermat kaz, l-awtorita kompetenti ghandha:
(a) tirtira l-istat ta’ helsien mill-mard tal-istabbiliment(i) infettat(i);

(b) tadotta l-mizuri stabbiliti fl-Artikoli 25 sa 31 fl-istabbiliment(i)
infettat(i).

2. Permezz ta’ deroga mill-punt (a) tal-paragrafu 1, 1-awtorita kompe-
tenti tista’ tillimita l-irtirar tal-istat ta’ helsien mill-mard ghall-unitajiet
epidemjologici fejn ikun gie kkonfermat kaz.

3. Jekk il-marda tigi kkonfermata f’annimali selvaggi, l-awtorita
kompetenti ghandha taghmel inkjesta u investigazzjonijiet epidemjolo-
&ici, jekk necessarji, kif previst fl-Artikolu 25. Jekk hija tqis 1i hija
mehtiega ghall-prevenzjoni tat-tixrid tal-marda, din ghandha:

(a) tordna 1-mizuri ta’ kontroll tal-mard rilevanti kif previst
fl-Artikoli 21 sa 25 u fl-Artikolu 30 fl-istabbilimenti li jzommu
l-popolazzjoni  tal-annimali ~ fil-mira u  l-popolazzjonijiet
tal-annimali addizzjonali;

(b) twettag jew tordna mizuri proporzjonati u necessarji ohra ta’
prevenzjoni, ta’ sorveljanza u ta’ kontroll tal-marda fir-rigward
tal-popolazzjoni tal-annimali selvaggi rilevanti jew fil-habitat
taghha.

Artikolu 25

Inkjesta u investigazzjonijiet epidemjologici fil-kaz ta’ konferma ta’
¢ertu mard

1.  Meta tigi kkonfermata 1-marda, I-awtorita kompetenti ghandha:

(a) taghmel inkjesta epidemjologika;



02020R0689 — MT — 20.08.2023 — 002.001 — 20

(b) taghmel investigazzjonijiet u tapplika l-mizuri stabbiliti
fl-Artikolu 21 fl-istabbilimenti kollha epidemjologikament relatati; u

(c) tadatta s-sorveljanza ghall-fatturi ta’ riskju identifikati, b’kunsideraz-
zjoni tal-konkluzjonijiet tal-inkjesta epidemjologika.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tqis il-htiega 1i taghmel investigaz-
zjoni fuq l-annimali selvaggi mill-popolazzjonijiet addizzjonali
tal-annimali fejn l-inkjesta epidemjologika ssib rabtiet epidemjologici
bejn l-annimali mizmuma u dawk selvaggi.

3. L-awtorita kompetenti ghandha tinforma mill-aktar fis possibbli
dwar is-sitwazzjoni:

(a) lill-operaturi u lill-awtoritajiet rilevanti mill-Istati Membri kkoncer-
nati mir-rabtiet epidemjologi¢i mal-kaz ikkonfermat; u

(b) lill-awtoritajiet kompetenti minn Stati Membri ohra jew minn pajjizi
terzi 1i jistghu jkunu kkoncernati mir-rabtiet epidemjologici
mal-istabbiliment(i) infettat(i).

Artikolu 26

II-moviment tal-annimali lejn u mill-istabbilimenti infettati

1.  L-awtorita kompetenti ghandha tipprojbixxi l-movimenti ta’ anni-
mali mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira mill-istabbiliment infettat
sakemm ma tkunx awtorizzat l-iskarnar immedjat taghhom f’biccerija
maghzula apposta.

2. Meta l-awtorita kompetenti tqis li hija mehtiega ghall-prevenzjoni
tat-tixrid tal-marda, din ghandha:

(a) tordna l-izolament tal-kazijiet issuspettati u  kkonfermati
fl-istabbiliment fejn teknikament possibbli;

(b) tirrestringi l-movimenti ta’ annimali mill-popolazzjoni tal-annimali
fil-mira fi hdan l-istabbiliment;

(c) tirrestringi  l-introduzzjoni  ta’

tal-annimali fil-mira fl-istabbiliment;

annimali ~ mill-popolazzjoni

(d) tirrestringi l-moviment ta’ prodotti tal-annimali mill-popolazzjoni
tal-annimali ~ fil-mira  mill-istabbiliment  infettat u lejn
l-istabbiliment infettat;

3. L-awtorita kompetenti, meta tqis li jkun hemm bzonn li jsir hekk,
ghandha testendi l-mizuri fil-paragrafi 1 u 2 ghal annimali u ghal
prodotti minn popolazzjonijiet addizzjonali tal-annimali sabiex tipprev-
jeni t-tixrid tal-marda.

Artikolu 27

L-ittestjar u t-tnehhija ta’ annimali minn stabbilimenti infettati
1. Wara l-konferma tal-marda, l-awtorita kompetenti ghandha tordna
li fl-istabbilimenti infettati jsir l-ittestjar li gej fi hdan perjodu massimu

ta’ zmien li jrid jigi ddeterminat minnha:

(a) l-ittestjar ta’ dawk l-annimali li l-ittestjar taghhom jitqies necessarju
sabiex titlesta l-inkjesta epidemjologika;

(b) l-ittestjar ghar-restawr tal-istat ta’ helsien mill-mard kif stabbilit fi:
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(1) it-Tagsima 4 tal-Kapitoli 1 u 2 tal-Parti I tal-Anness IV ghall-
infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis;

(ii) it-Tagsima 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness IV ghall-
infezzjoni bl-MTBC;

(iii) it-Tagsima 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti III tal-Anness IV ghall-
EBL;

(iv) it-Tagsima 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti IV tal-Anness IV ghall-
IBR/IPV;

(v) it-Tagsima 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti V tal-Anness IV ghall-
infezzjoni bl-ADV;

(vi) it-Tagsima 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti VI tal-Anness IV ghall-
BVD; u

(c) kwalunkwe ttestjar addizzjonali 1i hija tqis necessarju sabiex tizgura
d-detezzjoni velo¢i tal-annimali infettati 1i jistghu jikkontribwixxu
ghat-tixrid tal-marda.

2.  Permezz ta’ deroga mill-punt (b) tal-paragrafu 1, I-ittestjar
m’ghandux ikun ordnat meta l-istat ta’ helsien mill-mard jigi restawrat
skont:

(1) il-punt 2 tat-Tagsima 1 tal-Kapitoli 1 u 2 tal-Parti I tal-Anness IV
ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis;

(ii) il-punt 2 tat-Tagsima 1 tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness IV
ghall-infezzjoni bl-MTBC,;

(ii1) il-punt 2 tat-Tagsima 1 tal-Kapitolu 1 tal-Parti III tal-Anness IV
ghall-EBL;

(iv) il-punt 2 tat-Taqsima 1 tal-Kapitolu 1 tal-Parti IV tal-Anness IV
ghall-IBR/IPV;

(v) il-punt 2 tat-Tagsima 1 tal-Kapitolu 1 tal-Parti V tal-Anness IV
ghall-infezzjoni bl-ADV;

(vi) il-punt 2 tat-Tagqsima 1 tal-Kapitolu 1 tal-Parti VI tal-Anness IV
ghall-BVD.

3.  L-awtorita kompetenti ghandha tordna li fl-istabbilimenti infettati
l-annimali kollha rikonoxxuti bhala kazijiet ikkonfermati u, jekk ikun
hemm bzonn, bhala kazijiet issuspettati, jigu skarnati fi hdan perjodu
massimu ta’ zmien li hija tiddetermina.

4.  L-iskarnar tal-annimali msemmija fil-paragrafu 3 ghandu jsir taht
supervizjoni uffi¢jali f"biccerija maghzula apposta.

5. L-awtorita kompetenti tista’ tordna I-qtil u l-qerda ta’ whud
mill-annimali jew tal-annimali kollha msemmija fil-paragrafu 3 minflok
l-iskarnar taghhom.

6. L-awtorita kompetenti ghandha testendi l-mizuri stabbiliti f’dan
l-Artikolu  ghal annimali minn popolazzjonijiet  addizzjonali
tal-annimali meta dan ikun necessarju sabiex tigi eradikata l-marda fi
stabbilimenti infettati.

Artikolu 28
Il-gestjoni ta’ prodotti minn stabbilimenti infettati
1.  Fl-istabbilimenti kollha infettati bil-Brucella abortus,

bil-B. melitensis u bil-B. suis jew bI-MTBC, l-awtorita kompetenti
ghandha tordna li:
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(a) il-halib minn kazijiet ikkonfermati ghandu jigi mitmugh biss lil
annimali fl-istess stabbiliment wara li jkun gie pprocessat sabiex
tigi zgurata l-inattivazzjoni tal-agent tal-marda, jew inkella ghandu
jintrema;

(b) id-demel, it-tiben, 1-ghalf jew kwalunkwe materja u sustanza ohra li
giet f’kuntatt ma’ kaz ikkonfermat jew ma’ materjal ikkontaminat
ghandhom jew jingabru jew inkella jintremew mill-aktar fis
possibbli jew, wara valutazzjoni tar-riskju xierqa, jinhaznu u jigu
pprocessati sabiex jitnaqqas ghal livell accettabbli r-riskju ta’ tixrid
tal-marda.

2. Fil-kaz ta’ infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis, l-awtorita kompetenti ghandha tordna li fl-istabbilimenti
infettati kollha, il-feti, l-annimali mwielda mejta, l-annimali 1i mietu
mill-marda wara t-twelid u I-pla¢enti ghandhom jingabru u jintremew.

3.  Fil-kaz ta’ infezzjoni b’'marda tal-kategorija C, l-awtoritd kompe-
tenti, meta tqis li dan ikun mehtieg, ghandha tordna kwalunkwe mizura
xierqa prevista fil-paragrafi 1 u 2.

4.  L-awtorita kompetenti, meta tqis li dan ikun necessarju, ghandha
tordna t-trac¢ar lura, l-ipprocessar jew ir-rimi ta’ kwalunkwe prodott
minn stabbilimenti infettati li jista’ jikkostitwixxi riskju ta’ tixrid
tal-marda jew jaffettwa s-sahha tal-bniedem.

Artikolu 29

Derogi  mir-restrizzjoni  tal-moviment tal-annimali  minn
stabbilimenti infettati

1. Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 26(1), l-awtorita kompetenti
tista’ tawtorizza l-moviment ta’ annimali klinikament f’sahhithom,
ghajr il-kazijiet ikkonfermati, lejn stabbiliment taht is-supervizjoni uffic-
jali taghha dment li jigu rrispettati r-rekwiziti 1i gejjin:

(a) il-moviment ma jikkompromettix l-istat tas-sahha tal-annimali
fl-istabbiliment  tad-destinazzjoni jew  fir-rotta lejn  dik
id-destinazzjoni;

(b) l-annimali ghandhom jitmexxew biss bi trasport dirett; u

(c) fl-istabbiliment tad-destinazzjoni, l-annimali ghandhom jinzammu
f’facilitajiet maghluga, b’ebda kuntatt mal-annimali mizmuma ta’
stat tas-sahha oghla jew ma’ annimali selvaggi tal-ispecijiet elenkati
ghall-marda rilevanti.

2.  Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 26(1), fil-kaz ta’ marda
tal-kategorija C, l-awtorita kompetenti tista’ tawtorizza 1-moviment ta’
annimali klinikament f’sahhithom mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira
rilevanti, ghajr il-kazijiet ikkonfermati, dment li:

(a) dawn jitmexxew, jekk ikun hemm bzonn bi trasport dirett, lejn
stabbiliment li jinsab fZona li la hija hielsa mill-marda u lanqas
koperta minn programm fakultattiv ta’ eradikazzjoni; u

(b) il-moviment ma jikkompromettix I-istat tas-sahha
tal-popolazzjonijiet  tal-annimali  fil-mira  jew  addizzjonali
fl-istabbiliment  tad-destinazzjoni  jew  fir-rotta lejn  dik
id-destinazzjoni.
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3. Meta taghmel uzu mid-deroga stabbilita fil-paragrafu 1, l-awtorita
kompetenti ghandha tirtira l-istat ta’ helsien mill-mard tal-istabbiliment
tad-destinazzjoni tal-annimali 1i huma soggetti ghad-deroga u ghandha:

(a) tordna l-moviment tal-annimali bi trasport dirett, fi hdan perjodu
massimu ta’ zmien 1i hija tiddetermina, mill-istabbiliment
tad-destinazzjoni lejn biccerija maghzula apposta ghall-iskarnar
immedjat; jew

(b) fil-kaz ta’ marda tal-kategorija C tordna l-mizuri ta’ kontroll
tal-mard stabbiliti fl-Artikoli 26 sa 30 sakemm jerga’ jinkiseb
l-istat ta’ helsien mill-mard tal-istabbiliment.

4.  L-awtorita kompetenti tista’ tuza d-derogi previsti fil-paragrafi 1 u
2 biss jekk l-operaturi tal-istabbilimenti ta’ origini u ta’ destinazzjoni u
t-trasportaturi tal-annimali 1i huma soggetti ghad-derogi:

(a) japplikaw il-mizuri xierqa ta’ bijosigurta u mizuri ohrajn ta’ miti-
gazzjoni tar-riskji 1i huma necessarji ghall-prevenzjoni tat-tixrid
tal-marda; u

(b) jipprovdu lill-awtorita kompetenti bil-garanziji li I-mizuri ta’ bijosi-
gurtd u l-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji l-ohra kollha huma
ssodisfati.

Artikolu 30

It-tindif u d-dizinfezzjoni u mizuri ohra ghall-prevenzjoni tat-tixrid
tal-infezzjoni

1. L-awtorita kompetenti ghandha tordna lill-operaturi
tal-istabbilimenti infettati kollha u lil dawk 1i jir¢ievu annimali minn
stabbilimenti infettati li jnaddfu u jiddizinfettaw jew, fejn rilevanti,
jarmu b’mod sikur:

(a) il-partijiet kollha tal-istabbilimenti li setghu gew ikkontaminati wara
t-tnehhija  tal-kazijiet ikkonfermati u ssuspettati u qabel
ir-ripopolament;

(b) kwalunkwe ghalf, materjal, sustanza, taghmir relatat mat-trobbija,
taghmir mediku u taghmir relatat mal-produzzjoni li setghu gew
ikkontaminati;

k)

(c) kwalunkwe Ibies protettiv jew taghmir ta’ sikurezza uzat

mill-operaturi u mill-vizitaturi;

(d) il-mezzi tat-trasport, il-kontenituri u t-taghmir kollha wara t-trasport
ta’ annimali jew ta’ prodotti minn stabbilimenti infettati;

(e) iz-zoni tat-taghbija ghall-annimali wara kull uzu.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tapprova I-protokoll ghat-tindif u
ghad-dizinfezzjoni.

3. L-awtorita  kompetenti  ghandha tissorvelja  t-tindif u
d-dizinfezzjoni, jew fejn rilevanti, ir-rimi sikur u m’ghandhiex tirres-
tawra jew terga’ taghti stat ta’ helsien mill-mard lill-istabbiliment
sakemm tqis li t-tindif u d-dizinfezzjoni, jew fejn rilevanti, ir-rimi
sikur, ikunu tlestew.

4.  L-awtorita kompetenti, fuq il-bazi ta’ valutazzjoni tar-riskju, tista’
tqis bur bhala kontaminat u tipprojbixxi l-uzu tieghu ghall-annimali
mizmuma bi stat tas-sahha oghla minn dak tal-popolazzjoni tal-annimali
fil-mira jew, jekk epidemjologikament rilevanti, tal-popolazzjonijiet
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addizzjonali tal-annimali, ghal perjodu ta’ Zmien suffi¢jenti sabiex
ir-riskju ta’ persistenza tal-agent tal-marda jitqies li jkun sar negligibbli.

Artikolu 31

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji ghall-prevenzjoni tal-infezzjoni
mill-gdid

Qabel jew mat-tnehhija tal-mizuri ta’ kontroll tal-mard, l-awtorita
kompetenti ghandha tordna mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji proporzjo-
nati sabiex tipprevjeni l-infezzjoni mill-gdid tal-istabbiliment filwaqt li
tqis il-fatturi ta’ riskju rilevanti kif indikati mir-rizultati tal-inkjesta
epidemjologika. Dawn il-mizuri ghandhom tal-anqas iqisu:

(a) il-persistenza tal-agent tal-marda fl-ambjent jew fl-annimali
selvaggi; u

(b) il-mizuri ta’ bijosigurta 1i huma adattati ghall-ispecificitajiet
tal-istabbiliment.

Taqsima 3

Dispozizzjonijiet ghall-programmi ta’
eradikazzjoni ghall-infezzjoni bir-RABYV

Artikolu 32

Strategija ta’ kontroll tal-mard tal-programmi ta’ eradikazzjoni
ghall-infezzjoni bir-RABV

1. Meta tistabbilixxi programm ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni
bir-RABYV, l-awtorita kompetenti ghandha tibbazah fuq strategija ta’
kontroll tal-mard 1i tinkludi:

(a) tilgim tal-annimali mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira 1i hija tqis
rilevanti;

(b) implimentazzjoni tal-mizuri ghat-tnaqqis tar-riskju ta’ kuntatt
mal-annimali infettati;

(c) kontroll tar-riskju ta’ tixrid u ta’ introduzzjoni tal-marda fit-territorju
tal-Istat Membru taghha.

2. L-awtorita kompetenti ghandha timplimenta l-programm ta’ eradi-
kazzjoni filwaqt li tqis 1i dan ghandu jkun:

(a) ibbazat fuq valutazzjoni tar-riskju, aggornat kif mehtieg, skont
l-evoluzzjoni tas-sitwazzjoni epidemjologika;

(b) sostnut minn kampanji ta’ informazzjoni pubblika 1i jinvolvu
lill-partijiet ikkonc¢ernati rilevanti kollha;

(¢) ikkoordinat, jekk ikun hemm bzonn, mal-awtoritajiet rilevanti inka-
rigati mis-sahha pubblika, mill-popolazzjonijiet tal-annimali selvaggi
jew mill-kacca;

(d) skalat skont approc¢ ibbazat fuq ir-riskju territorjali.

3. L-awtorita kompetenti tista’ tkun involuta fl-implimentazzjoni
tal-programmi ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni bir-RABV f’pajjiz jew
f’territorju terz, sabiex tipprevjeni r-riskju ta’ tixrid u ta’ introduzzjoni
tal-RABYV fit-territorju tal-Istat Membru taghha.
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Artikolu 33

2

Popolazzjoni tal-annimali fil-mira ghall-programmi ta
eradikazzjoni ghall-infezzjoni bir-RABV

1.  L-awtorita kompetenti ghandha tapplika I-programm ta’ eradikaz-
zjoni ghall-infezzjoni bir-RABV ghall-popolazzjoni tal-annimali fil-mira
li gejja: l-annimali mizmuma u selvaggi ta’ specijiet tal-familji 1i gejjin:
Carnivora, Bovidae, Suidae, Equidae, Cervidaec u Camelidae.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tindirizza 1-mizuri fil-programm ta’
eradikazzjoni primarjament ghall-volpijiet selvaggi, 1i huma r-rizerva
ewlenija tar-RABV.

3. L-awtorita kompetenti ghandha tissoggetta popolazzjonijiet
tal-annimali fil-mira ohra apparti 1-volpijiet selvaggi ghall-mizuri
tal-programm ta’ eradikazzjoni meta hija tqis li t-tali annimali jkunu
jirrapprezentaw riskju sinifikanti.

4.  L-awtorita kompetenti tista’ tinkludi annimali selvaggi ta’ specijiet
tal-ordni Chiroptera fil-popolazzjoni tal-annimali fil-mira rilevanti ghas-
sorveljanza msemmija fl-Artikolu 4.

Artikolu 34

Obbligi tal-awtorita kompetenti fil-kuntest tal-programmi ta’
eradikazzjoni ghall-infezzjoni bir-RABV

1. L-awtorita kompetenti ghandha:
(a) taghmel sorveljanza tal-infezzjoni bir-RABV ghall-finijiet ta’:
(i) detezzjoni bikrija tal-infezzjoni; u

(i) segwitu tax-xejra fin-numru ta’ annimali infettati, 1i ghandu
jinkludi, skont approc¢¢ ibbazat fuq ir-riskji, il-gbir u l-ittestjar
ta’ volpijiet selvaggi u ta’ karnivori selvaggi ohra misjuba
mejta;

(b) twettaq mizuri ta’ kontroll tal-mard fil-kaz ta’ suspett jew ta’
konferma ta’ infezzjoni bir-RABV Kkif stipulat fl-Artikoli 35 u 36;

(c) tapplika, jekk ikun hemm bzonn, mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
ghall-prevenzjoni tat-tixrid tar-RABV bil-movimenti ta’ klieb, qtates
u inmsa.

2. Meta hija tqis li dawn ikunu necessarji, l-awtoritd kompetenti
ghandha tordna:

(a) it-tilgim, u l-monitoragg tal-effettivita tat-tilgim, skont it-Tagsima 2
tal-Kapitolu 1 tal-Parti I tal-Anness V tal-volpijiet selvaggi u, jekk
rilevanti, ta’ annimali ohra msemmija fl-Artikolu 33(3);

(b) l-identifikazzjoni u r-registrazzjoni ta’ klieb, ta’ qtates u ta’ inmsa;

(c) restrizzjonijiet tal-moviment tal-annimali mizmuma rilevanti
tal-ispecijiet imsemmija fl-Artikolu 33(3) li mhumiex imlaggma
kontra l-infezzjoni bir-RABV skont it-Taqsima 1 tal-Kapitolu 1
tal-Parti I tal-Anness V;

(d) il-mizuri previsti fl-Artikolu 35 meta annimal ta’ speci elenkata
jwegga’ persuna jew annimal minghajr raguni li tista’ tinftichem u
f’kontradizzjoni mal-imgiba normali tieghu jew jipprezenta tibdil
mhux spjegat fl-imgiba segwit minn mewt fi zmien 10 ijiem.
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Artikolu 35

Mizuri ta’ Kontroll tal-mard fil-kaz ta’ suspett ta’ infezzjoni
bir-RABV

Meta tkun issuspettata infezzjoni bir-RABV, l-awtorita kompetenti
ghandha:

(a) taghmel investigazzjonijiet ulterjuri sabiex tikkonferma jew telimina
l-possibbilta ta’ prezenza tal-marda;

(b) tordna restrizzjonijiet rilevanti fuq il-moviment jew il-qtil ta’ kazijiet
issuspettati sabiex tipprotegi lill-bnedmin u lill-annimali mir-riskju
ta’ infezzjoni sakemm jinhargu r-rizultati tal-investigazzjonijiet;

(c) tordna kwalunkwe mizura ta’ mitigazzjoni tar-riskji ggustifikata
sabiex tnaqqas ir-riskju ta’ trazmissjoni ulterjuri tar-RABV
lill-bnedmin jew lill-annimali.

Artikolu 36

Mizuri ta’ kontroll tal-mard fil-kaz ta’ konferma ta’ infezzjoni
bir-RABV

Meta tigi kkonfermata l-infezzjoni bir-RABV, l-awtoritd kompetenti
ghandha tiehu mizuri sabiex tipprevjeni trazmissjoni ulterjuri tal-marda
lil annimali u lil bnedmin, li ghalihom:

(a) hija ghandha taghmel inkjesta epidemjologika, li ghandha tinkludi
l-identifikazzjoni tar-razza tal-RABV involuta, sabiex tidentifika
s-sors probabbli tal-infezzjoni u r-rabtiet epidemjologici;

(b) ghandha, sakemm ma tqisx li jkunu mehtiega aktar investigazzjoni-
jiet, telimina infezzjoni bir-RABV f’annimali b’rabta epidemjolo-
gika meta:

(1) perjodu minimu ta’ tliet xhur skada mindu sehhet ir-rabta
epidemjologika mal-kaz ikkonfermat; u

(i1) l-ebda sinjal kliniku ma nstab f"dawk l-annimali;

(c) meta hija tqis li dan ikun necessarju, hija ghandha tiehu mizura
wahda jew aktar minn fost dawk stabbiliti fl-Artikoli 34 u 35;

(d) hija ghandha tizgura li l-karkassi tal-kazijiet ikkonfermati ta’ anni-
mali selvaggi infettati jintremew jew jigu pprocessati skont ir-regoli
stabbiliti fl-Artikolu 12 tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009.

Taqsima 4
Dispozizzjonijiet ghall-programmi ta’
eradikazzjoni ghall-infezzjoni bil-BTV

Artikolu 37

Strategija ta’ kontroll tal-mard tal-programmi ta’ eradikazzjoni
ghall-infezzjoni bil-BTV

1. Meta tistabbilixxi programm ta’ eradikazzjoni fakultattiv ghall-
infezzjoni bil-BTV, l-awtorita kompetenti ghandha tibbazah fuq strate-
gija ta’ kontroll tal-mard li tinkludi:

(a) is-sorveljanza tal-infezzjoni bil-BTV skont ir-rekwiziti stabbiliti
fil-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness V;,
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(b) it-tilqim tal-popolazzjoni tal-annimali fil-mira rilevanti ghall-eradi-
kazzjoni tal-marda permezz ta’ kampanji ta’ tilqim regolari li jridu
jigu implimentati, skont kif ikun rilevanti, skont strategija fit-tul;

(c) restrizzjonijiet fuq il-moviment tal-popolazzjoni tal-annimali fil-mira
skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 43 u 45;

)

(d) mizuri ta mitigazzjoni  tar-riskji ~ ghall-minimizzazzjoni
tat-trazmissjoni tal-infezzjoni bil-BTV permezz ta’ vetturi.

2. L-awtorita kompetenti ghandha timplimenta l-programm ta’ eradi-
kazzjoni filwaqt li tqis li:

(a) hija ghandha tindividwa u teradika s-serotipi 1-24 kollha 1i huma
prezenti fit-territorju kopert mill-programm ta’ eradikazzjoni,

(b) it-territorju kopert mill-programm ta’ eradikazzjoni ghandu jkun:
(i) it-territorju shih tal-Istat Membru; jew

(i1) zona jew zoni li jinkludu territorju f’tal-anqas ragg ta’ 150 km
minn kull stabbiliment infettat.

3.  Permezz ta’ deroga mill-punt (b)(ii) tal-paragrafu 2, l-awtorita
kompetenti tista’ tadatta z-zona/i koperta/i mill-programm ta’ eradikaz-
zjoni skont:

(a) is-sitwazzjoni geografika tal-istabbiliment(i) infettat(i) u I-fruntieri
tal-unitajiet amministrattivi korrispondenti;

(b) il-kundizzjonijiet ekologi¢i u meteorologici;

(c) l-abbundanza, l-attivitd u d-distribuzzjoni tal-vetturi prezenti fiz-
zonali,

(d) is-serotip tal-BTV involut;
(e) ir-rizultati tal-inkjesta epidemjologika prevista fl-Artikolu 42;

(f) ir-rizultati tal-attivitajiet ta’ sorveljanza.

Artikolu 38

Popolazzjonijiet tal-annimali fil-mira u addizzjonali ghall-
programmi ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni bil-BTV

1.  L-awtorita kompetenti ghandha tapplika I-programm ta’ eradikaz-
zjoni ghall-infezzjoni bil-BTV lill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira li
gejja: l-annimali mizmuma mill-ispecijiet tal-familji ta’ Antilocapridae,
ta’ Bovidae, ta’ Camelidae, ta’ Cervidae, ta’ Giraffidae, ta Moschidae u
ta’ Traguilidae.

2. Meta tqis li dan ikun mehtieg, l-awtorita kompetenti ghandha
tapplika l-programm ta’ eradikazzjoni ghall-popolazzjonijiet addizzjonali
tal-annimali li gejjin: l-annimali selvaggi mill-ispecijiet tal-familji ta’
Antilocapridae, ta’ Bovidae, ta’ Camelidae, ta’ Cervidae, ta’ Giraffidae,
ta’ Moschidae u ta’ Traguilidae.

Artikolu 39

Obbligi tal-operaturi fil-kuntest tal-programmi ta’ eradikazzjoni
ghall-infezzjoni bil-BTV

1.  L-operaturi tal-istabbilimenti, ghajr il-bi¢ceriji, fejn jinzammu
l-annimali ~ mill-popolazzjoni  tal-annimali  fil-mira = msemmija
fl-Artikolu 38(1) ghandhom:



02020R0689 — MT — 20.08.2023 — 002.001 — 28

(a) jikkonformaw mar-rekwiziti ordnati mill-awtorita kompetenti
fir-rigward tas-sorveljanza tal-annimali mill-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira;

(b) jikkonformaw mar-rekwiziti ordnati mill-awtorita kompetenti
fir-rigward tas-sorveljanza entomologika;

(c) jaraw li l-annimali mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira jitlagqmu
skont l-ordnijiet tal-awtorita kompetenti,

(d) jimplimentaw mizuri ta’ kontroll tal-mard f’kaz li l-marda tkun
issuspettata jew ikkonfermata skont l-ordnijiet tal-awtorita
kompetenti;

(e) jikkonformaw mar-rekwiziti ta’

tal-awtorita kompetenti;

moviment skont Il-ordnijiet

(f) jimplimentaw kwalunkwe mizura addizzjonali meqjusa necessarja
mill-awtorita kompetenti 1i tista’ tinkludi, jekk rilevanti,
il-protezzjoni tal-annimali mizmuma minn attakki minn vetturi
skont l-istat tas-sahha tal-annimali.

2. L-operaturi tal-bi¢ceriji, fejn jinzammu u jigu skarnati 1-annimali
mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira msemmija fl-Artikolu 38(1)
ghandhom:

(a) jikkonformaw mar-rekwiziti ordnati mill-awtorita kompetenti
fir-rigward tas-sorveljanza tal-annimali mill-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira;

(b) jimplimentaw mizuri ta’ kontroll tal-mard f’kaz li l-marda tkun
issuspettata jew ikkonfermata skont l-ordnijiet tal-awtorita
kompetenti;

(c) jimplimentaw kwalunkwe mizura addizzjonali meqjusa necessarja
mill-awtorita kompetenti 1i tista’ tinkludi, jekk rilevanti,
il-protezzjoni tal-annimali mizmuma minn attakki minn vetturi
skont l-istat tas-sahha tal-annimali.

Artikolu 40

Obbligi tal-awtorita kompetenti fil-kuntest tal-programmi ta’
eradikazzjoni ghall-infezzjoni bil-BTV

1. L-awtorita kompetenti ghandha, fit-territorju kopert minn
programm ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni bil-BTV  imsemmi
fil-punt (b) tal-Artikolu 37(2):

(a) timmappja t-territorju kopert f’sett ta’ unitajiet geografici skont
il-punt 1 tat-Tagsima 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness V;

(b) taghmel sorveljanza tal-infezzjoni bil-BTV f’kull unita geografika,
skont kif ikun rilevanti fir-rigward tas-sitwazzjoni epidemjologika,
skont ir-rekwiziti stabbiliti fil-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness V;

(c) tapplika l-mizuri ta’ kontroll tal-mard stabbiliti fl-Artikoli 41 u 42
fil-kaz ta’ suspett jew ta’ konferma tal-marda;

(d) tordna lill-operaturi tal-istabbilimenti tal-annimali bovini, ovini jew
kaprini mizmuma u, jekk ikun hemm bzonn, ta’ popolazzjonijiet
tal-annimali fil-mira ohrajn, ilaggmu l-annimali taghhom. u

(e) japplikaw ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikoli 43 u 45 ghall-movimenti
ta’ annimali mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira.
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2. Permezz ta’ deroga mill-punt (d) tal-paragrafu 1, 1-awtorita kompe-
tenti tista’ tiddeciedi li ma tordnax lill-operaturi jlaggmu I-annimali
taghhom jekk, wara valutazzjoni tar-riskju, din tiggustifika i
l-implimentazzjoni ta’ mizuri ohra tkun suffi¢jenti sabiex tigi eradikata
l-marda.

3. Meta hija tqis li dan ikun necessarju u, jekk ikun possibbli,
l-awtorita kompetenti ghandha tistabbilixxi Zona stagjonalment hielsa
mill-BTV kif previst fil-Kapitolu 5 tal-Parti II tal-Anness V. F’dak
il-kaz, l-awtorita kompetenti ghandha tqieghed ghad-dispozizzjoni
tal-Kummissjoni u tal-Istati Membri l-ohra:

(a) informazzjoni 1i turi l-issodisfar tal-kriterji specifici ghad-determi-
nazzjoni tal-perjodu stagjonalment hieles mill-BTV;

(b) id-dati tal-bidu u tat-tmiem tal-perjodu;
(c) informazzjoni li turi I-waqfien tat-trazmissjoni tal-BTV fiz-Zona; u

(d) id-delimitazzjoni taz-zona li tikkonforma mar-rekwiziti minimi stab-
biliti fl-Artikolu 13.

Artikolu 41

Mizuri ta’ Kkontroll tal-mard fil-kaz ta’ suspett ta’ infezzjoni
bil-BTV

1. Fil-kaz ta’ suspett ta’ infezzjoni bil-BTV, l-awtorita kompetenti
ghandha taghmel investigazzjoni sabiex tikkonferma jew telimina
l-marda.

2. Sakemm  johrog l-ezitu tal-investigazzjoni msemmija
fil-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti ghandha:

(a) tirrestringi l-moviment tal-annimali u tal-prodotti germinali
mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira mill-istabbiliment fejn
jinzammu sakemm dan ma jkunx awtorizzat ghall-fini ta’ skarnar
immedjat;

(b) tordna l-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji rilevanti, fejn dawn ikunu
necessarji u teknikament fattibbli, ghall-prevenzjoni jew ghat-
tnaqqis tal-esponiment tal-annimali mill-popolazzjoni tal-annimali
fil-mira ghal attakki minn vetturi.

3. Meta hija tqis li dan ikun necessarju, l-awtorita kompetenti
ghandha testendi 1-mizuri previsti fil-paragrafi 1 u 2 ghal stabbilimenti
fejn l-annimali mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira kellhom esponi-
ment simili ghal vetturi infettivi bhal dak tal-kazijiet issuspettati.

4. Il-mizuri previsti ’dan 1-Artikolu jistghu jigu rtirati meta l-awtorita
kompetenti tqis li ma jibqghux necessarji sabiex jigi llimitat ir-riskju ta’
tixrid tal-marda.

Artikolu 42
Mizuri ta’ kontroll tal-mard fil-kaz ta’ konferma ta’ infezzjoni
bil-BTV

1.  Fil-kaz ta’ konferma tal-infezzjoni bil-BTV, l-awtorita kompetenti
ghandha:

(a) tikkonferma t-tifqigha u, jekk ikun mehtieg, tistabbilixxi jew
testendi z-zona taht il-programm ta’ eradikazzjoni;
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(b) taghmel inkjesta epidemjologika, jekk ikun hemm bzonn;

(c) tirrestringi l-moviment tal-annimali tal-popolazzjoni tal-annimali
fil-mira mill-istabbiliment fejn jinzammu sakemm dan ma jkunx
awtorizzat ghall-fini tal-iskarnar immedjat;

(d) tirrestringi  1-moviment tal-prodotti germinali ta’ annimali
mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira mill-istabbiliment fejn
jinzammu,

(e) tordna l-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji rilevanti, meta hija tqis li
dawn ikunu necessarji u teknikament fattibbli, ghall-prevenzjoni jew
ghat-tnaqqis ~ tal-esponiment  tal-annimali ~ mill-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira ghal attakki minn vetturi;

(f) tapplika l-mizuri ta’ kontroll tal-mard previsti fl-Artikolu 41 ghall-
istabbilimenti kollha 1li jkollhom rabta epidemjologika mal-kaz
ikkonfermat, inkluzi dawk 1i jzommu l-annimali mill-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira b’esponiment simili ghall-vetturi infettivi bhal
dak tal-kaz ikkonfermat.

2. Minbarra l-mizuri stabbiliti fil-paragrafu 1 u sabiex jigi evitat
it-tixrid tal-marda, 1-awtorita kompetenti, meta tqis li dawn huma neces-
sarji, ghandha:

(a) tordna lill-operaturi tal-istabbilimenti tal-annimali bovini, ovini jew
kaprini mizmuma u, jekk ikun hemm bzonn, ta’ popolazzjonijiet
tal-annimali fil-mira ohrajn, ilaggmu l-annimali taghhom kontra
l-infezzjoni bis-serotip(i) rilevanti tal-BTV kif previst fil-punt (d)
tal-Artikolu 40(1);

(b) tinvestiga u tissorvelja l-istat tas-sahha tal-popolazzjoni tal-annimali
fil-mira fl-inhawi tal-istabbiliment fejn jinzamm il-kaz ikkonfermat.

3. Il-mizuri previsti ’dan 1-Artikolu jistghu jigu rtirati meta l-awtorita
kompetenti tqis li ma jibqghux necessarji sabiex jigi llimitat ir-riskju ta’
tixrid tal-marda.

Artikolu 43

Moviment tal-annimali miZmuma u tal-prodotti germinali

mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira lejn l-Istati Membri jew iz-

zoni koperti mill-programmi ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni
bil-BTV

1. L-awtorita kompetenti ghandha tawtorizza biss l-introduzzjoni
tal-annimali mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira fit-territorju kopert
minn programm ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni bil-BTV imsemmija
fil-punt (b) tal-Artikolu 37(2) jekk ikunu jikkonformaw ma’ tal-anqas
wiched mir-rekwiziti stipulati fil-punti 1 sa 4 tat-Tagsima 1
tal-Kapitolu 2 tal-Parti II tal-Anness V.

2.  Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 1, l-awtoritd kompetenti tista’
tawtorizza  wkoll  l-introduzzjoni tal-annimali  mill-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira fit-territorju koperti mill-programm ta’ eradikaz-
zjoni ghall-infezzjoni bil-BTV jekk:

(a) tkun ivvalutat ir-riskju li tirrapprezenta l-introduzzjoni ghall-istat
tas-sahha tal-post ta’ destinazzjoni fir-rigward tal-infezzjoni
bil-BTV, b’kunsiderazzjoni tal-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
possibbli li tista’ tadotta fil-post ta’ destinazzjoni;

(b) tipprojbixxi l-moviment ta’ dawn l-annimali lejn Stat Membru iehor:
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(i) ghal perjodu ta’ 60 jum wara l-introduzzjoni; jew

(i) sakemm  jitwettaq test negattiv  tar-reazzjoni  katina
bil-polimerazi (PCR) ghas-serotipi 1-24 tal-BTV fuq
il-kampjuni migbura mhux gabel 14-il jum wara l-introduzzjoni;

(c) tadatta, jekk ikun hemm bzonn, is-sorveljanza skont il-punt 6
tat-Tagsima 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness V; u

(d) l-annimali jikkonformaw ma’ kwalunkwe wiehed mir-rekwiziti
stipulati fil-punti 5 sa 8 tat-Taqsima 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti II
tal-Anness V.

3. L-awtorita kompetenti ghandha tawtorizza l-introduzzjoni
tal-prodotti ~ germinali  mill-popolazzjoni  tal-annimali  fil-mira
fit-territorju kopert minn programm ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni
bil-BTV imsemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 37(2) jekk ikunu jikkon-
formaw ma’ tal-anqas wiehed mir-rekwiziti stipulati fil-punti 1 sa 3
tat-Taqsima 2 tal-Kapitolu 2 tal-Parti II tal-Anness V.

4.  Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 3, l-awtoritd kompetenti tista’
tawtorizza wkoll 1-introduzzjoni tal-prodotti germinali mill-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira fit-territorju kopert minn programm ta’ eradikaz-
zjoni ghall-infezzjoni bil-BTV jekk:

(a) tkun ivvalutat ir-riskju li tirrapprezenta l-introduzzjoni ghall-istat
tas-sahha tal-post ta’ destinazzjoni fir-rigward tal-infezzjoni
bil-BTV, b’kunsiderazzjoni tal-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
possibbli li tista’ tadotta fil-post ta’ destinazzjoni;

(b) tipprojbixxi l-moviment ta’ dawn il-prodotti germinali lejn Stat
Membru iehor; u

(c) il-prodotti germinali jikkonformaw mar-rekwiziti stipulati fil-punt 4
tat-Tagsima 2 tal-Kapitolu 2 tal-Parti II tal-Anness V.

5. Meta l-awtorita kompetenti li tir¢ievi l-annimali jew il-prodotti
germinali tuza d-derogi previsti fil-paragrafi u 2 jew 4, din ghandha:

(a) tinforma lill-Kummissjoni dwar dan mill-aktar fis possibbli;

(b) taccetta annimali jew prodotti germinali mill-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira li jikkonformaw mar-rekwiziti ghad-deroga rile-
vanti indipendentement mill-Istat Membru jew miz-Zona ta’ origini
tal-annimal jew tal-prodotti germinali.

6. Meta l-awtoritd kompetenti li tir¢ievi l-annimali jew il-prodotti
germinali ma tibqax tuza d-derogi previsti fil-paragrafi u 2 jew 4, din
ghandha tinforma lill-Kummissjoni mill-aktar fis possibbli.

Artikolu 44

Stabbiliment protett mill-vetturi

1.  Fugq talba mill-operatur, l-awtorita kompetenti tista’ taghti l-istat ta’
“stabbiliment protett mill-vetturi” lil stabbilimenti jew lil facilitajiet li
jikkonformaw mal-kriterji stabbiliti fil-Kapitolu 3 tal-Parti 1I
tal-Anness V.
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2. L-awtorita kompetenti ghandha tivverifika fil-frekwenza xierqa,
izda tal-anqas fil-bidu, matul u fi tmiem il-perjodu ta’ protezzjoni
mehtieg, l-effettivita tal-mizuri mwettqa permezz ta’ nassa ghall-vetturi
gewwa l-istabbiliment.

3.  L-awtorita kompetenti ghandha minnufih tirtira I-istat ta’ stabbili-
ment protett mill-vetturi meta l-kundizzjonijiet = imsemmija
fil-paragrafu 1 ma jibqghux irrispettati.

Artikolu 45

Moviment ta’ annimali go Stati Membri jew Zoni koperti minn
programmi ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni bil-BTV

1. L-awtorita kompetenti ghandha tawtorizza biss il-moviment ta’
annimali mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira minn got-territorju
kopert minn programm ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni bil-BTV
imsemmija fil-punt (b) tal-Artikolu 37(2) jekk:

(a) l-annimali mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira jikkonformaw ma’
tal-anqas wiched mir-rekwiziti stipulati fil-punti 1 sa 3
tat-Tagsima 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti II tal-Anness V; jew

(b) il-mezz tat-trasport li fuqu jitghabbew l-annimali jkun gie protett
minn attakki minn vetturi u l-vjagg ma jkunx inkludi I-hatt
tal-annimali ghal perjodu itwal minn jum wiehed, jew l-annimali
jinhattu ghal perjodu itwal minn jum wiched fi stabbiliment protett
mill-vetturi jew matul il-perjodu hieles minn vetturi.

2. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti tista’
tawtorizza wkoll il-moviment ta’ annimali mill-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira minn got-territorju kopert minn programm ta’ eradi-
kazzjoni ghall-infezzjoni bil-BTV jekk ir-rekwiziti stabbiliti fil-punti (a),
(c) u (d) tal-Artikolu 43(2) jigu rrispettati.

KAPITOLU 3

Programmi ta’ eradikazzjoni ghal mard tal-kategoriji B u C
tal-annimali akkwatici

Taqsima 1

Dispozizzjonijiet generali

Artikolu 46

L-istrategija ta’ kontroll tal-mard ghall-eradikazzjoni ta’ mard
tal-kategoriji B u C tal-annimali akkwatici

1. L-awtorita kompetenti, meta tistabbilixxi programm obbligatorju
ta’ eradikazzjoni ghal marda tal-kategorija B jew programm fakultattiv
ta’ eradikazzjoni ghal marda tal-kategorija C tal-annimali akkwatici,
ghandha tibbaza dawk il-programmi fuq strategija ta’ kontroll tal-mard
li, ghal kull marda, tinkludi:

(a) it-tip ta’ rekwiziti ta’ sorveljanza necessarji sabiex jintlahqu
l-kundizzjonijiet ghall-ghoti u ghaz-zamma tal-istat ta’ helsien
mill-mard b’kunsiderazzjoni tal-punt (b)(ii) tal-Artikolu 3(2);
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(b) it-territorju u l-popolazzjoni tal-annimali koperti mill-programm ta’
eradikazzjoni kif previst fl-Artikoli 47 u 51;

(c) id-durata tal-programm ta’ eradikazzjoni prevista fl-Artikolu 49,
inkluzi 1-miri finali u intermedji tieghu kif previsti fl-Artikolu 48;

(d) il-mizuri preventivi u ta’ kontroll specifici ghall-marda stabbiliti
fl-Artikoli 55 sa 65.

2. L-awtorita kompetenti tista’ tinkludi fil-programm ta’ eradikaz-
zjoni mizuri kkoordinati fil-fruntiera fuq l-art jew kostali komuni taghha
ma’ Stati Membri ohra jew ma’ pajjizi terzi sabiex tizgura l-kisba
tal-objettivi tal-programmi u s-sostenibbilta taghhom.

Meta t-tali koordinazzjoni ma tkunx giet stabbilita, l-awtoritd kompe-
tenti ghandha tinkludi fil-programm ta’ eradikazzjoni, jekk fattibbli,
mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju effettivi li jinkludu sorveljanza
intensifikata.

Artikolu 47

Ambitu territorjali u popolazzjoni tal-annimali

1. L-awtorita  kompetenti  ghandha  tiddetermina  l-ambitu
tal-programm ta’ eradikazzjoni, inkluzi:

(a) it-territorju kopert; u

(b) il-popolazzjoni tal-annimali fil-mira u, jekk ikun hemm bzonn,
il-popolazzjonijiet addizzjonali tal-annimali.

2. It-territorju kopert mill-programm ta’ eradikazzjoni msemmi
fil-punt (a) tal-paragrafu 1 jista’ jkun:

(a) it-territorju shih tal-Istat Membru;
(b) zona wahda jew aktar; jew

(c) il-post geografiku tal-istabbilimenti 1i minnhom huwa maghmul
il-kompartiment jew il-kompartimenti.

3. L-istabbilimenti li jinsabu fi hdan l-Istat Membru, iz-Zona jew
il-kompartiment koperti mill-programm ta’ eradikazzjoni ghandhom
ikunu inkluzi fil-programm ta’ eradikazzjoni.

4.  Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 3 l-awtoritd kompetenti tista’
teskludi mill-programm ta’ eradikazzjoni l-istabbilimenti
tal-akkwakultura 1i ma jirrapprezentawx riskju sinifikanti ghas-success
ta’ dak il-programm u li huma ezentati mill-obbligu li japplikaw ghall-
approvazzjoni.

Artikolu 48

Miri finali u intermedji

1.  L-awtorita kompetenti ghandha tinkludi fil-programm ta’ eradikaz-
zjoni miri finali kwalitattivi u kwantitattivi 1i jkopru r-rekwiziti kollha
specifi¢i ghall-marda li huma stabbiliti fl-Artikolu 72 ghall-ghoti tal-istat
ta’ helsien mill-mard.

2.  Fejn dan ikun teknikament possibbli, l-awtoritd kompetenti li
timplimenta programm ta’ eradikazzjoni ghandha tinkludi wkoll f’dak
il-programm miri finali kwalittattivi u kwantitattivi bbazati fuq l-istat
tas-sahha tal-popolazzjonijiet tal-annimali selvaggi 1i jikkostitwixxu
theddida ghall-kisba tal-istat ta’ helsien mill-mard.
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3. L-awtorita kompetenti ghandha tinkludi fil-programm ta’ eradikaz-
zjoni miri intermed;ji annwali jew pluriennali kwalitattivi u kwantitattivi
sabiex tirrifletti l-progress li sar fl-ilhiq tal-miri finali. Dawn il-miri
intermedji ghandhom jinkludu:

(a) ir-rekwiziti specifici kollha ghall-marda msemmija fil-paragrafu 1 u
l-miri previsti fil-paragrafu 2; u

(b) jekk ikun hemm bzonn, rekwiziti addizzjonali li mhumiex inkluzi
fir-rekwiziti ghall-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-mard ghall-valutaz-
zjoni tal-progress lejn 1-eradikazzjoni.

Artikolu 49
Perjodu tal-applikazzjoni
1. Il-perjodu ta’ applikazzjoni tal-programmi ta’ eradikazzjoni ghall-

mard tal-annimali akkwati¢i elenkat huwa stabbilit fil-Parti II
tal-Anness VI, specifikament fit-Taqsimiet 2 u 3 ta’:

(a) il-Kapitolu 1 ghall-VHS u ghall-THN;

(b) il-Kapitolu 2 ghall-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR;
(c) il-Kapitolu 3 ghall-infezzjoni bil-Marteilia refringens;
(d) il-Kapitolu 4 ghall-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa;

(e) il-Kapitolu 5 ghall-infezzjoni bil-Bonamia ostreae;

(f) il-Kapitolu 6 ghall-infezzjoni bid-WSSV.

2. Ghal mard tal-kategorija C, il-perjodu ta’ applikazzjoni ta’
programm ta’ eradikazzjoni m’ghandux jagbez is-sitt snin mid-data
tal-approvazzjoni inizjali tieghu mill-Kummissjoni skont
1-Artikolu 31(3) tar-Regolament (UE) 2016/429. F’kazijiet iggustifikati
kif xieraq, il-Kummissjoni, fuq talba tal-Istati Membri, tista’ testendi
l-perjodu ta’ applikazzjoni tal-programm ta’ eradikazzjoni ghal perjodu
ta’ sitt snin addizzjonali.

Taqsima 2

Rekwiziti ghall-programmi ta’ eradikazzjoni

Artikolu 50

Rekwiziti minimi ghal programm ta’ eradikazzjoni

L-awtorita kompetenti ghandha tibbaza l-programm ta’ eradikazzjoni
ghal marda specifika tal-kategorija B jew C fi Stat Membru, f’zona
jew f’kompartiment fuq:

(a) id-determinazzjoni tal-istat tas-sahha tal-Istat Membru, taz-zona jew
tal-kompartiment billi tizgura I-istat tas-sahha tal-istabbilimenti
kollha fejn jinzammu l-annimali mill-ispecijiet elenkati;

(b) l-implimentazzjoni tal-mizuri ta’ kontroll tal-mard fl-istabbilimenti
kollha fejn jigu identifikati 1-kazijiet issuspettati u kkonfermati;

(¢) l-implimentazzjoni ta’ mizuri ta’ bijosigurta u ta’ mizuri ta’ miti-
gazzjoni tar-riskji ohra ghat-tnaqqis tar-riskju li l-ispecijiet elenkati
fi stabbiliment jigu infettati;
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(d) fcerti kazijiet, it-tilqim, bhala parti mill-programm ta’ eradikazzjoni.

Artikolu 51

Popolazzjoni tal-annimali li ghandha tigi inkluza fil-programmi ta’
eradikazzjoni ghall-mard tal-kategoriji B u C

1.  L-awtorita kompetenti ghandha tapplika l-programm ta’ eradikaz-
zjoni ghall-ispecijiet elenkati mizmuma fl-istabbilimenti fi hdan
it-territorju tal-Istat Membru, taz-zona jew tal-kompartiment.

2. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 1, l-awtoritda kompetenti tista’
tiddeciedi 1i teskludi mill-programm ta’ eradikazzjoni, fuq il-bazi ta’
valutazzjoni tar-riskju, l-istabbilimenti li jzommu biss l-ispecijiet
tal-vetturi msemmija fit-tabella stipulata fl-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) 2018/1882.

3. Fejn teknikament fattibbli, l-awtorita kompetenti ghandha tinkludi
fil-programm ta’ eradikazzjoni popolazzjonijiet addizzjonali tal-annimali
meta t-tali annimali:

(a) ikunu jirrapprezentaw riskju ghall-istat tas-sahha tal-annimali msem-
mija fil-paragrafu 1;

(b) ikunu inkluzi minhabba n-numru Zghir ta’ stabbilimenti

tal-akkwakultura  fil-programm ta’ eradikazzjoni u meta

l-inkluzjoni taghhom tkun necessarja sabiex tinkiseb kopertura

epidemjologika sodisfacenti tal-Istat Membru, taz-zona jew

tal-kompartiment.

Artikolu 52

Mizuri li ghandhom jittiehdu fl-Istati Membri, fiz-zoni jew
fil-kompartimenti koperti mill-programmi ta’ eradikazzjoni

1. Sabiex tissorvelja l-progress tal-programmi ta’ eradikazzjoni,
l-awtorita  kompetenti ghandha  tikklassifika l-istat tas-sahha
tal-istabbilimenti kollha fejn jinzammu l-annimali mill-ispecijiet elenkati
skont:

(a) l-istat tas-sahha ta’ kull stabbiliment maghruf fiz-Zmien li fih jibda
l-programm ta’ eradikazzjoni,

(b) il-konformita mal-kundizzjonijiet ghall-introduzzjoni tal-annimali
mill-ispecijiet elenkati fl-istabbiliment;

(¢) il-konformita mill-operatur mal-obbligu ta’ notifika lill-awtorita
kompetenti dwar kwalunkwe suspett jew detezzjoni tal-marda;

(d) l-issodisfar tal-mizuri ta’ kontroll tal-mard li jridu jigu applikati jekk
il-marda tkun issuspettata jew ikkonfermata;

(e) ir-regimi ta’ tilqim li jistghu japplikaw ghall-annimali mill-ispecijiet
elenkati mizmuma fl-istabbiliment;

(f) kwalunkwe mizura addizzjonali meqjusa necessarja mill-awtorita
kompetenti.

2. L-awtorita kompetenti ghandha:
(a) tibda, izzomm jew tirtira l-programm ta’ eradikazzjoni skont

il-konformita jew in-nuqqas ta’ konformita tal-istabbilimenti
mar-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 1;
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(b) tinforma lill-operaturi tal-istabbilimenti rilevanti dwar l-evoluzzjoni
tal-istat tas-sahha u 1-mizuri necessarji ghall-ghoti tal-istat ta’ helsien
mill-mard.

3. L-operaturi ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti stipulati
fil-punti (b) sa (f) tal-paragrafu 1 sabiex il-programm ta’ eradikazzjoni
jkun jista’ jigi implimentat sakemm jitwettaq b’success jew jigi rtirat.

Artikolu 53

Deroga mill-klassifikazzjoni tal-istat tas-sahha tal-istabbilimenti
kkonfinati

Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 52(1), l-awtorita kompetenti tista’
tiddeciedi li ma tikklassifikax l-istat tas-sahha tal-istabbilimenti kkonfi-
nati, jekk il-popolazzjoni tal-annimali mizmuma f’dawn l-istabbilimenti
kkonfinati tkun soggetta ghal mizuri xierqa ta’ mitigazzjoni tar-riskji u
mizuri xierqa ta’ kontroll tal-mard sabiex jigi zgurat li din ma tkunx
tikkostitwixxi riskju ta’ tixrid tal-marda.

Artikolu 54
Tilqim

L-awtorita kompetenti tista’ tinkludi fil-programmi ta’ eradikazzjoni taht
is-supervizjoni uffi¢jali taghha:

(a) it-tilgim tal-ispecijiet elenkati;

(b) it-tilgim ta’ popolazzjoni tal-annimali addizzjonali tal-annimali
mizmuma;

(c) it-tilgim ta’ popolazzjoni tal-annimali addizzjonali tal-annimali
selvaggi.

Artikolu 55

Mizuri ta’ kontroll tal-mard fil-kaz ta’ suspett ta’ ¢ertu mard

1. L-awtorita kompetenti, meta tissuspetta kaz tal-marda rilevanti fi
stabbiliment, ghandha taghmel l-investigazzjoni necessarja.

2. Sakemm  johrog l-ezitu  tal-investigazzjoni = msemmija
fil-paragrafu 1, l-awtoritd kompetenti ghandha:

(a) tipprojbixxi l-introduzzjoni ta’ annimali jew ta’ prodotti ta’ origini
mill-annimali fl-istabbiliment;

(b) fejn teknikament possibbli, tordna l-izolament tal-unitajiet
fl-istabbiliment fejn jinzammu I-annimali ssuspettati;

k)

(c¢) tipprojbixxi I-hrug ta’ annimali u ta’ prodotti ta’ origini
mill-annimali mill-istabbiliment sakemm dan ma jkunx awtorizzat
mill-awtorita kompetenti ghall-fini ta’ skarnar jew ipprocessar
immedjat fi stabbiliment tal-ikel akkwatiku ghall-kontroll tal-mard,
jew ghall-konsum dirett mill-bniedem fil-kaz ta’ molluski jew ta’
krustacji 1i jinbieghu hajjin ghal dak 1-ghan;

d

~

tipprojbixxi l-moviment ta’ taghmir, ta’ ghalf u ta’ prodotti sekon-
darji tal-annimali mill-istabbiliment sakemm dan ma jkunx awto-
rizzat mill-awtorita kompetenti.
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3. L-awtoritd kompetenti ghandha Zzomm il-mizuri msemmija
fil-paragrafi 1 u 2 sakemm tigi eliminata I-prezenza tal-marda jew
sakemm din tigi kkonfermata.

Artikolu 56

Estensjoni tal-mizuri ta’ kontroll tal-mard fil-kaz ta’ suspett ta’
¢ertu mard

1. Meta tqis li din tkun necessarja, l-awtorita kompetenti ghandha
testendi 1-mizuri stabbiliti fl-Artikolu 55 ghal:

(a) kwalunkwe stabbiliment li minhabba kundizzjonijiet idrodinamici
jkollu riskju akbar 1i tinfirex ghandu l-marda mill-istabbiliment
issuspettat;

(b) kwalunkwe  stabbiliment 1li  jkollu rabta epidemjologika
mal-istabbiliment issuspettat.

2. Jekk il-prezenza tal-marda tkun issuspettata f’annimali akkwatici
selvaggi, l-awtorita kompetenti, meta tqis 1i din tkun necessarja,
ghandha testendi I-mizuri stabbiliti fl-Artikolu 55 ghall-istabbilimenti
kkonéernati.

Artikolu 57

Deroga mill-mizuri ta’ kontroll tal-mard fil-kaz ta’ suspett ta’
marda

1. Permezz ta’ deroga mill-punt (c) tal-Artikolu 55(2), l-awtorita
kompetenti tista’ tawtorizza l-moviment tal-annimali tal-akkwakultura
lejn stabbiliment taht is-supervizjoni uffi¢jali taghha dment 1i jigu rris-
pettati r-rekwiziti li gejjin:

(a) jitmexxew biss l-annimali li ma juru ebda sintomu tal-marda;

(b) l-istat tas-sahha tal-annimali tal-akkwakultura fl-istabbiliment ta’
destinazzjoni jew tal-annimali akkwati¢i fi triqithom lejn dak
l-istabbiliment ma jkunx kompromess mill-moviment;

(c) fl-istabbiliment ta’ destinazzjoni, dawn ma jkollhom I-ebda kuntatt
ma’ annimali tal-akkwakultura bi stat tas-sahha oghla fir-rigward
tal-marda rilevanti; u

(d) l-annimali jinzammu fl-istabbiliment ta’ destinazzjoni ghal perjodu
massimu ta’ zmien li jrid jigi ddeterminat mill-awtorita kompetenti.

2. Meta tuza d-deroga stabbilita fil-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti
ghandha:

(a) terga’ tikklassifika l-istat tas-sahha tal-istabbiliment
tad-destinazzjoni, jekk rilevanti, skont il-kriterji  stabbiliti
fl-Artikolu ~ 52(1), sa tmiem l-investigazzjoni msemmija
fl-Artikolu 55(1);

(b) tipprojbixxi 1-moviment ta’ annimali mill-istabbiliment ta’ destinaz-
zjoni sa tmiem l-investigazzjoni, sakemm ma tkunx awtorizzat
it-trasport taghhom lejn stabbiliment tal-ikel akkwatiku ghall-
kontroll tal-mard ghal skarnar jew ipprocessar immedjat jew ghall-
konsum uman dirett, fil-kaz ta’ molluski jew ta’ krustacji li
jinbieghu hajjin ghal dak 1-ghan.

3.  L-awtorita kompetenti tista’ tuza d-deroga prevista fil-paragrafu 1
biss jekk l-operaturi tal-istabbilimenti ta’ origini u ta’ destinazzjoni u
t-trasportaturi tal-annimali 1i huma soggetti ghad-deroga:
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(a) japplikaw il-mizuri xierqa ta’ bijosigurta u mizuri ohrajn ta’ miti-
gazzjoni tar-riskji 1i huma necessarji ghall-prevenzjoni tat-tixrid
tal-marda;

(b) jipprovdu lill-awtoritd kompetenti b’garanziji 1i I-mizuri ta’ bijosi-
gurta u l-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji I-ohra kollha huma ssodis-
fati; u

(¢) jipprovdu lill-awtorita kompetenti b’garanziji li 1-prodotti sekondo-
narji tal-annimali kif iddefiniti fil-punt (1) tal-Artikolu 3
tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009 mill-annimali akkwati¢i msem-
mija fil-paragrafu 1(c) ta’ dan I-Artikolu jigu pprocessati jew
jintremew bhala materjal tal-Kategorija 1 jew tal-Kategorija 2
skont I-Artikoli 12 jew 13 ta’ dak ir-Regolament.

Artikolu 58

Konferma uffi¢jali ta’ ¢ertu mard u ta’ mizuri ta’ kontroll tal-mard

1. Jekk jigi kkonfermat kaz, 1-awtorita kompetenti ghandha:

(a) tiddikjara l-istabbiliment(i) bhala infettat(i);

(b) terga’ tikklassifika l-istat tas-sahha tal-istabbiliment(i) infettat(i);
(c) tistabbilixxi zona ristretta li tkun ta’ dags xieraq;

(d) tadotta l-mizuri stabbiliti fl-Artikoli 59 sa 65 fl-istabbiliment(i)
infettat(i).

2. Ir-rekwiziti minimi li  ghandhom japplikaw fir-rigward
tal-istabbiliment(i) taz-zona ristretta huma stipulati fil-Parti 1I
tal-Anness VI, specifikament fi:

(a) il-punt 1(a) tat-Tagsima 3 tal-Kapitolu 1 ghall-VHS u ghall-IHN;

(b) il-punt 1(a) tat-Taqgsima 3 tal-Kapitolu 2 ghall-infezzjoni bl-ISAV bi
thassir fl-HPR;

(¢) il-punt 1(a) tat-Tagsima 3 tal-Kapitolu 3 ghall-infezzjoni
bil-Marteilia refringens;

(d) il-punt 1(a) tat-Taqsima 3 tal-Kapitolu 4 ghall-infezzjoni
bil-Bonamia exitiosa;

(e) il-punt 1(a) tat-Tagsima 3 tal-Kapitolu 5 ghall-infezzjoni
bil-Bonamia ostreae;

(f) il-punt 1(a) tat-Tagsima 3 tal-Kapitolu 6 ghall-infezzjoni bid-WSSV.

3.  Permezz ta’ deroga mill-punt (c) tal-paragrafu 1, l-awtorita kompe-
tenti tista’ tiddeciedi li ma tistabbilixxix Zona ristretta:

(a) meta stabbiliment infettat ma jiskarikax effluwent mhux ittrattat
fl-ilmijiet tal-madwar; u

(b) meta 1-mizuri ta’ bijosigurta li jkunu jezistu fl-istabbiliment ikunu
ta’ standard 1i jizgura li l-infezzjoni tkun kontenuta bis-shih fih.

4.  L-awtorita kompetenti tista’ tichu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji
relatati mal-attivitajiet li gejjin fiz-Zona ristretta:

(a) il-moviment ta’ dghajjes barrada minn goz-zona ristretta;

(b) l-attivitajiet tas-sajd;
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(c) attivitajiet ohra li jistghu jgibu riskju ta’ tixrid tal-marda.

5. Jekk il-marda tkun ikkonfermata fl-annimali akkwati¢i selvaggi,
l-awtorita kompetenti tista’:

(a) tizviluppa u timplimenta l-mizuri ta’ prevenzjoni, ta’ sorveljanza u
ta’ kontroll tal-mard li jkunu necessarji ghall-prevenzjoni tat-tixrid
tal-marda ghal annimali mizmuma tal-ispecijiet elenkati jew ghal
popolazzjonijiet addizzjonali tal-annimali;

(b) tapplika sorveljanza intensifikata tal-popolazzjonijiet tal-annimali
akkwatici selvaggi u fl-istabbilimenti li jkollhom rabta epidemjolo-
gika diretta mal-kaz ikkonfermat;

(c) tichu mizuri sabiex teradika l-marda mill-popolazzjoni tal-annimali
akkwatici selvaggi rilevanti, fejn fattibbli.

Artikolu 59

Inkjesta u investigazzjonijiet epidemjologici fil-kaz ta’ konferma ta’
¢ertu mard

1. Meta tigi kkonfermata l-marda, l-awtorita kompetenti ghandha:
(a) taghmel inkjesta epidemjologika;

(b) taghmel investigazzjonijiet u tapplika I-mizuri stabbiliti
fl-Artikolu  55(2) fl-istabbilimenti kollha epidemjologikament
relatati;

(c) tadatta s-sorveljanza ghall-fatturi ta’ riskju identifikati, b’kunsideraz-
zjoni tal-konkluzjonijiet tal-inkjesta epidemjologika.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tqis il-htiega li taghmel investigaz-
zjoni fuq l-annimali selvaggi fejn l-inkjesta epidemjologika ssib rabtiet
epidemjologici bejn l-annimali mizmuma u dawk selvaggi.

3. L-awtorita kompetenti ghandha tinforma mill-aktar fis possibbli:

(a) lill-operaturi u lill-awtoritajiet rilevanti mill-Istat Membru kkon-
¢ernat mir-rabtiet epidemjologi¢i mal-kaz ikkonfermat; u

(b) lill-awtoritajiet kompetenti minn Stati Membri jew pajjizi terzi ohra
li  jistghu jkunu  kkoncernati  mir-rabtiet epidemjologici
mal-istabbiliment(i) infettat(i).

Artikolu 60

Movimenti lejn u minn stabbiliment infettat u kwalunwke
stabbiliment iehor li jinsab fiz-Zona ristretta

1.  F’kull stabbiliment infettat u fi kwalunkwe stabbiliment ichor 1i
jinsab fiz-zona ristretta, l-awtorita kompetenti ghandha:

(a) meta teknikament possibbli, tordna l-izolament tal-kazijiet issuspet-
tati u kkonfermati;

(b) tipprojbixxi l-hrug ta’ annimali jew ta’ prodotti ta’ origini
mill-annimali ~ mill-ispe¢ijiet  elenkati  ghall-marda rilevanti
mill-istabbiliment(i) sakemm dan ma jkunx  awtorizzat
mill-awtorita kompetenti ghall-iskarnar jew ipproc¢essar immedjat
fi stabbiliment tal-ikel akkwatiku ghall-kontroll tal-mard, jew
ghall-konsum dirett mill-bniedem fil-kaz ta’ molluski jew ta’ krus-
tacji li jinbieghu hajjin ghal dak 1-ghan;
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(c) tipprojbixxi l-introduzzjoni ta’ annimali mill-ispecijiet elenkati
ghall-marda rilevanti fl-istabbiliment(i) sakemm din ma tkunx awto-
rizzata mill-awtoritd kompetenti fuq il-bazi ta’ ragunijiet iggustifi-
kati kif xieraq;

(d) tipprojbixxi l-moviment ta’ taghmir, tal-ghalf u ta’ prodotti sekon-
darji tal-annimali mill-istabbiliment(i) sakemm dan ma jkunx awto-
rizzat mill-awtorita kompetenti;

2. L-awtorita kompetenti ghandha testendi I-mizuri fil-punti (a) sa (c)
tal-paragrafu 1 ghal annimali mizmuma minn popolazzjonijiet addizzjo-
nali tal-annimali jekk dawn jipprezentaw riskju ta’ tixrid tal-marda.

Artikolu 61

Derogi mir-restrizzjoni tal-moviment tal-annimali u tal-prodotti ta’
origini mill-annimali minn stabbilimenti infettati

1. Permezz ta’ deroga mill-punt (b) tal-Artikolu 60(1), l-awtorita
kompetenti tista’ tawtorizza l-moviment tal-annimali akkwati¢i lejn stab-
biliment taht is-supervizjoni uffi¢jali taghha fl-istess Zona ristretta dment
li:

(a) jitmexxew biss l-annimali li ma juru ebda sintomu tal-marda;

(b) l-istat tas-sahha tal-annimali tal-akkwakultura fl-istabbiliment ta’
destinazzjoni jew tal-annimali akkwati¢i fi trigithom lejn dak
l-istabbiliment ma jkunx ipperikolat mill-moviment;

(c) fl-istabbiliment ta’ destinazzjoni, dawn ma jkollhom I-ebda kuntatt
ma’ annimali tal-akkwakultura bi stat tas-sahha oghla fir-rigward
tal-marda rilevanti;

(d) l-annimali jinzammu fl-istabbiliment ta’ destinazzjoni ghal perjodu
massimu ta’ zmien li jrid jigi ddeterminat mill-awtorita kompetenti.

2. Meta tuza d-deroga stabbilita fil-paragrafu 1, l-awtorita kompetenti
ghandha:

(a) terga’ tikklassifika l-istat tas-sahha tal-istabbiliment
tad-destinazzjoni, jekk rilevanti, skont il-kriterji  stabbiliti
fl-Artikolu 52(1);

(b) tipprojbixxi l-moviment ta’ annimali mill-istabbiliment ta’ destinaz-
zjoni, sakemm ma tkunx awtorizzat it-trasport taghhom lejn stabbi-
liment tal-ikel akkwatiku ghall-kontroll tal-mard ghal skarnar jew
ipprocessar immedjat jew ghall-konsum dirett mill-bniedem, fil-kaz
ta’ molluski jew ta’ krustacji 1i jinbieghu hajjin ghal dak 1-ghan.
Fil-kazijiet kollha, il-prodotti sekondarji tal-annimali kif iddefiniti
fil-punt (1) tal-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009
ghandhom jigu pprocessati jew jintremew bhala materjal
tal-Kategorija 1 jew tal-Kategorija 2 skont 1-Artikoli 12 jew 13
ta’ dak ir-Regolament.

(¢) izzomm l-istabbiliment ta’ destinazzjoni taht is-supervizjoni ufficjali
taghha sat-tlestija tat-tindif, tad-dizinfezzjoni u tal-mistrieh sanitarju
xieraq tal-istabbiliment.

3.  Permezz ta’ deroga mill-punt (b) tal-Artikolu 60(1), l-awtorita
kompetenti tista’ tawtorizza l-moviment tal-annimali akkwati¢i ghal
stabbilimenti infettati ohrajn 1i ma jkunux ged jimplimentaw programm
ta’ eradikazzjoni ghal dik il-marda specifika dment li:

(a) jitmexxew biss l-annimali li ma juru ebda sintomu tal-marda;
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(b) l-istat tas-sahha tal-annimali tal-akkwakultura fl-istabbiliment ta’
destinazzjoni jew tal-annimali akkwati¢i fi trigithom lejn dak
l-istabbiliment ma jkunx ipperikolat mill-moviment; u

(c) il-moviment jikkonforma mar-rekwiziti ta’ certifikazzjoni stipulati
fl-Artikolu 208(2) tar-Regolament (UE) 2016/429.

4. Permezz ta’ deroga mill-punt (b) tal-Artikolu 60(1), l-awtorita
kompetenti tista’ tawtorizza l-moviment tal-annimali tal-akkwakultura
u ta’ prodotti ta’ origini mill-annimali ghal facilitajiet ta’ skarnar u ta’
pprocessar ghajr l-istabbilimenti tal-ikel akkwatiku ghall-kontroll
tal-mard dment li:

(a) jitmexxew biss l-annimali li ma juru ebda sintomu tal-marda;

(b) il-facilita ta’ skarnar u ta’ pprocessar ma tkunx tinsab fi Stat
Membru, f’Zona jew f’kompartiment li ged jimplimentaw programm
ta’ eradikazzjoni ghal dik il-marda specifika jew li gew iddikjarati
bhala hielsa mill-marda;

(c) l-istat tas-sahha tal-annimali akkwatici fi trigithom lejn il-facilita ta’
skarnar u ta’ pprocessar jew fl-inhawi taghha ma jkunx ipperikolat
mill-moviment;

(d) il-moviment jikkonforma mar-rekwiziti ta’ certifikazzjoni stipulati
fl-Artikolu 208(2) tar-Regolament (UE) 2016/429.

5.  Permezz ta’ deroga mill-punt (b) tal-Artikolu 60(1), l-awtorita
kompetenti tista’ tawtorizza l-moviment tal-annimali u ta’ prodotti ta’
origini mill-annimali minn popolazzjonijiet addizzjonali tal-annimali
mill-istabbiliment(i) infettat(i) lejn stabbilimenti ohra minghajr restriz-
zjonijiet ulrerjuri dment li:

(a) tkun saret valutazzjoni tar-riskju;

(b) il-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji jigu implimentati, fejn ikun
hemm bzonn, sabiex jigi zgurat li l-istat tas-sahha tal-annimali
akkwatici fl-istabbiliment tad-destinazzjoni jew fit-triq lejn dik
id-destinazzjoni ma jigix kompromess; u

(c) il-moviment jikkonforma mar-rekwiziti ta’ certifikazzjoni stipulati

fl-Artikolu 208(2) tar-Regolament (UE) 2016/429.

Artikolu 62

Tnehhija ta’ annimali infettati

1.  Wara l-konferma tal-marda, l-awtoritd kompetenti ghandha f’kull
stabbiliment infettat tordna, fi hdan perjodu massimu ta’ zmien li jrid
jigi ddeterminat mill-awtorita kompetenti, il-mizuri li gejjin b’rabta
mal-annimali akkwati¢i mill-ispecijiet elenkati ghall-marda rilevanti:

(a) tnehhija tal-annimali mejtin kollha;

(b) tnehhija u qtil tal-annimali moribondi kollha;

(c) tnehhija u qtil tal-annimali kollha li juru sintomi tal-marda;



02020R0689 — MT — 20.08.2023 — 002.001 — 42

(d) skarnar ghall-konsum mill-bniedem jew, fil-kaz ta’ molluski jew ta’
krusta¢ji li jinbieghu hajjin, it-tnehhija mill-ilma tal-annimali li
jibqghu fl-istabbiliment(i) wara 1i jkunu tlestew il-mizuri
fil-punti (a) sa (c).

2. L-awtorita kompetenti, fuq il-bazi ta’ ragunijiet iggustifikati kif
xieraq, tista’ tordna l-iskarnar ghall-konsum mill-bniedem jew, fil-kaz
ta’ molluski jew ta’ krusta¢ji li jinbieghu hajjin, it-tnehhija mill-ilma ta’:

(a) kull annimal mill-ispecijiet elenkati ghall-marda rilevanti
fl-istabbiliment(i) infettat(i), minghajr l-ittestjar ta’ dawn l-annimali;

(b) annimali ssuspettati 1li jkollhom rabta epidemjologika ma’ kaz
ikkonfermat.

3. L-iskarnar ghall-konsum mill-bniedem jew it-tnehhija mill-ilma
tal-annimali msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom jitwettqu taht
is-supervizjoni uffi¢jali fl-istabbiliment(i) infettat(i) bl-ipprocessar susse-
gwenti fi stabbiliment tal-ikel akkwatiku ghall-kontroll tal-mard, jew fi
stabbiliment tal-ikel akkwatiku ghall-kontroll tal-mard, kif xieraq.

4.  L-awtorita kompetenti ghandha testendi I-mizuri stabbiliti f’dan
1-Artikolu ghal annimali tal-akkwakultura minn popolazzjonijiet addizz-
jonali tal-annimali meta jkun necessarju sabiex tigi kkontrollata I-marda.

5. L-awtoritd kompetenti tista’ tordna l-qtil u Il-qerda ta’ whud
mill-annimali jew tal-annimali kollha msemmija fil-paragrafu 1 u anni-
mali tal-ispecijiet mhux elenkati fl-istabbiliment(i) infettat(i) minflok
l-iskarnar taghhom ghall-konsum mill-bniedem.

6.  Il-prodotti sekondarji tal-annimali kollha mill-annimali 1i jigu skar-
nati jew jinqatlu f’konformita ma’ dan I-Artikolu ghandhom jigu ppro-
Cessati jew jintremew bhala materjal tal-Kategorija 1 jew tal-Kategorija
2 skont l-Artikoli 12 jew 13 tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009.

Artikolu 63

Tindif u dizinfezzjoni

1. L-awtorita kompetenti, ghall-istabbilimenti infettati kollha,
ghandha tordnat t-tindif u  d-dizinfezzjoni tal-istrutturi u
tal-komponenti li gejjin qabel ir-ripopolament:

(a) l-istabbilimenti, sa fejn dan ikun teknikament possibbli, wara
t-tnehhija tal-annimali msemmija fl-Artikolu 62(1) u tal-ghalf
kollu 1i seta’ gie kkontaminat;

(b) kwalunkwe taghmir relatat mat-trobbija tal-annimali inkluz, izda
mhux limitat, ghat-taghmir ghall-ghoti tal-ghalf, ghat-tqassim
skont id-dags, ghat-trattament u ghat-tilgim, u d-dghajjes
tax-xoghol;

(c) kwalunkwe taghmir relatat mal-produzzjoni inkluzi, izda mhux limi-
tati, ghal gageg, ghal xbieki, ghal kavalletti, ghal boroz u ghal
konzijiet;

>

(d) kwalunkwe Ibies protettiv jew taghmir ta’ sikurezza uzat

mill-operaturi u mill-vizitaturi;

(e) il-mezzi kollha tat-trasport inkluzi tankijiet u taghmir ichor uzat
sabiex jitmexxew l-annimali infettati jew il-persunal li kien f’kuntatt
mal-annimali infettati.
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2. L-awtorita kompetenti ghandha tapprova I-protokoll ghat-tindif u
ghad-dizinfezzjoni.

3. L-awtorita kompetenti ghandha tissorvelja t-tindif u d-dizinfezzjoni
u m’ghandhiex tirrestawra jew terga’ taghti stat ta’ helsien mill-mard
lill-istabbilimenti sakemm tqis li t-tindif u d-dizinfezzjoni jkunu tlestew.

Artikolu 64

Mistrieh sanitarju

1. L-awtorita kompetenti ghandha tordna I-mistrich sanitarju
tal-istabbilimenti infettati kollha. Il-mistrich sanitarju ghandu jitwettaq
wara li jitlesta l-process ta’ tindif u ta’ dizinfezzjoni stabbilit
fl-Artikolu 63.

2. Id-durata tal-mistrieh sanitarju ghandha tkun xierqa ghall-patogenu
rilevanti u ghat-tip ta’ sistema ta’ produzzjoni uzat fl-istabbilimenti
infettati. Certi perjodi ta’ mistrieh sanitarju huma stabbiliti fil-Parti II
tal-Anness VI, specifikament fi:

(a) il-punt 1(c) tat-Tagsima 3 tal-Kapitolu 1 ghall-VHS u ghall-IHN;

(b) il-punt 1(c) tat-Tagsima 3 tal-Kapitolu 2 ghall-infezzjoni bl-ISAV bi
thassir "HPR;

(c) il-punt 1(c) tat-Taqsima 3 tal-Kapitolu 3 ghall-infezzjoni
bil-Marteilia refringens;

(d) il-punt 1(c) tat-Tagsima 3 tal-Kapitolu 4 ghall-infezzjoni
bil-Bonamia exitiosa;

(e) il-punt 1(c) tat-Tagsima 3 tal-Kapitolu 5 ghall-infezzjoni
bil-Bonamia ostreae;

(f) il-punt 1(c) tat-Tagsima 3 tal-Kapitolu 6 ghall-infezzjoni bid-WSSV.

3.  L-awtorita kompetenti ghandha tordna mistrich sanitarju sinkro-
niku tal-istabbilimenti infettati fi hdan iz-Zona ta’ protezzjoni jew fejn
ma tkun giet stabbilita l-ebda Zzona ta’ protezzjoni, fi hdan iz-zona
ristretta. Il-mistrich sanitarju sinkroniku jista’ jkun estiz ukoll ghal stab-
bilimenti ohra fuq il-bazi tal-valutazzjoni tar-riskju. Id-durata
tal-mistrich sanitarju sinkroniku u 1-firxa taz-zona li fiha ghandu jsir
it-tali mistrieh sanitarju huma stabbiliti fil-Parti II tal-Anness VI, speci-
fikament fi:

(a) il-punt 1 tat-Taqsima 3 tal-Kapitolu 1 ghall-VHS u ghall-IHN;

(b) il-punt 1 tat-Taqsima 3 tal-Kapitolu 2 ghall-infezzjoni bl-ISAV bi
thassir fl-HPR;

(c¢) il-punt 1 tat-Tagsima 3 tal-Kapitolu 3 ghall-infezzjoni bil-Marteilia
refringens,

(d) il-punt 1 tat-Taqsima 3 tal-Kapitolu 4 ghall-infezzjoni bil-Bonamia
exitiosa,

(e) il-punt 1 tat-Taqsima 3 tal-Kapitolu 5 ghall-infezzjoni bil-Bonamia
ostreae,

(f) il-punt 1 tat-Taqsima 3 tal-Kapitolu 6 ghall-infezzjoni bid-WSSV.
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Artikolu 65

Mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji ghall-prevenzjoni tal-infezzjoni
mill-gdid

Qabel jew wara t-tnehhija tal-mizuri ta’ kontroll tal-mard, l-awtorita
kompetenti ghandha tordna mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji proporzjo-
nati sabiex tipprevjeni l-infezzjoni mill-gdid tal-istabbiliment filwaqt li
tqis il-fatturi ta’ riskju rilevanti kif indikati mir-rizultati tal-inkjesta
epidemjologika. Dawn il-mizuri ghandhom tal-anqas iqisu:

(a) il-persistenza tal-agent tal-marda fl-ambjent jew fl-annimali
selvaggi;

(b) il-mizuri ta’ bijosigurta 1i huma adattati ghall-ispecificitajiet
tal-istabbiliment.

KAPITOLU 4

Stat ta’ helsien mill-mard

Taqsima 1

Approvazzjoni tal-istat ta’ helsien mill-mard ta’
Stati Membri u ta’ Zoni

Artikolu 66
Kriterji ghall-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-mard

L-istat ta’ helsien mill-mard jista’ jinghata biss lil Stati Membri jew lil
zoni taghhom meta jkunu rrispettati l-kriterji generali u specifici li
gejjin:

(a) kriterji generali:

(1) l-ambitu territorjali jikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikoli 13 jew 47 skont il-kaz;

(i) is-sorveljanza ghall-marda tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti
fil-paragrafu 1 jew 2 tal-Artikolu 3, skont il-kaz;

(iii) l-operaturi jikkonformaw mal-obbligi fir-rigward tal-mizuri ta’
bijosigurta kif stabbiliti fl-Artikolu 10 tar-Regolament (UE)
2016/429;

(iv) il-mizuri ta’ kontroll tal-mard rilevanti ghall-marda fil-kaz ta’
suspett jew ta’ konferma tal-marda jikkonformaw
mar-rekwiziti stabbiliti ghal:

— infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B.  suis, ghal infezzjoni bl-MTBC, bI-EBL,
bl-IBR/IPV,  ghall-infezzjoni bl-ADV u  bil-BVD
fl-Artikoli 21 sa 31;

— infezzjoni bir-RABV fl-Artikoli 35 u 36;

— infezzjoni bil-BTV fl-Artikoli 41 u 42;

— VHS, IHN, infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR, infez-
zjoni bil-Marteilia refringens, infezzjoni bil-Bonamia
exitiosa, infezzjoni bil-Bonamia ostreae u infezzjoni

bid-WSSV fl-Artikoli 55 sa 65;

(v) l-istabbilimenti kienu rregistrati jew approvati, kif rilevanti
ghat-tip ta’ stabbiliment;
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(vi) l-identifikazzjoni tal-annimali mill-popolazzjoni tal-annimali
fil-mira u t-traccabilita tal-prodotti germinali gew zgurati, kif
rilevanti ghat-tip ta’ annimal;

(vil) meta jitmexxew, l-annimali mill-popolazzjoni tal-annimali
fil-mira jew il-prodotti taghhom kienu jikkonformaw
mar-rekwiziti dwar is-sahha tal-annimali ghall-moviment fi
hdan 1-Unjoni u ghad-dhul fI-Unjoni ta’ dawk l-annimali u
tal-prodotti taghhom;

(b) kriterji specifici ghall-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-mard fuq il-bazi
tal-Artikoli 67 sa 71.

Artikolu 67

Stat ta’ helsien mill-mard ibbazat fuq l-assenza tal-ispecijiet elenkati

1. Il-kriterji ghar-rikonoxximent tal-istat ta’ helsien mill-mard ta’ Stat
Membru jew ta’ zona minhabba l-assenza tal-ispecijiet elenkati ghal dik
il-marda huma kif gejjin:

(a) il-kriterji generali stabbiliti fil-punt (a)(i) u (a)(ii) tal-Artikolu 66
gew issodisfati ghal perjodu ta’ eligibbilta ta’ tal-anqas hames
snin u ma kienx hemm detezzjoni tal-marda; u

(b) l-ispecijiet elenkati rilevanti ghall-marda inkwistjoni huma neqsin
mill-popolazzjonijiet tal-annimali miZzmuma u selvaggi.

2. L-Istat Membru ghandu jipprovdi evidenza dokumentarja sabiex
jissostanzja l-issodisfar tal-kriterji fil-paragrafu 1. L-evidenza dokumen-
tarja ghandha turi s-sostenibbilta tal-istat ta’ helsien mill-mard filwaqt li
tqis li:

(a) il-probabbilta tal-prezenza tal-annimali mill-ispecijiet elenkati
fit-territorju tal-Istat Membru jew ta’ Zona tieghu giet ivvalutata u
nstabet li kienet negligibbli; u

(b) il-probabbilta tal-introduzzjoni tal-annimali mill-ispecijiet elenkati
fit-territorju tal-Istat Membru jew ta’ Zona tieghu nstabet li kienet
negligibbli.

Artikolu 68

Stat ta’ helsien mill-mard ibbazat fuq l-inkapadéita ta’ sopravivenza
tal-agent tal-marda

1. Tl-kriterji ghar-rikonoxximent tal-istat ta’ helsien mill-mard ta’ Stat
Membru jew ta’ zona minhabba l-inkapacita ta’ sopravivenza tal-agent
tal-marda huma kif gej:

(a) il-kriterji generali stabbiliti fil-punti (a)(i) u (a)(ii) tal-Artikolu 66
gew issodisfati ghal perjodu ta’ eligibbilta ta’ tal-anqas hames snin
u ma kienx hemm detezzjoni tal-marda;

(b) il-marda gatt ma giet irrapportata jew, jekk giet irrapportata, intwera
li l-agent tal-marda ma baqax haj;

(c) intlahaq il-valur ta’ tal-anqas parametru ambjentali kritiku wiehed 1i
mhuwiex kompatibbli mas-sopravivenza tal-agent tal-marda;

(d) l-agent tal-marda huwa espost ghal dak il-parametru ambjentali
kritiku ghal perjodu ta’ zmien li huwa suffi¢jenti sabiex jeqirdu.

2. L-Istat Membru ghandu jipprovdi l-evidenza li gejja sabiex jissos-
tanzja l-issodisfar tal-kriterji fil-paragrafu 1:
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(a) fir-rigward tal-issodisfar tal-kriterji stabbiliti fil-punti (a) u (b)
tal-paragrafu 1, evidenza dokumentarja;

(b) fir-rigward tal-issodisfar tal-kriterji stabbiliti fil-punti (c¢) u (d)
tal-paragrafu 1, evidenza xjentifika.

Artikolu 69

Stat ta’ helsien mill-mard tal-annimali terrestri fuq il-bazi
tal-inkapacita ta’ sopravivenza tal-vetturi elenkati ghall-mard
elenkat tal-annimali terrestri

1. Il-kriterji ghar-rikonoxximent tal-istat ta’ helsien mill-mard ta’ Stat
Membru jew ta’ Zona minhabba l-inkapacita ta’ sopravivenza tal-vetturi
elenkati ghal dik il-marda elenkata huma kif gejjin:

(a) il-kriterji generali stabbiliti fil-punti (a)(i) u (a)(ii) tal-Artikolu 66
gew issodisfati ghal perjodu ta’ eligibbilta ta’ tal-anqas hames snin
u ma kienx hemm detezzjoni tal-marda;

(b) il-marda gatt ma giet irrapportata jew, jekk giet irrapportata, intwera
li l-agent tal-marda ma giex trazmess;

(c) it-trazmissjoni tal-agent tal-marda hija dipendenti ghalkollox fuq
il-prezenza ta’ vetturi elenkati u mhuwiex maghruf li ssehh xi
modalitd ohra ta’ trazmissjoni naturali;

(d) il-vetturi elenkati mhumiex naturalment prezenti fl-Istati Membri
jew fiz-zoni tieghu;

(e) huwa improbabbli li l-introduzzjoni ac¢¢identali jew intenzjonali
tal-vetturi elenkati sehhet fl-imghoddi jew ser issehh fil-gejjient;

(f) intlahaq il-valur ta’ tal-anqas parametru ambjentali kritiku wiehed 1i
mhuwiex kompatibbli mas-sopravivenza tal-vetturi elenkati;

(g) il-vetturi elenkati huma esposti ghal dak il-parametru ambjentali
kritiku ghal perjodu ta’ zmien li huwa suffi¢jenti sabiex jingerdu.

2. L-Istat Membru ghandu jipprovdi l-evidenza li gejja sabiex jissos-
tanzja l-issodisfar tal-kriterji fil-paragrafu 1:

(a) fir-rigward tal-issodisfar tal-kriterji stabbiliti fil-punti (a) u (b)
tal-paragrafu 1, evidenza dokumentarja;

(b) fir-rigward tal-issodisfar tal-kriterji stabbiliti fil-punti (c) sa (g)
tal-paragrafu 1, evidenza xjentifika.

Jekk sehhet il-marda, 1-Istat Membru ghandu jipprovdi evidenza
dokuemntarja 1i s-sorveljanza wriet b’livell ta’ fidu¢ja ta’ 95 % li
r-rata ta’ prevalenza tal-marda kienet anqas minn 1 %.

Artikolu 70
Stat ta’ helsien mill-mard ibbazat fuq data storika u ta’ sorveljanza
1. Il-kriterji ghar-rikonoxximent tal-istat ta’ helsien mill-mard ta’ Stat

Membru jew ta’ zona tieghu fuq il-bazi tad-data storika u ta’ sorvel-
janza huma kif gejjin:
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(a) il-marda qatt ma giet irrapportata fl-Istat Membru jew fiz-zona
tieghu jew giet eradikata fl-Istat Membru jew fiz-zona tieghu u
ma gietx irrapporata ghal tal-anqas 25 sena;

(b) il-marda giet irrapportata fl-ahhar 25 sena, giet eradikata mill-Istat
Membru jew miz-zona tieghu u r-rekwiziti specifici tal-marda
msemmija fl-Artikolu 72 huma rrispettati.

2. Stat Membru i jixtieq jikseb l-approvazzjoni tal-istat ta’ helsien
mill-mard ghat-territorju shih tieghu jew ghal zona tieghu fuq il-bazi
tad-dispozizzjonijiet stabbiliti fil-punt (a) tal-paragrafu 1 ghandu jkun
implimenta I-mizuri li gejjin ghal perjodu ta’ eligibbilta ta’ tal-anqas
10 snin:

(a) sorveljanza tal-mard tal-annimali mizmuma tal-ispecijiet elenkati;
(b) prevenzjoni ghall-kontroll tal-introduzzjoni tal-agent tal-marda;

(c) projbizzjoni fuq it-tilgim kontra l-marda sakemm dan ma jkunx
konformi  mar-rekwiziti  spe¢ifici = ghall-marda = msemmija
fl-Artikolu 72;

(d) sorveljanza ghall-marda 1i tissostanzja I-fatt 1i l-marda mhijiex
maghrufa bhala wahda stabbilita f’annimali selvaggi mill-ispecijiet
elenkati fi hdan l-Istat Membru jew iz-Zona.

3. Permezz ta’ deroga mill-punt (b) tal-paragrafu 1, il-Kummissjoni,
ghal perjodu ta’ sentejn wara d-dhul fis-sehh ta’ dan ir-Regolament,
tista’ taghti stat ta’ helsien mill-mard lill-Istati Membri jew liz-Zoni
fir-rigward ta’:

(a) l-infezzjoni bir-RABYV, jekk kienet notifikabbli skont 1-Artikolu 8
tad-Direttiva 64/432/KEE u, meta jkun hemm bzonn, il-monitoragg
kien implimentat skont 1-Artikolu 4 tad-Direttiva 2003/99/KE (%)
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, u I-ebda kaz ma gie rrapportat
fl-ispecijiet tal-annimali elenkati ghall-ahhar sentejn;

(b) infezzjoni bil-BTV, jekk iz-zoni ristretti kollha tnehhew skont
1-Artikolu 6 tar-Regolament (KE) Nru 1266/2007 qabel id-data ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament.

4. Il-kriterji previsti fil-paragrafu 1 sabiex jinkiseb stat ta’ helsien
mill-mard ghandhom japplikaw biss:

(a) fi Stat Membru gdid, matul perjodu massimu ta’ sentejn wara
l-adezjoni tieghu mal-Unjoni; jew

(b) ghal perjodu massimu ta’ sentejn wara d-data ta’ applikazzjoni
tal-atti ta’ implimentazzjoni adottati skont I-Artikolu 9(2)
tar-Regolament (UE) 2016/429 1i jikkategorizzaw ghall-ewwel
darba 1-marda rilevanti bhala marda tal-kategorija B jew C.

5. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 4, l-ghoti tal-istat ta’ helsien
mill-mard ibbazat fuq data storika u ta’ sorveljanza m’ghandux ikun
soggett ghall-perjodu massimu ta’ sentejn ghall-istati li gejjin:

(a) stat ta’ helsien mill-infestazzjoni bil-Varroa spp.;

(b) stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Newcastle
minghajr tilqim;

(®) Id-Direttiva  2003/99/KE  tal-Parlament ~ Ewropew u  tal-Kunsill

tas-17 ta’ Novembru 2003 rigward il-monitoragg taz-zoonozi u tal-agenti
zoonoti¢i, temenda d-Decizjoni tal-Kunsill 90/424/KEE u thassar
id-Direttiva tal-Kunsill 92/117/KEE (GU L 325, 12.12.2003, p. 31)
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6. Permezz ta’ deroga mill-punt (b) tal-paragrafu 4, l-ghoti tal-istat
ta’ helsien mill-mard ibbazat fuq data storika u ta’ sorveljanza
m’ghandux japplika ghall-mard 1i gej:

(a) infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis;
(b) infezzjoni bl-MTBC;

(c) EBL;

(d) IBR/IPV;

(e) infezzjoni bl-ADV;

(f) VHS;

(g) IHN;

(h) infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR;

(i) infezzjoni bil-Bonamia ostreae;

(j) infezzjoni bil-Marteilia refringens.

Artikolu 71

Stat ta’ helsien mill-mard ibbazat fuq programmi ta’ eradikazzjoni

1. Tl-kriterji ghar-rikonoxximent tal-istat ta’ helsien mill-mard ta’ Stat
Membru jew ta’ zona fuq il-bazi ta’ programmi ta’ eradikazzjoni huma
kif gejjin:

(a) l-awtorita kompetenti tkun qed taghmel programm ta’ eradikazzjoni
approvat kif imsemmi fl-Artikolu 12 jew 46; u

(b) l-awtorita kompetenti tkun lestiet il-programm ta’ eradikazzjoni u
ssottomettiet lill-Kummissjoni applikazzjoni ghar-rikonoxximent
tal-istat ta’ hieles mill-mard li turi 1i r-rekwiziti specifici ghall-
marda stabbiliti fl-Artikolu 72 huma rrispettati.

2. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 1, fil-kaz ta’ annimali akkwatici
fejn zona tkopri anqas minn 75 % tat-territorju ta’ Stat Membru u ma
tkunx maqsuma ma’ Stat Membru ichor jew ma’ pajjiz terz, stat ta’
helsien mill-marda jista’ jinkiseb skont 1-Artikolu 83.

Artikolu 72

Rekwiziti spe¢ifici ghall-mard ghall-istat ta’ helsien mill-mard

Ir-rekwiziti specifi¢i ghall-mard ghall-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-mard
lil Stat Membru jew lil Zona huma previsti fi:

(a) it-Tagsima 1 tal-Kapitolu 3 tal-Parti I tal-Anness IV ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis fl-annimali bovini mizmuma u fit-Taqsima 1
tal-Kapitolu 4 tal-Parti I tal-Anness IV ghall-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis
fl-annimali ovini u kaprini mizmuma;

(b) it-Tagsima 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti II tal-Anness IV ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bl-MTBC;

(c) it-Tagsima 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti III tal-Anness IV ghall-istat ta’
helsien mill-EBL;

(d) it-Tagsima 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti IV tal-Anness IV ghall-istat ta’
helsien mill-IBR/IPV;
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(e) it-Tagsima 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti V tal-Anness IV ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bl-ADV;

(f) it-Tagsima 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti VI tal-Anness IV ghall-istat ta’
helsien mill-BVD;

(g) it-Tagsima 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti I tal-Anness V ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bir-RABV;

(h) it-Tagsima 1 tal-Kapitolu 4 tal-Parti II tal-Anness V ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-BTV;

(i) it-Tagsima 1 tal-Parti III tal-Anness V ghall-istat ta’ helsien
mill-infestazzjoni bil-Varroa spp.;

(j) it-Tagsima 1 tal-Parti IV tal-Anness V ghall-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Newcastle minghajr tilqim;

(k) it-Taqgsima 2 tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-VHS;

() it-Tagsima 2 tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-THN;

(m) it-Taqsima 2 tal-Kapitolu 2 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR;

(n) it-Taqgsima 2 tal-Kapitolu 3 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens;

(o) it-Tagsima 2 tal-Kapitolu 4 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa;

(p) it-Tagsima 2 tal-Kapitolu 5 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae;

(q) it-Tagsima 2 tal-Kapitolu 6 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bid-WSSV;

Taqgsima 2

Approvazzjoni tal-istat ta’ helsien mill-mard
ghall-kompartimenti li jZommu annimali
tal-akkwakultura

Artikolu 73

Kriterji ghall-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-mard lil kompartimenti
li jZommu annimali tal-akkwakultura

1. L-istat ta’ helsien mill-mard jista’ jinghata biss lil kompartiment li
jzomm annimali tal-akkwakultura meta jkunu rrispettati 1-kriterji gene-
rali u specifici li gejjin:

(a) kriterji generali:

(i) l-ambitu territorjali jikkonforma mal-punt (©)
tal-Artikolu 47(2);

(i1) is-sorveljanza ghall-marda tikkonforma mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikoli 3(2), 4 u 6 sa 9;

(iii) l-operaturi jikkonformaw mal-obbligi fir-rigward tal-mizuri ta’
bijosigurta kif stabbiliti fl-Artikolu 10 tar-Regolament (UE)
2016/429;
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(iv) il-konformita mal-mizuri ta’ kontroll tal-mard rilevanti ghall-
marda fil-kaz ta’ suspett jew konferma;

(v) l-istabbilimenti 1i minnhom huwa maghmul il-kompartiment
huma approvati;

(vi) it-traccabilitd tal-annimali mill-popolazzjoni tal-annimali
fil-mira giet zgurata;

(vil) meta jitmexxew, l-annimali mill-popolazzjoni tal-annimali
fil-mira jew il-prodotti taghhom kienu jikkonformaw
mar-rekwiziti dwar is-sahha tal-annimali ghall-moviment fi
hdan 1-Unjoni jew ghad-dhul fl-Unjoni ta’ dawk l-annimali u
tal-prodotti taghhom;

(b) kriterji specifici ghall-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-mard fuq il-bazi
tad-dispozizzjonijiet tal-Artikoli 74 sa 77.

2. L-istat ta’ helsien mill-mard imsemmi fil-paragrafu 1 jista’ jinghata
lil:

(a) kompartimenti li huma indipendenti mill-istat tas-sahha tal-ilmijiet
naturali tal-madwar; u

(b) kompartimenti li huma dipendenti fuq l-istat tas-sahha tal-ilmijiet
naturali tal-madwar izda fejn jezistu kundizzjonijiet 1i joholqu sepa-
razzjoni effettiva specifika ghall-marda bejn il-kompartiment u
popolazzjonijiet ta’ annimali akkwatici ohra i jistghu jkunu infettati.

3. Fil-kaz tal-kompartimenti dipendenti msemmija fil-punt (b)
tal-paragrafu 2, l-awtorita kompetenti ghandha:

(a) tivvaluta tal-anqas il-fatturi epidemjologici li gejjin:

(1) il-post geografiku ta’ kull stabbiliment fil-kompartiment u
n-natura tal-provvista tal-ilma;

(i) l-istat tas-sahha ta’ stabbilimenti tal-akkwakultura ohrajn
fis-sistema tal-ilma;

(iii) il-post tal-istabbilimenti msemmija fil-punt (ii) u d-distanza
taghhom mill-kompartiment dipendenti;

(iv) il-volum  tal-produzzjoni tal-istabbilimenti = msemmija
fil-punt (ii) kif ukoll il-metodu ta’ produzzjoni taghhom u

s-sors tal-annimali taghhom,;

(v) il-prezenza u l-abbundanza tal-annimali akkwati¢i selvaggi
mill-ispecijiet elenkati rilevanti fis-sistema tal-ilma u I-istat
tas-sahha taghhom,;

(vi) dettalji ta’ jekk l-ispec¢ijiet imsemmija fil-punt (v) humiex
sedentarji jew migratorji;

(vii) il-possibbilta 1i l-annimali akkwati¢i selvaggi msemmija
fil-punt (v) jidhlu fil-kompartiment;

(viii) il-mizuri ta’ bijosigurta generali fil-kompartiment;
(ix) il-kundizzjonijiet idrologi¢i generali fis-sistema tal-ilma;

(b) tikklassifika l-istabbilimenti kollha fil-kompartiment bhala ta’ riskju
gholi, f’konformita mal-Kapitolu 1 tal-Parti I tal-Anness VI,

(c) timponi kwalunkwe mizura li tinstab li hija necessarja ghall-
prevenzjoni tal-introduzzjoni tal-marda.

4. Meta dikjarazzjoni ta’ helsien mill-mard ghal kompartiment dipen-
denti tintbaghat lill-Kummissjoni skont 1-Artikolu 83, Il-awtorita
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kompetenti ghandha tipprovdi l-valutazzjoni msemmija fil-punt (a)
tal-paragrafu 3 u d-dettalji ta’ kwalunkwe mizura 1i ddahhlet fis-sehh
ghall-prevenzjoni tal-introduzzjoni tal-marda fil-kompartiment.

L-awtorita kompetenti ghandha tikkomunika lill-Kummissjoni minghajr
dewmien kwalunkwe tibdil sussegwenti fil-fatturi epidemjologici stipu-
lati fil-punt (a) tal-paragrafu 3 u I-mizuri mehuda ghall-mitigazzjoni
tal-impatt taghhom.

Artikolu 74

Stat ta’ helsien mill-mard ibbazat fuq l-assenza tal-ispecijiet elenkati

1. Il-kriterji ghar-rikonoxximent tal-istat ta’ helsien mill-mard ta’
kompartiment 1i jzomm annimali tal-akkwakultura minhabba l-assenza
tal-ispecijiet elenkati ghal dik il-marda huma kif gejjin:

(a) il-kriterji generali stabbiliti fil-punti (a)(i) u (a)(ii) tal-Artikolu 73(1)
gew issodisfati ghal perjodu ta’ eligibbilta ta’ tal-anqas hames snin
u ma kienx hemm detezzjoni tal-marda; u

(b) l-ispecijiet elenkati rilevanti ghall-marda inkwistjoni huma neqsin
mill-popolazzjonijiet tal-annimali mizmuma u selvaggi.

2. L-Istat Membru ghandu jipprovdi evidenza dokumentarja sabiex
jissostanzja l-issodisfar tal-kriterji fil-paragrafu 1. L-evidenza dokumen-
tarja ghandha turi s-sostenibbilta tal-istat ta’ helsien mill-mard filwaqt li
tqis li:

(a) il-probabbilta tal-prezenza tal-annimali mill-ispecijiet elenkati
fil-kompartiment giet ivvalutata u nstabet li kienet negligibbli; u

(b) il-probabbilta tal-introduzzjoni tal-annimali mill-ispecijiet elenkati
fil-kompartiment instabet 1i kienet negligibbli.

Artikolu 75

Stat ta’ helsien mill-mard ibbazat fuq l-inkapadéita ta’ sopravivenza
tal-agent tal-marda

1. Tl-kriterji ghar-rikonoxximent tal-istat ta’ helsien mill-mard ta’
kompartiment li jzomm annimali tal-akkwakultura minhabba
l-inkapacita ta’ sopravivenza tal-agent tal-marda huma kif gej:

(a) il-kriterji generali stabbiliti fil-punti (a)(i) u (a)(ii) tal-Artikolu 73(1)
gew issodisfati ghal perjodu ta’ eligibbilta ta’ tal-anqas hames snin
u ma kienx hemm detezzjoni tal-marda;

(b) il-marda qatt ma giet irrapportata jew, jekk giet irrapportata, intwera
li I-agent tal-marda ma baqax haj;

(c) intlahaq il-valur ta’ tal-anqas parametru ambjentali kritiku wiched li
mhuwiex kompatibbli mas-sopravivenza tal-agent tal-marda;

(d) l-agent tal-marda huwa espost ghal dak il-parametru kritiku matul
perjodu ta’ zmien li huwa suffi¢jenti sabiex jeqirdu.

2. L-Istat Membru ghandu jipprovdi l-evidenza li gejja sabiex jissos-
tanzja l-issodisfar tal-kriterji fil-paragrafu 1:

(a) fir-rigward tal-issodisfar tal-kriterji stabbiliti fil-punti (a) u (b)
tal-paragrafu 1, evidenza dokumentarja;
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(b) fir-rigward tal-issodisfar tal-kriterji stabbiliti fil-punti (c) u (d)
tal-paragrafu 1, evidenza xjentifika.

Artikolu 76
Stat ta’ helsien mill-mard ibbazat fuq data storika u ta’ sorveljanza
1. Il-kriterji ghar-rikonoxximent tal-istat ta’ helsien mill-mard ta’

kompartiment 1i jzomm annimali tal-akkwakultura fuq il-bazi tad-data
storika u ta’ sorveljanza huma kif gejjin:

(a) il-marda qatt ma giet irrapportata fil-kompartiment jew giet eradi-
kata fil-kompartiment u ma gietx irrapporata ghal tal-anqas 25 sena;

(b) il-marda giet irrapportata fl-ahhar 25 sena, giet -eradikata
mill-kompartiment u r-rekwiziti specifici tal-marda msemmija
fl-Artikolu 78 huma rrispettati.

2. Stat Membru 1i jixtieq jikseb l-approvazzjoni tal-istat ta’ helsien

mill-mard ghall-kompartiment fuq il-bazi tad-dispozizzjonijiet stabbiliti

fil-punt (a) tal-paragrafu 1 ghandu jkun implimenta l-mizuri li gejjin

ghal perjodu ta’ eligibbilta ta’ tal-anqas 10 snin:

(a) sorveljanza tal-mard tal-annimali mizmuma tal-ispecijiet elenkati;

(b) prevenzjoni ghall-kontroll tal-introduzzjoni tal-agent tal-marda;

(¢) projbizzjoni fuq it-tilgim kontra l-marda sakemm dan ma jkunx
konformi  mar-rekwiziti  specifici  ghall-marda  msemmija

fl-Artikolu 78;

(d) sorveljanza ghall-marda 1i tissostanzja I-fatt 1i l-marda mhijiex
maghrufa bhala wahda stabbilita fannimali selvaggi mill-ispecijiet
elenkati fi hdan il-kompartiment.

3. TIl-kriterji previsti fil-paragrafu 1 ghandhom japplikaw biss:

(a) fi Stat Membru gdid, matul perjodu massimu ta’ sentejn wara
l-adezjoni tieghu mal-Unjoni; jew

(b) ghal perjodu massimu ta’ sentejn wara d-data ta’ applikazzjoni
tal-atti ta’ implimentazzjoni adottati skont I-Artikolu 9(2)
tar-Regolament (UE) 2016/429 1i jikkategorizzaw ghall-ewwel
darba 1-marda rilevanti bhala marda tal-kategorija B jew C.

4.  Permezz ta’ deroga mill-punt (b) tal-paragrafu 3, I-ghoti tal-istat

ta’ helsien mill-mard ibbazat fuq data storika u ta’ sorveljanza

m’ghandux japplika ghall-mard 1i gej:

(a) VHS;

(b) THN;

(c) infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR;

(d) infezzjoni bil-Bonamia ostreae;

(e) infezzjoni bil-Marteilia refringens.

Artikolu 77
Stat ta’ helsien mill-mard ibbazat fuq programmi ta’ eradikazzjoni
1. Tl-kriterji ghar-rikonoxximent tal-istat ta’ helsien mill-mard ta’

kompartiment 1i jzomm annimali tal-akkwakultura fuq il-bazi
tal-programmi ta’ eradikazzjoni huma:
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(a) l-awtorita kompetenti tkun qed taghmel programm ta’ eradikazzjoni
approvat kif imsemmi fl-Artikolu 46; u

(b) l-awtorita kompetenti tkun lestiet il-programm ta’ eradikazzjoni u
ssottomettiet lill-Kummissjoni r-rapport finali 1i juri 1i r-rekwiziti
specifici ghall-marda stabbiliti fl-Artikolu 78 huma rrispettati.

2. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 1, fejn kompartiment ikun
ikopri anqas minn 75 % mit-territorju ta’ Stat Membru u l-maghqad
tal-ilma 1i jforni I-kompartiment ma jkunx magsum ma’ Stat Membru
jew ma’ pajjiz terz ichor, stat ta’ helsien mill-marda jista’ jinkiseb skont
1-Artikolu 83.

Artikolu 78

Rekwiziti specifici ghall-mard ghall-istat ta’ helsien mill-mard

Ir-rekwiziti specifi¢i ghall-mard ghall-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-mard
lil kompartiment li jzomm annimali tal-akkwakultura huma pprovduti fi:

(a) it-Taqsima 2 tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-VHS;

(b) it-Tagsima 2 tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-THN;

(c) it-Taqsima 2 tal-Kapitolu 2 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR;

(d) it-Taqgsima 2 tal-Kapitolu 3 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens;

(e) it-Taqsima 2 tal-Kapitolu 4 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa,

(f) it-Taqgsima 2 tal-Kapitolu 5 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae;

(g) it-Taqgsima 2 tal-Kapitolu 6 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bid-WSSV;

Artikolu 79

Rekwiziti specifici ghal kompartimenti li huma indipendenti
mill-istat tas-sahha tal-ilmijiet naturali tal-madwar

1.  Minbarra I-kriterji generali ghall-ghoti tal-istat ta’ helsien
mill-mard lil kompartimenti li jzommu annimali tal-akkwakultura kif
stipulat fl-Artikolu 73(1), kompartiment li jinkludi stabbiliment individ-
wali wiehed jew aktar fejn I-istat tas-sahha rigward marda specifika jkun
indipendenti mill-istat tas-sahha tal-ilmijiet naturali tal-madwar, jista’
jikseb stat ta’ helsien mill-mard jekk jikkonforma mal-paragrafi 2 sa 6.

2. Kompartiment indipendenti jista’ jinkludi fih:

(a) stabbiliment individwali li jitqies bhala unita epidemjologika wahda,
minhabba li dan mhuwiex influwenzat mill-istat tas-sahha
tal-annimali tal-ilmijiet naturali ta’ madwaru; jew
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(b) aktar minn stabbiliment wiehed fejn kull stabbiliment
fil-kompartiment ikun konformi mal-kriterji stabbiliti fil-punt (a)
ta’ dan il-paragrafu u fil-paragrafi 3 sa 6 izda minhabba movimenti
estensivi tal-annimali bejn l-istabbilimenti, jitqiesu bhala unita
epidemjologika wahda, dment 1i l-istabbilimenti kollha jkunu
joperaw sistema komuni ta’ bijosigurta.

3.  Kompartiment indipendenti ghandu jkun fornit bl-ilma:

(a) permezz ta’ impjant tat-trattament tal-ilma 1i jinattiva l-agent
tal-marda rilevanti; jew

(b) direttament minn bir, minn spiera jew minn nixxiegha.

Meta t-tali provvista tal-ilma tkun torigina minn sors barra
mill-istabbiliment,  l-ilma  ghandu  jkun  fornit  direttament
lill-istabbiliment, u jitwassal fl-istabbiliment b’mezzi 1i jaghtu protez-
zjoni xierqa mill-infezzjoni.

4.  Ghandu jkun hemm barrieri naturali jew artificjali li ma jhallux
lill-annimali akkwati¢i jidhlu f’kull stabbiliment fil-kompartiment
mill-ilmijiet naturali tal-madwar.

5. Il-kompartiment ghandu, fejn ikun jixraq, jithares mill-gharghar u
mill-infiltrazzjoni tal-ilma mill-ilmijiet naturali tal-madwar.

6.  Il-kompartiment ghandu jikkonforma mar-rekwiziti specifi¢i ghall-
mard imsemmija fl-Artikolu 78.

Artikolu 80

Dispozizzjonijiet spe¢jali  ghall-kompartimenti 1li  jinkludu

stabbilimenti individwali li jibdew jew jergghu jibdew attivitajiet

tal-akkwakultura u fejn l-istat tas-sahha rigward marda specifika

jkun indipendenti mill-istat tas-sahha tal-ilmijiet naturali
tal-madwar

1. Stabbiliment gdid li jkun se jibda attivitajiet tal-akkwakultura
jitgies li huwa hieles mill-mard meta:

(a) ikun konformi mal-punt (a) tal-paragrafu 2 u mal-paragrafi 3 sa 5
tal-Artikolu 79; u

(b) jibda attivitajiet tal-akkwakultura b’annimali tal-akkwakultura minn
Stat Membru, minn Zona jew minn kompartiment hielsa mill-mard.

2. Stabbiliment li jerga’ jibda attivitajiet tal-akkwakultura wara waqfa
u jikkonforma mal-paragrafu 1 jitgies 1i huwa hieles mill-mard minghajr
is-sorveljanza msemmija fil-punt (a)(ii) tal-Artikolu 73(1) dment li:

(a) l-istorja tas-sahha tal-istabbiliment hija maghrufa mill-awtorita
kompetenti u ma kien hemm I-ebda konferma fl-istabbiliment ta’
marda tal-kategorija B jew tal-kategorija C;

(b) l-istabbiliment ikun imnaddaf, iddizinfettat u thalla fi stat ta’
mistrieh sanitarju, jekk ikun mehtieg, qabel ir-ripopolament.

3. Stabbiliment 1i jerga’ jibda bl-attivitajiet tieghu wara l-konferma
ta’ marda tal-kategorija B jew tal-kategorija C jitqies li jkun hieles
mill-marda kkonfermanta, dment li:



02020R0689 — MT — 20.08.2023 — 002.001 — 55

(a) kampjun  rapprezentattiv  tal-annimali li  gew  ripopolati
fl-istabbiliment minn Stat Membru, minn Zona jew minn komparti-
ment hieles mill-mard wara t-tindif, id-dizinfezzjoni u l-mistrieh
sanitarju jigi ttestjat ghall-marda relevanti mhux qabel 3 xhur u
mhux wara 12-il xahar mindu jkun gie espost ghal kundizzjonijiet
li jinkludu t-temperatura tal-ilma, li jwasslu ghall-espressjoni klinika
tal-marda;

(b) jintuzaw il-kampjunar u t-testijiet dijanjosti¢i stipulati fil-Kapitolu
rilevanti tal-Parti II tal-Anness VI u l-kampjuni jittiechdu min-numru
ta’ annimali 1i jizguraw id-detezzjoni tal-marda rilevanti b’fiducja
ta’ 95 % jekk il-prevalenza fil-mira tkun ta’ 2 %;

(c) ir-rizultati tal-ittestjar deskritt fil-punt (b) ikunu negattivi.

Taqsima 3

Zamma, sospensjoni u rtirar tal-istat ta’ helsien
mill-mard

Artikolu 81

Kriterji specifici dwar is-sorveljanza u l-mizuri ta’ bijosigurta ghaz-
zamma tal-istat ta’ helsien mill-mard

1. L-Istati Membri, iz-Zoni jew il-kompartimenti taghhom jistghu
jzommu stat ta’ helsien mill-mard biss jekk, minbarra 1-kriterji stipulati
fil-punti (a) u (c) tal-Artikolu 41(1) tar-Regolament (UE) 2016/429,
dawn ikunu konformi ma’ dawn li gejjin:

(a) it-twettiq ta’ attivitajiet suffi¢jenti ta’ sorveljanza sabiex tkun tista’
ssir id-detezzjoni bikrija tal-marda u jintwera I-istat ta’ helsien
mill-mard;

(b) il-mizuri ta’ bijosigurta ordnati mill-awtorita kompetenti fuq il-bazi
tar-riskji identifikati ghall-prevenzjoni tal-introduzzjoni tal-marda;

(c) ir-regoli operazzjonali kif imsemmija fil-punti (a)(v), a(vi) u a(vii)
tal-Artikolu 66 jew il-punti (a)(v), a(vi) u a(vii) tal-Artikolu 73(1).

2. Fil-kaz ta’ annimali akkwati¢i, meta Stat Membru jkun iddikjarat
bhala hieles minn wahda jew aktar mill-mard elenkat, dan ikun jista’
jwaqqaf is-sorveljanza mmirata kif imsemmija fil-punti (k) sa (q)
tal-paragrafu 3 u jzomm l-istat ta’ helsien mill-mard tieghu dment li
r-riskju ta’ introduzzjoni tal-marda rilevanti jkun gie vvalutat u jkunu
jezistu l-kundizzjonijiet 1i jwasslu ghall-espressjoni klinika tal-marda
inkwistjoni.

F’Zoni jew kompartimenti hielsa mill-mard fl-Istati Membri li ma
jkunux iddikjarati bhala hielsa mill-mard, jew fil-kazijiet kollha fejn
ma jkunux jezistu l-kundizzjonijiet 1i jwasslu ghall-espressjoni klinika
tal-marda inkwistjoni, is-sorveljanza mmirata ghandha titkompla kif
imsemmi fil-punti (k) sa (q) tal-paragrafu 3.

3. Ir-rekwiziti specifici dwar il-mard fir-rigward tas-sorveljanza u
tal-mizuri ta’ bijosigurta huma pprovduti fi:

(a) it-Tagsima 2 tal-Kapitolu 3 tal-Parti I tal-Anness IV ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis fir-rigward tal-annimali bovini mizmuma jew fit-Taqsima 2
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tal-Kapitolu 4 tal-Parti 1 tal-Anness IV ghall-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis
fir-rigward tal-annimali ovini u kaprini mizmuma;

(b) it-Tagsima 2 tal-Kapitolu 2 tal-Parti II tal-Anness IV ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bl-MTBC;

(c) it-Tagsima 2 tal-Kapitolu 2 tal-Parti III tal-Anness IV ghall-istat ta’
helsien mill-EBL;

(d) it-Tagsima 2 tal-Kapitolu 2 tal-Parti IV tal-Anness IV ghall-istat ta’
helsien mill-IBR/IPV;

(e) it-Tagsima 2 tal-Kapitolu 2 tal-Parti V tal-Anness IV ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bl-ADV;

(f) it-Tagsima 2 tal-Kapitolu 2 tal-Parti VI tal-Anness IV ghall-istat ta’
helsien mill-BVD;

(g) it-Tagsima 2 tal-Kapitolu 2 tal-Parti I tal-Anness V ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bir-RABV;

(h) it-Tagsima 2 tal-Kapitolu 4 tal-Parti II tal-Anness V ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-BTV;

@

~

it-Tagsima 2 tal-Parti III tal-Anness V ghall-istat ta’ helsien
mill-infestazzjoni bil-Varroa spp.;

(j) it-Tagsima 2 tal-Parti IV tal-Anness V ghall-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Newcastle minghajr tilqim;

(k) it-Tagsima 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-VHS;

() it-Tagsima 4 tal-Kapitolu 1 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-IHN;

(m

~—~

it-Tagsima 4 tal-Kapitolu 2 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR;

(n) it-Tagsima 4 tal-Kapitolu 3 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens;

(o) it-Tagsima 4 tal-Kapitolu 4 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa,

(p) it-Tagsima 4 tal-Kapitolu 5 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae;

(q) it-Tagsima 4 tal-Kapitolu 6 tal-Parti II tal-Anness VI ghall-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bid-WSSV;

Artikolu 82

Sospensjoni, irtirar u restawr tal-istat ta’ helsien mill-mard
1. Jekk il-marda giet ikkonfermata u, ghaldagstant, il-kundizzjonijiet
ghaz-zamma tal-istat ta’ helsien mill-mard ta’ Stat Membru, ta’ Zona jew

ta’ kompartiment tieghu ma jkunux issodisfati, l-awtorita kompetenti
ghandha:

(a) tapplika minghajr dewmien il-mizuri rilevanti ta’ kontroll tal-mard;



02020R0689 — MT — 20.08.2023 — 002.001 — 57

(b) taghmel sorveljanza specifika sabiex tivvaluta 1-firxa tat-tifqigha;
(c) tordna kwalunkwe mizura necessarja ta’ mitigazzjoni tar-riskji.

2. Jekk il-marda ma gietx ikkonfermata, izda jkun sehh ksur ta’
wahda mill-kundizzjonijiet ghaz-zamma tal-istat ta’ helsien mill-mard
ta’ Stat Membru, ta’ zona jew ta’ kompartiment tieghu, l-awtorita
kompetenti ghandha tiehu I-mizuri korrettivi xierqa u tivvaluta r-riskju
li s-sitwazzjoni tas-sahha nbidlet.

3. Fejn ikun hemm bzonn, l-awtorita kompetenti, bhala mizura tran-
zizzjonali, tista’ tissospendi l-istat ta’ helsien mill-mard tal-Istat
Membru, ta’ zZona jew ta’ kompartiment tieghu minflok ma
I-Kummissjoni  tirtira  l-istat ta’ Thelsien mill-mard. Matul
is-sospensjoni, l-awtorita kompetenti ghandha:

(a) tadotta 1-mizuri necessarji kollha ta’ prevenzjoni, ta’ sorveljanza u
ta’ kontroll sabiex timmaniggja s-sitwazzjoni;

(b) tinforma minghajr dewmien lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra dwar il-mizuri adottati; u

(c) tinforma b’mod regolari lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri 1-ohra
dwar l-evoluzzjoni tas-sitwazzjoni, dwar il-pozizzjoni taghha
fir-rigward tar-restawr tal-istat ta’ helsien mill-mard, dwar
l-estensjoni tas-sospensjoni taghha jew dwar l-irtirar taghha
mill-Kummissjoni.

4.  Soggetta ghall-konformita mad-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 3,
l-awtorita kompetenti tista’ tirrestawra l-istat ta’ helsien mill-mard
tal-Istat Membru, ta’ Zona jew ta’ kompartiment tieghu billi tnehhi
s-sospensjoni.

Taqsima 4

Derogi mill-approvazzjoni mill-Kummissjoni

Artikolu 83

Derogi mill-approvazzjoni mill-Kummissjoni ghal ¢erti stati ta’
helsien mill-mard u certi programmi ta’ eradikazzjoni ghall-
annimali akkwatici

1.  Permezz ta’ deroga mir-rekwizit li jigu sottomessi programmi ta’
eradikazzjoni  lill-Kummissjoni  ghall-approvazzjoni  kif  previst
fl-Artikolu 31(1)(b) u fl-Artikolu 31(2) tar-Regolament (UE) 2016/429
jew mir-rekwiziti ghall-kisba ta’ approvazzjoni mill-Kummissjoni ghall-
istat ta’ helsien mill-mard, stabbiliti fl-Artikolu 36(4) u 37(4) ta’ dak
ir-Regolament, ghal mard tal-annimali akkwatici, it-tali approvazzjoni
ghal zoni jew ghal kompartimenti li jkopru angas minn 75 %
mit-territorju ta’ Stat Membru, u fejn il-maghqad tal-ilma li jforni z-
zona jew il-kompartiment ma jkunx maqsum ma’ Stat Membru jew ma’
pajjiz terz iehor, ghandha tinkiseb f’konformita mal-procedura li gejja:

(a) Stat Membru jaghmel dikjarazzjoni provizorja ta’ helsien mill-mard
jew ta’ stabbiliment ta’ programm ta’ eradikazzjoni ghaz-zona jew
ghall-kompartiment, 1i tissodisfa r-rekwiziti stabbiliti f’dan
ir-Regolament;

(b) din id-dikjarazzjoni provizorja tigi ppubblikata elettronikament
mill-Istat Membru u mill-Kummissjoni u 1-Istati Membri jigu avzati
dwar il-pubblikazzjoni;
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(c) 60 jum wara l-pubblikazzjoni, id-dikjarazzjoni provizorja ghandha
tidhol fis-sehh u z-zona jew il-kompartiment imsemmija f’dan
il-paragrafu ghandhom jiksbu I-istat ta’ helsien mill-mard jew
ikollhom il-programm ta’ eradikazzjoni approvat.

2. Fi hdan il-perjodu ta’ 60 jum imsemmi fil-punt (c) tal-paragrafu 1,
il-Kummissjoni jew I-Istati Membri jistghu jfittxu kjarifika jew infor-
mazzjoni addizzjonali b’rabta mal-evidenza ta’ sostenn ipprovduta
mill-Istat Membru 1i jaghmel id-dikjarazzjoni provizorja.

3.  Meta jsiru kummenti bil-miktub minn tal-anqas Stat Membru
wiehed, jew mill-Kummissjoni, fi hdan il-perjodu msemmi fil-punt (c)
tal-paragrafu 1 1i jindikaw thassib relatat mal-evidenza 1i ssostni
d-dikjarazzjoni,  il-Kummissjoni, I-Istat Membru 1li  ghamel
id-dikjarazzjoni u, fejn rilevanti, I-Istat Membru 1i jkun fittex kjarifika
jew informazzjoni addizzjonali, flimkien ghandhom jezaminaw
l-evidenza sottomessa sabiex isibu soluzzjoni ghat-thassib.

F’kazijiet  bhal dawn, il-perfjodu  msemmi fil-punt  (c)
tal-paragrafu 1 ghandu jigi estiz b’mod awtomatiku ghal 60 jum
mid-data 1i fiha jitqajjem l-ewwel thassib. Ma ghandux ikun hemm
estensjoni ulterjuri ta’ dan il-perjodu.

4.  Meta l-pro¢ess imsemmi fil-paragrafu 3 ma jirnexxix, ghandhom
ikunu japplikaw id-dispozizzjonijiet stabbiliti fl-Artikoli 31(3), 36(4)
u 37(4) tar-Regolament (UE) 2016/429.

PARTI III
DISPOZIZZJONIJIET TRANZIZZJONALI U FINALI

Artikolu 84

Dispozizzjonijiet tranzizzjonali rigward l-istat ta’ helsien mill-mard
ezistenti

1. L-Istati Membri u z-zoni taghhom bi stat ta’ helsien mill-mard
approvat qabel id-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
ghandhom jitqiesu 1li jkollhom stat ta’ helsien mill-mard approvat
skont dan ir-Regolament ghall-istati 1i gejjin:

(a) hielsa mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis,
bil-B.suis:

(i) f’popolazzjonijiet tal-annimali bovini fejn I-istat ta’ helsien
mill-brucellozi jkun inghata skont id-Direttiva 64/432/KEE;

(i) f'popolazzjonijiet tal-annimali ovini u kaprini, fejn l-istat ta’
helsien mill-bruc¢ellozi (hieles mill-B. melitensis) ikun inghata
skont id-Direttiva 91/68/KEE;

(b) hieles mill-infezzjoni bI-MTBC, fejn l-istat ta’ helsien
mit-tuberkulozi jkun inghata skont id-Direttiva 64/432/KEE;

(c) hieles mill-EBL, fejn l-istat ta’ helsien mill-EBL ikun inghata skont
id-Direttiva 64/432/KEE;

(d) hieles mill-IBR/IPV, fejn l-istat ta’ helsien mill-IBR ikun inghata
skont id-Direttiva 64/432/KEE;
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(e) hieles mill-infezzjoni bl-ADV, fejn l-istat ta’ helsien mill-marda ta’
Aujeszky ikun inghata skont id-Direttiva 64/432/KEE;

(f) hieles mill-infestazzjoni bil-Varroa spp., meta l-istat ta’ helsien
mill-varroasis  ikun inghata skont id-Direttiva tal-Kunsill
92/65/KEE (*);

(g) hieles mill-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Newcastle minghajr
tilgim meta l-istat ghall-marda ta’ Newcastle minghajr tilgim ikun
inghata skont id-Direttiva 2009/158/KE;

(h) hieles mill-VHS, fejn l-istat ta’ helsien mill-VHS ikun inghata
skont id-Direttiva tal-Kunsill 2006/88/KE (°);

(i) hieles mill-THN, fejn l-istat ta’ helsien mill-IHN ikun inghata skont
id-Direttiva 2006/88/KE;

(j) hieles mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR, meta l-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bI-ISAV bi thassir fl-HPR ikun inghata
skont id-Direttiva 2006/88/KE;

(k) hieles mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae, meta l-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae ikun inghata skont id-Direttiva
2006/88/KE;

(1) hieles mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens, meta l-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens ikun inghata skont
id-Direttiva 2006/88/KE;

(m) hieles mill-infezzjoni bid-WSSV, fejn l-istat ta’ helsien
mis-sindrome tal-ponot bojod ikun inghata skont id-Direttiva
2006/88/KE.

2. Il-kompartimenti fl-Istati Membri bi stat ta’ helsien mill-mard
approvat qabel id-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament
ghandhom jitgiesu 1i jkollhom stat ta’ helsien mill-mard approvat
skont dan ir-Regolament ghall-istati li gejjin:

(a) hielsa minn influwenza tat-tjur b’patogeni¢ita gholja, meta
l-kompartiment ikun approvat fir-rigward tal-influwenza tat-tjur
skont ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 616/2009 (°);

(b) hieles mill-VHS, fejn l-istat ta’ helsien mill-VHS ikun inghata skont
id-Direttiva 2006/88/KE;

(¢) hieles mill-THN, fejn l-istat ta’ helsien mill-THN ikun inghata skont
id-Direttiva 2006/88/KE;

(#) Id-Direttiva tal-Kunsill 92/65/KEE tat-13 ta’ Lulju 1992 1i tistabbilixxi

I-htigijiet dwar sahha tal-annimali li jirregolaw il-kummer¢ ta’, u
l-importazzjoni fil-Komunita ta’ annimali, semen, ova u embrijuni mhux
suggetti ghal htigijiet ta’ sahha tal-annimali mehtiega f’regoli specifici
tal-Komunita 1i hemm referenza ghalihom fl-Anness A (I) ta’ Direttiva
90/425/KEE (GU L 268, 14.9.1992, p. 54).

(°) 1d-Direttiva tal-Kunsill 2006/88/KE tal-24 ta’ Ottubru 2006 dwar ir-rekwiziti
tas-sahha tal-annimali ghall-annimali tal-akkwakultura u l-prodotti taghhom, u
dwar il-prevenzjoni u l-kontroll ta’ c¢ertu mard f’annimali akkwatici
(GU L 328, 24.11.2006, p. 14).

(°) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 616/2009 tat-13 ta’ Lulju 2009 li
jimplimenta d-Direttiva tal-Kunsill 2005/94/KE fir-rigward tal-approvazzjoni
ta’ kompartimenti ghat-tjur u ta’ kompartimenti ghal ghasafar maqbuda ohrajn
fir-rigward tal-influwenza avjarja u mizuri ta’ bijosikurezza preventivi addizz-
jonali f’kompartimenti simili (GU L 181, 14.7.2009, p. 16).
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(d) hieles mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR, meta l-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bI-ISAV bi thassir fl-HPR ikun inghata
skont id-Direttiva 2006/88/KE;

(e) hieles mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae, meta l-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae ikun inghata skont id-Direttiva
2006/88/KE;

(f) hieles mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens, meta l-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni  bil-Marteilia refringens ikun inghata skont
id-Direttiva 2006/88/KE;

(g) hieles mill-infezzjoni bid-WSSV, fejn l-istat ta’ helsien
mis-sindrome tal-ponot bojod ikun inghata skont id-Direttiva
2006/88/KE.

3. L-Istati Membri meqjusa li ghandhom stat ta’ helsien mill-mard
approvat skont il-paragrafu 1 jew 2 ghandhom jizguraw li
l-kundizzjonijiet ta’ zamma tal-istat jikkonformaw ma’ dawk stabbiliti
f’dan ir-Regolament.

Artikolu 85

Dispozizzjonijiet tranzizzjonali rigward il-programmi ezistenti ta’
eradikazzjoni jew ta’ sorveljanza

1.  L-Istati Membri u z-zoni taghhom bi programm approvat ta’ eradi-
kazzjoni jew bi programm approvat ta’ sorveljanza qabel id-data ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandhom jitqiesu li jkollhom
programm approvat ta’ eradikazzjoni skont dan ir-Regolament ghall-
mard 1i gej ghal perjodu ta’ sitt snin mid-data ta’ applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament:

(a) IBR/IPV, meta l-programm ta’ eradikazzjoni tal-IBR/IPV ikun gie
approvat skont id-Direttiva 64/432/KEE;

(b) infezzjoni bl-ADV, meta l-programm ta’ eradikazzjoni tal-marda ta’
Aujeszky ikun gie approvat skont id-Direttiva 64/432/KEE;

(c) VHS, meta I-programm ta’ sorveljanza jew ta’ eradikazzjoni
tal-VHS ikun gie approvat skont id-Direttiva 2006/88/KE;

(d) THN, meta l-programm ta’ sorveljanza jew ta’ eradikazzjoni tal-THN
ikun gie approvat skont id-Direttiva 2006/88/KE;

(e) l-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR, meta I-programm ta’ sorvel-
janza jew ta’ eradikazzjoni tal-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR
ikun gie approvat skont id-Direttiva 2006/88/KE;

(f) l-infezzjoni bil-Bonamia ostreae, meta l-programm ta’ sorveljanza
jew ta’ eradikazzjoni tal-infezzjoni bil-Bonamia ostreae jkun gie
approvat skont id-Direttiva 2006/88/KE;

(g) l-infezzjoni bil-Marteilia refringens, meta l-programm ta’ sorvel-
janza jew ta’ eradikazzjoni tal-infezzjoni bil-Marteilia refringens
jkun gie approvat skont id-Direttiva 2006/88/KE;

>

(h) infezzjoni bid-WSSV, meta Il-programm ta’ eradikazzjoni
tas-sindrome tal-ponot bojod ikun gie approvat skont id-Direttiva
2006/88/KE;

2. Il-kompartimenti fl-Istati Membri bi programm approvat ta’ eradi-
kazzjoni jew bi programm approvat ta’ sorveljanza qabel id-data ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandhom jitgiesu li jkollhom
programm approvat ta’ eradikazzjoni skont dan ir-Regolament ghall-
mard 1i gej ghal perjodu ta’ sitt snin mid-data ta’ applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament:
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(a) VHS, meta l-programm ta’ sorveljanza jew ta’ eradikazzjoni
tal-VHS ikun gie approvat skont id-Direttiva 2006/88/KE;

(b) THN, meta l-programm ta’ sorveljanza jew ta’ eradikazzjoni tal-THN
ikun gie approvat skont id-Direttiva 2006/88/KE;

(c¢) l-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR, meta l-programm ta’ sorvel-
janza jew ta’ eradikazzjoni tal-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR
ikun gie approvat skont id-Direttiva 2006/88/KE;

(d) l-infezzjoni bil-Bonamia ostreae, meta l-programm ta’ sorveljanza
jew ta’ eradikazzjoni tal-infezzjoni bil-Bonamia ostreae jkun gie
approvat skont id-Direttiva 2006/88/KE;

(e) l-infezzjoni bil-Marteilia refringens, meta l-programm ta’ sorvel-
janza jew ta’ eradikazzjoni tal-infezzjoni bil-Marteilia refringens
jkun gie approvat skont id-Direttiva 2006/88/KE;

(f) infezzjoni bid-WSSV, meta I-programm ta’ sorveljanza jew ta’
eradikazzjoni tas-sindrome tal-ponot bojod ikun gie approvat skont
id-Direttiva 2006/88/KE;

3. L-Istati Membri meqjusa li ghandhom programm approvat ta’
eradikazzjoni skont il-paragrafu 1 jew 2 ghandhom jizguraw li
l-mizuri fil-programm jikkonformaw ma’ dawk stabbiliti ghall-
programmi ta’ eradikazzjoni f’dan ir-Regolament.

Artikolu 86

Thassir

L-atti li gejjin huma mhassra mill-21 ta’ April 2021.
— Id-Decizjoni 2000/428/KE;

— Id-Decizjoni 2002/106/KE;

— Id-Decizjoni 2003/422/KE,;

— Id-Decizjoni 2006/437/KE,;

— Ir-Regolament (KE) Nru 1266/2007;

— Id-Decizjoni 2008/896/KE;

— Id-Decizjoni (UE) 2010/367/UE;

— Id-De¢izjoni ta’ Implementazzjoni (UE) 2015/1554.

Ir-referenzi ghal dawk l-atti mhassra ghandhom jitqiesu bhala referenzi
ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 87
Dhul fis-sehh u applikazzjoni
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
l-pubblikazzjoni tieghu '1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.
Ghandu jibda japplika mill-21 ta’ April 2021.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u jkun direttament
applikabbli fl-Istati Membri kollha.
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ANNESS 1

DEFINIZZJONI TAL-KAZIJIET SPECIFICI TAL-MARD
TAL-ANNIMALI TERRESTRI

Taqsima 1

Influwenza tat-tjur b’patogenic¢ita gholja (HPAI)

1. Annimal jew grupp ta’ annimali jrid jitqies bhala kaz issuspettat ta’ HPAI
mill-awtorita kompetenti meta dan ikun jissodisfa I-kriterji stabbiliti
fl-Artikolu 9(1).

2. Annimal jew grupp ta’ annimali jrid jitqies bhala kaz ikkonfermat ta’ HPAI
mill-awtorita kompetenti meta:

(a) l-agent tal-marda responsabbli ghall-HPAI, eskluzi r-razez tal-vaccini,
ikun gie izolat f’kampjun minn annimal jew minn grupp ta’ annimali;

(b) acidu nuklejku specifiku ghall-agent tal-marda ghall-HPAI, 1i mhuwiex
konsegwenza tat-tilgim, gie identifikat f’kampjun minn annimal jew
minn grupp ta’ annimali; jew

(c) ikun inkiseb rizultat pozittiv ghal metodu dijanjostiku indirett, 1i ma
jkunx konsegwenza tat-tilgim, f’kampjun minn annimal miZmum jew
minn grupp ta’ annimali mizmuma li juri sinjali klini¢i konsistenti
mal-marda jew b’rabta epidemjologika ma’ kaz issuspettat jew
ikkonfermat.

3. Ghall-finijiet ta’ din id-definizzjoni tal-kaz, l-agent tal-marda responsabbli
ghall-HPAI ghandu jkun jew

(a) virus tal-influwenza A tas-subtipi HS u H7 jew kwalunkwe virus
tal-influwenza A b’indi¢i ta’ patogenicita intravenuza (IVPI) ta’ aktar
minn 1,2; jew

(b) virus tal-influwenza A tas-subtipi H5 u H7 b’sekwenza ta’ aminoacidi
bazi¢i multipli prezenti fis-sit tal-qsim tal-molekola emagglutinina (HAO)
li tkun simili ghal dik osservata ghal iZolati ohra tal-HPAI.

Taqsima 2

Infezzjoni bil-viruses tal-influwenza tat-tjur
b’patogenic¢ita baxxa (LPAIV)

1. Annimal jew grupp ta’ annimali jrid jitqies bhala kaz issuspettat ta’ infez-
zjoni bl-LPAIV mill-awtorita kompetenti meta dan ikun jissodisfa I-kriterji
stabbiliti fl-Artikolu 9(1).

2. Annimal jew grupp ta’ annimali jrid jitqies bhala kaz ikkonfermat ta’ infez-
zjoni bl-LPAIV mill-awtorita kompetenti meta:

(a) l-agent tal-marda responsabbli ghall-infezzjoni bl-LPAIV, eskluzi r-razez
tal-vac¢ini, ikun gie izolat f’kampjun minn annimal jew minn grupp ta’
annimali;

(b) acidu nuklejku specifiku ghall-agent tal-marda ghall-infezzjoni
bl-LPAIV, li mhuwiex konsegwenza tat-tilqim, gie identifikat f’kampjun
minn annimal jew minn grupp ta’ annimali; jew

(c) ikun inkiseb rizultat pozittiv ghal metodu dijanjostiku indirett, li ma
jkunx konsegwenza tat-tilgim, f’kampjun minn annimal mizmum jew
minn grupp ta’ annimali mizmuma li juri sinjali klini¢i konsistenti
mal-marda jew b’rabta epidemjologika ma’ kaz issuspettat jew
ikkonfermat.
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3.

1.

2.

Ghall-finijiet ta’ din id-definizzjoni tal-kaz, l-agent tal-marda tal-infezzjoni
bl-LPAIV irid ikun kwalunkwe virus tal-influwenza A tas-subtipi H5 u H7 li
ma jkunux viruses tal-HPAI

Taqsima 3
Infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Newcastle (NDV)

Annimal jew grupp ta’ annimali jrid jitqies bhala kaz issuspettat ta’ infez-
zjoni bl-NDV mill-awtoritd kompetenti meta dan ikun jissodisfa l-kriterji
stabbiliti fl-Artikolu 9(1).

Annimal jew grupp ta’ annimali jrid jitqies bhala kaz ikkonfermat ta’ infez-
zjoni bI-NDV mill-awtorita kompetenti meta:

(a) l-agent tal-marda responsabbli ghall-infezzjoni bl-NDV, eskluzi r-razez
tal-vac¢ini, ikun gie izolat f’kampjun minn annimal jew minn grupp ta’
annimali;

(b

~

acidu nuklejku specifiku ghall-agent tal-marda ghall-infezzjoni bl-NDV,
li mhuwiex konsegwenza tat-tilqim, gie identifikat f’kampjun minn
annimal jew minn grupp ta’ annimali; jew

(c

~

ikun inkiseb rizultat pozittiv ghal metodu dijanjostiku indirett, i ma
jkunx konsegwenza tat-tilgim, f’kampjun minn annimal mizmum jew
minn grupp ta’ annimali mizmuma 1i juri sinjali klini¢i konsistenti
mal-marda jew b’rabta epidemjologika ma’ kaz issuspettat jew
ikkonfermat.

Ghall-finijiet ta’ din id-definizzjoni tal-kaz, l-agent tal-marda responsabbli
ghall-infezzjoni bl-NDV irid ikun kwalunkwe paramissovirus tat-tjur tat-tip
1 (APMV-1) (Avulavirus tat-tjur tat-tip 1) li jew:

(a) ikollu indi¢i ta’ patogenicita intracerebrali (ICPI) ta’ 0,7 jew aktar; jew

(b) jipprezenta amminoacidi bazi¢i multipli fit-terminus C tal-proteina F2 u
fenilalanina fir-residwu 117, li huwa t-terminus N tal-proteina FI1.
It-terminu “amminoacidi bazi¢i multipli” jirreferi ghal tal-anqas tliet
residwi tal-arginina jew tal-lizina bejn ir-residwi 113 u 116. Nuqqgas
ta’ wiri tax-xejra karatteristika tar-residwi tal-amminoacidi kif deskritt
hawn fuq ikun jirrikjedi li ssir karatterizzazzjoni tal-virus izolat permezz
ta’ test ICPI. F’din id-definizzjoni, ir-residwi tal-amminoa¢idi huma
enumerati mit-terminus N tas-sekwenza tal-amminoacidi dedotta
mis-sekwenza nukleotida tal-gene FO (113-116 jikkorrispondu ghar-
residwi —4 sa —1 mis-sit tal-qsim).
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ANNESS 11

PROGRAMM TA’ SORVELJANZA TAL-UNJONI

PARTI 1

SORVELJANZA TAL-INFLUWENZA TAT-TJUR FIL-POLLAM U
FL-GHASAFAR SELVAGGI

Taqsima 1
Approcé¢ generali u rekwiziti
1. KAMP TA’ APPLIKAZZJONI TERRITORJALI

Is-sorveljanza fil-pollam u fl-ghasafar selvaggi trid tigi implimentata fl-Istati
Membri kollha.

2. PERJODU TA’ APPLIKAZZJONI

Sar-revoka.

3. APPROCC GENERALI

Is-sistema ta’ sorveljanza trid tindirizza l-objettivi previsti fit-Tagsima 2 u
trid tinbena fuq appro¢¢ komprensiv li jinkludi komponenti differenti
tal-attivitajiet  ta’  sorveljanza 1i  jikkomplimentaw  lil  xulxin
fil-popolazzjonijiet tal-pollam u tal-ghasafar selvaggi:

— Sistemi ta’ detezzjoni bikrija kif previsti fit-Tagsimiet 3 u 4;

— Sorveljanza bbazata fuq ir-riskji kif prevista fit-Taqsimiet 5 u 6.

Taqsima 2

Objettivi ghas-sorveljanza fil-pollam u fl-ghasafar
selvaggi

1. Detezzjoni bikrija tal-influwenza tat-tjur b’patogeni¢ita gholja (HPAI)
fil-pollam.

2. Detezzjoni bikrija tal-HPAI fl-ghasafar selvaggi li tipprovdi ghal:

(a) twissija bikrija ghall-introduzzjoni possibbli tal-HPAI fil-pollam, b’mod
partikolari meta l-viruses jidhlu fl-Unjoni permezz tal-movimenti
tal-passa tal-ghasafar selvaggi;

(b) informazzjoni ghall-valutazzjoni tar-riskji ghat-tixrid tal-virus wara
s-sejbiet tal-HPAI fl-ghasafar selvaggi.

3. Id-detezzjoni tal-HPAI fl-ispecijiet tal-pollam li generalment ma jurux sinjali
klini¢i sinifikanti.

4. Id-detezzjoni ta’ viruses tal-influwenza tat-tjur b’patogenicita baxxa (LPAIV)
li jiccirkolaw u li jistghu jinfirxu facilment bejn il-qatghat ta’ pollam b’mod
partikolari f’Zoni b’densita gholja ta’ stabbilimenti tal-pollam fid-dawl
tal-potenzjal ta’ mutazzjoni taghhom ghall-HPAI bl-ghan li:

(a) jigu identifikati r-raggruppamenti tal-infezzjoni bl-LPAIV; u

(b) jigi ssorveljat ir-riskju ta’ tixrid tal-LPAIV mill-movimenti tal-pollam u
mill-fomiti f’¢erti sistemi ta’ produzzjoni f’riskju.

5. Kontribuzzjoni ghal gharfien akbar dwar I-HPAI u I-LPAIV i jirrappre-
Zentaw riskju zoonotiku potenzjali.

Taqsima 3
Detezzjoni bikrija tal-HPATI fil-pollam

1. Is-sistemi ta’ detezzjoni bikrija ghall-HPAI fil-pollam iridu jkunu parti
mir-rekwiziti ta’  sorveljanza  generali kif previst fil-punt (a)
tal-Artikolu 3(1) u jridu jkunu implimentati fis-settur tal-pollam shih.
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Is-sorveljanza msemmija fil-punt 1 tal-anqas trid tinkludi d-detezzjoni bikrija
u l-investigazzjoni fl-istabbilimenti li jinsabu f’Zona identifikata bhala li
tinsab f’riskju akbar ghall-introduzzjoni u ghat-tixrid tal-HPAI, ta’:

(a) kwalunwke tibdil fil-parametri normali tal-produzzjoni u tas-sahha bhar-
rata ta’ mortalita, it-tehid tal-ghalf u tal-ilma u l-produzzjoni tal-bajd; u

(b) kwalunkwe sinjal kliniku jew lezjoni post-mortem i jissuggerixxu HPAIL

L-ittestjar regolari tal-kampjuni migbura minn pollam mejjet u marid fi stab-
bilimenti li jinsabu f’Zona identifikata bhala wahda f’riskju akbar ghall-intro-
duzzjoni u ghat-tixrid tal-HPALI jista’ jkun rilevanti wkoll meta jigi identifikat
riskju akbar fil-livell nazzjonali, tal-UE jew regjonali minhabba tifqighat
tal-HPALI fil-pollam u/jew fl-ghasafar selvaggi.

Taqsima 4
Detezzjoni bikrija tal-HPAI fl-ghasafar selvaggi

Id-detezzjoni bikrija tal-HPAI fl-ghasafar selvaggi trid tkun ibbazata fuq
il-kampjunar u l-ittestjar tal-ghasafar li:

(a) instabu mejta;
(b) instabu midruba jew morda;
(c) gew ikkaccjati b’sinjali klinici.

Din is-sorveljanza jaf ikollha bzonn tizdied, meta 1-HPAI tkun giet identifi-
kata f’ghasafar selvaggi, b’sistemi ta’ monitoragg li juzaw pattulji organizzati
ghad-detezzjoni u ghall-gbir ta’ ghasafar mejtin u morda.

It-tfassil ta’ din is-sorveljanza jrid ikun ibbazat fuq ir-riskju, b’kunsideraz-
zjoni tal-anqas tal-informazzjoni rilevanti dwar l-ornitologija, il-virologija,
l-epidemjologija u I-kwistjonijiet ambjentali.

Is-sorveljanza trid tapplika ghal ghasafar mill-ispecijiet ta’ ghasafar selvaggi
fil-mira, kif previst fit-Tagqsima 8. Madankollu, l-episodji ssuspettati kollha
ta’ mortalita fl-ghasafar selvaggi jridu jkunu investigati sabiex tigi eskluza
I-HPAL

Minbarra l-ispecijiet tal-ghasafar selvaggi fil-mira, specijiet addizzjonali ta’
ghasafar selvaggi jistghu jkunu inkluzi wkoll meta tkun giet ivvalutata
r-rilevanza epidemjologika specifika taghhom fit-territorju tal-Istat Membru.

Barra minn hekk, is-sorveljanza tista’ tinkludi, f’postijiet ta’ prijorita u f’siti
ewlenin b’mod partikolari f’dawk fejn l-ghasafar tal-ispecijiet ta’ ghasafar
selvaggi fil-mira jkunu dehlin fl-Unjoni matul il-movimenti tal-passa

taghhom, tal-anqas mir-rotot tal-Grigal u tal-Lvant, il-kampjunar u
I-ittestjar ta’:

(a) ghasafar minsuba;
(b) ghasafar f’sahhithom ikkaccjati;
(c) ghasafar sentinelli.

Sorsi addizzjonali ta’ informazzjoni miksuba minn investigazzjonijiet ta’
ghasafar selvaggi fil-kuntest ta’ tifqighat tal-HPAI fghasafar mizmuma
jridu jkunu inkluzi fir-rizultati tas-sorveljanza tal-HPAI f’ghasafar selvaggi.

Taqsima 5

Sorveljanza komplementari bbazata fuq ir-riskji
ghall-HPAI fl-ispecijiet tal-pollam li generalment ma

1.

jurux sinjali klini¢i sinifikanti

Is-sorveljanza bbazata fuq ir-riskji ghall-infezzjoni bl-HPAI fi stabbilimenti
tal-pollam li jzommu papri, wizz, pollam li jappartjeni ghall-ispeci ta’
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Anseriformes ghall-provvisti ta’ ghasafar tal-kacca jew ta’ summien li jridu
jinhelsu fl-ambjent selvagg trid tiehu f’kunsiderazzjoni tal-anqas il-fatturi ta’
riskju li gejjin:

(a) is-sitwazzjoni epidemjologika storika u kurrenti tal-marda u l-evoluzzjoni
taghha maz-zmien fil-pollam u fl-ghasafar selvaggi;

(b) il-grubija tal-istabbilimenti ghall-korpi tal-ilma u ghal postijiet ohra fejn
l-ghasafar tal-passa, b’mod partikolari l-ghasafar tal-ilma, jistghu
jingabru fnumri akbar jew ikollhom il-postijiet ta’ mistrich taghhom
matul il-movimenti taghhom fl-Unjoni u meta jghaddu mill-Unjoni;

(c) il-perjodu ta’ movimenti akbar tal-ghasafar selvaggi tal-passa
tal-ispecijiet fil-mira ghal go 1-Unjoni u mill-Unjoni;

(d) l-istruttura tas-sistema ta’ trobbija tal-pollam inkluz is-settur usa’involut
fis-sistemi ta’ produzzjoni differenti;

(e) il-post geografiku tal-istabbilimenti f’zona b’densita gholja ta’ pollam;
(f) il-prattiki ta’ bijosigurta fl-istabbilimenti;

(g) it-tip u l-frekwenza tal-movimenti tal-pollam, tal-prodotti u tal-vetturi li
jittrasportaw il-pollam u x-xejriet tal-kummerc; u

(h) il-valutazzjonijiet tar-riskju u l-pariri xjentifici relatati mar-rilevanza
tat-tixrid tal-HPAI mill-ghasafar selvaggi.

2. Fuq il-bazi tal-gustifikazzjonijiet xjentifici, fatturi ta’ riskju addizzjonali li
mhumiex fost dawk elenkati fil-punti (a) sa (h) tal-punt 1 jistghu jkunu
inkluzi u fatturi li mhumiex rilevanti ghas-sitwazzjoni specifika tal-Istat
Membru jistghu jithallew barra.

Taqsima 6

Ssorveljanza bbazata fuq ir-riskji sabiex jigu
identifikati r-raggruppamenti ta’ stabbilimenti
infettati blI-LPAIV u b’tixrid kontinwu ta’ LPAIV

1. Is-sorveljanza bbazata fuq ir-riskji ghad-detezzjoni ta’ viruses tal-influwenza
tat-tjur b’patogenicita baxxa (LPAIV) li jic¢irkolaw u li fac¢ilment jistghu
jinfirxu bejn il-qatghat tal-pollam b’mod partikolari f"Zoni b’densita gholja
ta’ stabbilimenti tal-pollam, kif imsemmi fil-punt 4 tat-Taqgsima 2, trid tkun
tapplika ghal stabbilimenti tal-pollam li ghalihom l-awtorita kompetenti tkun
ivvalutat li r-raggruppamenti tal-infezzjoni bl-LPAIV ikunu sehhew ripetuta-
ment fl-imghoddi jew jitqiesu aktar probabbli li jsehhu.

2. [It-tali raggruppamenti huma kkaratterizzati mill-infezzjoni bl-LPAIV ta’
gruppi ta’ stabbilimenti relatati fiz-zmien u fil-qrubija geografika.

3. Il-valutazzjoni ghall-ghazla tal-istabbilimenti ghas-sorveljanza mmirata trid
tqis ir-riskju ghat-trazmissjoni laterali tal-virus minhabba l-istruttura u
l-kumplessita tas-sistema ta’ produzzjoni u l-konnessjonijiet funzjonali bejn
l-istabbilimenti, b’mod partikolari meta joperaw f’Zoni b’densita gholja ta’
stabbilimenti.

4. Minbarra l-kriterji tal-ghazla ghas-sorveljanza mmirata ta’ stabbilimenti
msemmija fil-punt 3, il-fatturi ta’ riskju li gejjin iridu jittichdu f’kunsideraz-
zjoni fil-livell tal-istabbilimenti:

(a) l-ispecijiet mizmuma;
(b) i¢-¢iklu u d-durata tal-produzzjoni;

(c) il-prezenza ta’ diversi specijiet ta’ pollam;
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(d) il-prezenza ta’ qatghat ta’ pollam b’etajiet li jvarjaw;
(e) il-prezenza ta’ pollam b’hajja twila;

(f) il-prattika tal-principju “kollha gewwa, kollha barra”;
(g) it-tul tal-perjodu ta’ stennija bejn il-lottijiet; u

(h) il-prattiki ta’ bijosigurta u l-kundizzjonijiet tal-abitazzjoni.

Taqsima 7
Popolazzjonijiet ta’ pollam fil-mira

bl

1. Sistemi ta’ detezzjoni bikrija ghall-infezzjoni bl-HPAI ~msemmija
fit-Tagsima 3 iridu japplikaw ghall-popolazzjonijiet kollha tal-pollam.

2. Is-sorveljanza  komplimentari  ghall-infezzjoni  bl-HPAI =~ msemmija
fit-Tagsima 5 fl-ispecijiet ta’ pollam li generalment ma jurux sinjali sinifi-
kanti meta jkunu infettati bl-HPALI trid tapplika ghal:

(a) papri ghat-tnissil
(b) wizz ghat-tnissil,
(c) papri tas-simna;

(d) wizz tas-simna;

(e) summien;

(f) pollam ta’ specijiet li jappartjenu ghall-Anseriformes ghall-provvisti
tal-kacca li jridu jinhelsu fl-ambjent selvagg.

3. Minbarra l-ispecijiet u l-kategoriji elenkati fil-punt 2, I-immirar tal-kampjunar
u tal-ittestjar ghall-infezzjoni bl-LPAIV imsemmija fit-Taqsima 6 jista’ jkun
japplika ghall-ispecijiet ta’ pollam u ghall-kategoriji ta’ produzzjoni li gejjin:

(a) tigieg tal-bajd inkluz dak imrobbi barra;
(b) dundjani ghat-tnissil;
(c) dundjani tas-simna;

(d) il-pollam ta’ specijiet li jappartjenu ghall-Galliformes ghall-provvisti
tal-kacca li jridu jinhelsu fl-ambjent selvagg.

Taqsima 8
Popolazzjonijiet ta’ ghasafar selvaggi fil-mira

Specijiet ta’ ghasafar selvaggi fil-mira, b’mod partikolari ghasafar tal-ilma
tal-passa wrew li jinsabu f’riskju akbar li jsiru infettati bl-HPAI u li jittrazmet-
tuha.

Il-lista ta’ “specijiet ta’ ghasafar selvaggi fil-mira” kkompilata u aggornata
fid-dawl tal-aktar gharfien ricenti hija disponibbli fuq is-sit web tal-EURL.

Taqsima 9
Metodi ta’ kampjunar u ta’ ttestjar fil-laboratorju

1. In-numru ta’ stabbilimenti tal-pollam li jridu jiddahhlu fil-kampjun u
n-numru ta’ pollam 1i jrid jigi ttestjat ghal kull stabbiliment u, kif xieraq,
mill-unita  epidemjologika (ez. qatgha tal-pollam, barrakka, ecc.)
fl-istabbiliment ikkonc¢ernat iridu jkunu bbazati fuq metodu ta’ kampjunar
statistikament validu. Dan il-metodu jista’ jkun dak uzat ghall-kampjunar
rapprezentattiv; jigifieri prevalenza stmata li trid tigi identifikata skont livell
predefinit ta’ fiduc¢ja ddeterminat mill-awtorita kompetenti.
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2. Frekwenza u perjodu ghall-ittestjar:

(a) il-frekwenza ghall-kampjunar u ghall-ittestjar tal-istabbilimenti tal-pollam
trid tigi ddeterminata fuq il-bazi tal-ezitu ta’ valutazzjoni tar-riskju
mill-awtorita kompetenti;

5

(b) il-perjodu  ta’ Zmien ghall-kampjunar irid ikun jikkoin¢idi
mal-produzzjoni stagjunali ghal kull kategorija ta’ produzzjoni, izda ma
jistax jikkomprometti l-approc¢ ta’ sorveljanza bbazat fuq ir-riskju;

(c) meta rilevanti, il-perjodu ta’ zmien ghall-kampjunar irid iqis il-perjodu
ta’ riskju akbar kif imsemmi fil-punt 3 tat-Tagsima 3. Il-kampjuni jridu
jkunu soggetti ghall-ittestjar fil-laboratorju b’metodi virologic¢i, meta
jittiehdu ghal:

(i) detezzjoni bikrija tal-HPAI fil-pollam imsemmija fit-Taqsima 3;

(ii) detezzjoni bikrija tal-HPAI fl-ghasafar selvaggi msemmija
fit-Tagsima 4;

(iii) sorveljanza komplimentari ghall-HPAI fl-ispecijiet tal-pollam li
generalment ma jurux sinjali klini¢i sinifikanti tal-HPAI msemmija
fit-Tagsima 5;

(iv) segwitu ta’ sejbiet seropozittivi msemmija fil-punt 4(b).

Ghall-ittestjar virologiku, iridu jittichdu f’kunsiderazzjoni il-prevalenza u
I-perjodu ta’ zmien ghad-detezzjoni tal-infezzjoni attiva.

3. Il-kampjuni jridu jkunu soggetti ghall-ittestjar fil-laboratorju b’metodi sero-
logici, meta jittichdu ghal:

(a) sorveljanza komplimentari ghall-HPAI fl-ispecijiet tal-pollam li general-
ment ma jurux sinjali klini¢ci sinifikanti tal-HPAI ~msemmija
fit-Tagsima 5 1i tissupplimenta I-ittestjar virologiku, skont kif ikun
xieraq;

(b) detezzjoni ta’ raggruppamenti ta’ stabbilimenti infettati bl-LPAIV
imsemmija fit-Tagsima 6. Meta, ghal ragunijiet teknici jew ghal raguni-
jiet ohrajn iggustifikati kif xieraq, il-kampjunar ghas-serologija ma jkunx
xieraq, irid isir ittestjar virologiku.
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ANNESS 111

METODI DIJANJOSTICI GHALL-GHOTI U GHAZ-ZAMMA TA’ STAT
TA’ HELSIEN MILL-MARD GHAL CERTI MARDIET TAL-ANNIMALI
TERRESTRI

Taqsima 1

Infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis

1. Testijiet serologici
(a) testijiet ghall-kampjuni tad-demm
(i) testijiet b’antigeni ta’ Brucella bbaferjati;
(i1) test ta’ fissazzjoni tal-komplement (CFT)
(iii) assagg ta’ immunoassorbiment enzimatiku indirett (I-ELISA)
(iv) assagg tal-polarizzazzjoni tal-fluworexxenza (FPA)
(v) assagg ta’ immunoassorbiment enzimatiku kompetittiv (C-ELISA)
(b) testijiet ghall-kampjuni tal-halib
(i) ringtest (MRT)
(ii) I-ELISA
2. test tal-gilda bil-Brucellina (BST)

Ghall-ittestjar kif imsemmi fit-tagsimiet 1 u 2 tal-Kapitolu 1 tal-Parti I
tal-Anness 1V, it-test tal-gilda bil-Brucellina (BST) ghandu jintuza biss
f’annimali ovini u kaprini.

Taqsima 2

Infezzjoni bil-kumpless tal-mycobacterium
tuberculosis

1. Testijiet tal-gilda tat-tuberkulina
(a) it-test tat-tuberkulina intradermali uniku (SITT)
(b) it-test tat-tuberkulina intradermali komparattiv (CITT)

2. Assagg tal-gamma interferon

Taqsima 3
Lewkozi enzootika bovina

1. Testijiet serologici
(a) testijiet ghall-kampjuni tad-demm
(1) test tal-immunodiffuzjoni fil-gell tal-agar (AGID)
(ii) assagg ta’ immunoassorbiment enzimatiku tal-imblukkar (B-ELISA)
(iii) I-ELISA
(b) testijiet ghall-kampjuni tal-halib

(i) I-ELISA
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Taqsima 4
Rinotrakeite bovina infettiva/vulvovaginite pustulari infettiva
(IBR/IPV)
Metodi: Matri¢i:
annimali bovini mhux | BoHV-1 I- | kampjuni individwali tas-serum (%)
imlagqma ELISA (*

kampjuni tal-halib

¢B B-ELISA (%) kampjuni individwali tas-serum (¢)

kampjuni individwali tal-meraq tal-laham

annimali bovini mlaqqma | gE B-ELISA (°) kampjuni individwali tas-serum
bid-DIVA  b’vaccin  bil-gE
mhassar

kampjuni individwali tal-meraq tal-laham

(*) I-ELISA ghad-detezzjoni ta’ antikorpi kontra l-virus shih BoHV-1. Jistghu jintuzaw raggruppamenti ta’

massimu ta’ 50 kampjun tal-halib (halib individwali jew fi grupp) fit-testijiet ghall-ghoti u jistghu jintuzaw

sa 100 kampjun tal-halib (halib individwali jew fi grupp) fit-testijiet ghaz-zamma tal-istat ta’ helsien
mill-IBR/IPV.

B-ELISA ghas-sejbien ta” antikorpi kontra l-proteina gB tal-BoHV-1. Meta jissemmew it-testijiet ghad-detez-

zjoni tal-antikorpi kontra 1-boHV-1 shih fil-Parti IV tal-Anness IV, dan il-metodu jista’ jintuza wkoll.

(°) B-ELISA ghad-detezzjoni ta’ antikorpi kontra l-proteina gE tal-BoHV-1. Jistghu jintuzaw kampjuni individ-
wali tal-halib fit-testijiet ghall-prova taz-zamma tal-istat ta’ helsien mill-IBR/IPV. Il-kampjuni jistghu jigu
raggruppati, filwaqt li n-numru ta’ kampjuni ghal kull grupp jista’ jinghazel fuq il-bazi ta’ evidenza ddoku-
mentata i t-test ikun, f’kull ¢irkustanza ta’ xoghol tal-laboratorju ta’ kuljum, sensittiv bizzejjed sabiex
jindividwa kampjun pozittiv wiched fil-grupp.

(b

-~

(9) Meta l-ittestjar isir sabiex tintwera bil-provi z-zamma tal-istat ta’ helsien mill-IBR/IPV, jistghu jigu raggrup-
pati kampjuni migbura individwalment. In-numru ta” kampjuni ghal kull grupp jista’ jigi mmodulat fuq il-bazi
ta’ evidenza ddokumentata li s-sistema tat-test tkun, f’kull ¢irkustanza ta’ xoghol tal-laboratorju ta’ kuljum,
sensittiva bizzejjed sabiex tindividwa kampjun pozittiv dghajjef wiched fil-grupp tad-daqs immodulat.

Taqsima 5
Infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ aujeszky (ADYV)
Metodi: Matrici:

annimali ~ por¢ini  mhux | ADV ELISA (?) kampjuni individwali jew sa 5 kampjuni

imlaggma raggruppati tas-serum (jew tal-plazma)

kampjuni individwali jew sa 5 kampjuni

raggruppati tal-karta filtru

kampjuni individwali tal-meraq tal-laham
annimali por¢ini mlaqqma | gE ELISA (°) kampjuni individwali tas-serum

bid-DIVA  b’vaccin  bil-gE

mhassar

(*) ELISA ghad-detezzjoni ta’ antikorpi kontra I-ADV shih, il-proteina gB tal-ADV jew il-proteina gD tal-ADV.
Ghall-kontroll tal-lottijiet ta’ kits ta’ ADV-gB u kits ta’ ADV-gD jew kits ta’ ADV shih, is-serum ta’
referenza tal-Komunitd ADV 1, jew is-substandards, iridu jirrizultaw pozittivi fid-dilwizzjoni ta’ 1:2. Meta
jissemmew it-testijiet ghad-detezzjoni tal-ADV shih fil-Parti V tal-Anness IV, jista’ jintuza kwalunkwe
wiehed minn dawn it-testijiet.

(*) ELISA ghad-detezzjoni ta’ antikorpi kontra l-proteina gE tal-ADV. Ghall-kontroll tal-lottijiet, is-serum ta’
referenza tal-komunita ADV 1, jew is-substandards, iridu jirrizultaw pozittivi fid-dilwizzjoni ta’ 1:8.
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1.

2.

Taqsima 6

Dijarea virali bovina (BVD)
Metodi diretti:
(a) traskriptazi inversa u reazzjoni katina bil-polimerazi f"hin reali PCR
(b) detezzjoni tal-antigenu tal-BVDV (ELISA)
Testijiet serologici:
(a) I-ELISA
(b) B-ELISA
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ANNESS 1V

REKWIZITI SPECIFICI GHALL-MARDA GHALL-GHOTI, GHAZ-

ZAMMA, GHAS-SOSPENSJONI U GHALL-IRTIRAR TAL-ISTAT TA’

HELSIEN MILL-MARD FIL-LIVELL TAL-ISTABBILIMENTI U

R-REKWIZITI SPECIFICI GHALL-MARDA GHALL-GHOTI U GHAZ-

ZAMMA TAL-ISTAT TA’ HELSIEN MILL-MARD FIL-LIVELL
TAL-ISTATI MEMBRI JEW TAZ-ZONI

PARTI 1

INFEZZJONI BIL-BRUCELLA ABORTUS, BIL-B. MELITENSIS U BIL-B.
SUIS

KAPITOLU 1

Stabbiliment hieles mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis minghajr tilqim

Taqsima 1
L-ghoti tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis minghajr tilqim jista’ jinghata biss lil stabbiliment li jzomm anni-
mali bovini, ovini jew kaprini jekk:

(a) matul l-ahhar 12-il xahar ma jkun hemm l-ebda kaz ikkonfermat ta’
infezzjoni  bil-Brucella  abortus, bil-B. melitensis u bil-B.  suis
fl-annimali bovini, ovini jew kaprini mizmuma fl-istabbiliment;

(b) matul l-ahhar 3 snin l-ebda wiched mill-annimali bovini, ovini jew
kaprini  fl-istabbiliment ma jkun tlaggam kontra l-infezzjoni
bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis;

(c) l-annimali bovini shah 1i jkollhom aktar minn 12-il xahar u l-annimali
ovini jew kaprini shah li jkollhom aktar minn 6 xhur u li jkunu prezenti
fl-istabbiliment fil-mument tal-kampjunar ikunu gew ittestjati bhala
negattivi ghat-test serologiku, f’zewg okkazjonijiet kif gej:

(i) l-ewwel test irid isir fuq kampjuni mehuda mhux qabel tliet xhur
mit-tnehhija tal-ahhar kaz ikkonfermat u tal-ahhar annimal li ttestja
pozittiv f’test immunologiku;

(ii) it-tieni test irid isir fuq kampjuni mehuda mhux gabel sitt xhur u
mhux wara 12-il xahar mid-data tal-kampjunar imsemmija
fil-punt (i);

(d) l-annimali 1i juru sinjali klini¢i konsistenti mal-infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis, bhall-aborti, ikunu gew soggetti
ghall-investigazzjonijiet b’rizultati negattivi;

(e) mindu jkun beda l-kampjunar imsemmi fil-punt (c)(i), l-annimali bovini,
ovini jew kaprini kollha introdotti fl-istabbiliment ikunu joriginaw minn
stabbilimenti hielsa mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis
u bil-B. suis minghajr tilqim, jew hielsa mit-tilqgim u ma jkunux tlaggmu
kontra l-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis
matul l-ahhar tliet snin, u

(1) ikunu joriginaw minn Stat Membru jew minn Zona hielsa
mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis
ghall-popolazzjoni tal-annimali rilevanti;

(ii) ikunu annimali bovini shah 1i jkollhom aktar minn 12-il xahar jew
annimali ovini jew kaprini shah li jkollhom aktar minn sitt xhur u
jridu jkunu ttestjaw negattivi f’test serologiku mwettaq fuq kampjun
mehud:
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— fit-30 jum qabel l-introduzzjoni taghhom fl-istabbiliment; jew

— matul l-ahhar 30 jum mindu jkunu gew introdotti dment li jkunu
nzammu f’izolament matul dan il-perjodu; jew

(iii) ikunu nisa li ricentement kellhom il-hlas u li nzammu f’izolament
mindu gew introdotti fl-istabbiliment sakemm jittestjaw negattiv
f’test serologiku mwettaq fuq kampjun mehud mhux qgabel 30 jum
mill-hlas; u

(f) mindu jinbeda l-kampjunar imsemmi fil-punt (c)(i), il-prodotti germinali
kollha ta’ origini minn annimali bovini, ovini jew kaprini introdotti fi
jew uzati fl-istabbiliment joriginaw minn:

(i) stabbilimenti  hielsa  mill-infezzjoni  bil-Brucella  abortus,
bil-B. melitensis u bil-B. suis minghajr tilqim; jew

(ii) stabbilimenti approvati tal-prodotti germinali.

2. Permezz ta’ deroga mill-punt 1, l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis minghajr tilqim jista’ jinghata lil
stabbiliment jekk l-annimali bovini, ovini jew kaprini kollha jkunu joriginaw
minn  stabbilimenti  hielsa  mill-infezzjoni  bil-Brucella  abortus,
bil-B. melitensis u bil-B. suis minghajr tilqim, jew hielsa mit-tilgim u ma
jkunux tlaggmu matul 1-ahhar tliet snin, u:

(a) ikunu joriginaw minn Stat Membru jew minn zona hielsa mill-infezzjoni
bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis ghall-popolazzjoni
tal-annimali rilevanti;

(b) ikunu annimali bovini shah li jkollhom aktar minn 12-il xahar jew anni-
mali ovini jew kaprini shah li jkollhom aktar minn sitt xhur u jkunu
ttestjaw negattivi f’test serologiku mwettaq fuq kampjun mehud:

— fit-30 jum qabel l-introduzzjoni taghhom fl-istabbiliment; jew

— fit-30 jum wara l-introduzzjoni taghhom fl-istabbiliment dment li
jkunu nzammu f’izolament matul dan il-perjodu; jew

(c) ikunu nisa li ricentement kellhom il-hlas u li jkunu nzammu f’izolament
mindu jkunu gew introdotti fl-istabbiliment sakemm jittestjaw negattiv
f’test serologiku mwettaq fuq kampjun mehud mhux qabel 30 jum
mill-hlas.

3. Permezz ta’ deroga mill-punt 1, l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis minghajr tilgim jista’ jinghata lil
stabbiliment bl-istat ta’ Thelsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus,
bil-B. melitensis u bil-B. suis bit-tilgim jekk:

(a) ir-rekwiziti stipulati fil-punti (a), (b), (d), (¢) u (f) tal-punt 1 ikunu
ssodisfati; u

(b) ir-rekwizit stipulat fil-punt (b)(i) tat-Taqsima 2 ikun issodisfat;

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis minghajr tilqgim ta’ stabbiliment li jzomm annimali bovini, ovini
jew kaprini jista’ jinzamm biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stipulati fil-punti (a), (b), (d), (e) u (f) tal-punt 1 tat-Taqsima 1
jibqghu jigu ssodisfati; u

(b) isir ittestjar serologiku b’rizultati negattivi fuq kampjuni mehuda mill-
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(i) l-annimali bovini shah kollha li jkollhom aktar minn 12-il xahar u
l-annimali ovini jew kaprini shah kollha li jkollhom aktar minn sitt
xhur f’intervalli xierqa ta’ mhux aktar minn 12-il xahar iddeterminati
mill-awtorita kompetenti, b’kunsiderazzjoni tat-tip ta’ produzzjoni,
tas-sitwazzjoni tal-marda u tal-fatturi ta’ riskju identifikati; jew

(i) annimali bovini shah li jkollhom aktar minn 12-il xahar u annimali ovini
jew kaprini shah 1i jkollhom aktar minn sitt xhur mizmuma fi stabbili-
menti li jinsabu fi Stat Membru jew f’Zona hielsa mill-infezzjoni
bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis, skont regim ta’
ttestjar stabbilit mill-awtoritd kompetenti, b’kunsiderazzjoni tat-tip ta’
produzzjoni u tal-fatturi ta’ riskju identifikati.

Taqsima 3
Sospensjoni u restawr tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis minghajr tilqim ta’ stabbiliment li jZomm annimali bovini, ovini
jew kaprini jrid jigi sospiz jekk:

(a) ma jkunx issodisfat wiehed jew aktar mir-rekwiziti stipulati
fit-Tagqsima 2; jew

(b) kaz ta’ infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis ikun
issuspettat f’annimal bovin, ovin jew kaprin mizmum fl-istabbiliment.

2. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis minghajr tilqim jista’ jigi restawrat biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stipulati fil-punti (b), (d), (e) u (f) tal-punt 1 tat-Tagsima 1 u
fil-punt (b) tat-Tagsima 2 ikunu ssodisfati;

(b) ir-rizultati tal-investigazzjonijiet ulterjuri jissostanzjaw in-nuqqas ta’
infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis u jigi
ddeterminat l-istat tal-kazijiet issuspettati kollha.

Taqsima 4
Irtirar uw gwadann mill-gdid tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis minghajr tilqim ta’ stabbiliment li jzomm annimali bovini, ovini
jew Kkaprini jrid jigi rtirat jekk:

(a) wiehed jew aktar mir-rekwiziti stipulati fit-Tagsima 2 ma jkunux isso-
disfati wara li jkun skada l-perjodu massimu ta’ Zmien imsemmi
fil-punt (b) tal-Artikolu 20(3) mindu jkun gie sospiz l-istat;

(b) il-possibbilta ta’ infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis ma tkunx tista’ tigi eliminata skont il-punt 2(b) tat-Taqsima 3;

(c) kaz ta’ infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis ikun
gie kkonfermat fannimal bovin, ovin jew kaprin mizmum
fl-istabbiliment; jew

(d) dan ikun iggustifikat minn htigijiet ohra ta’ kontroll tal-infezzjoni
bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis.

2. Jekk l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis minghajr tilqim ikun gie rtirat skont il-punt 1(a), dan jista’ jerga’
jinkiseb biss jekk jigu ssodisfati r-rekwiziti stabbiliti fit-Taqsima 2.
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3.

Jekk l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis minghajr tilgim ikun gie rtirat skont il-punt 1(b), 1(c) jew 1(d),
ikun jista’ jerga’ jinkiseb biss jekk il-kazijiet ikkonfermati kollha u l-annimali
kollha 1i jkunu ttestjaw mhux negattivi jkunu tnehhew u l-annimali bovini,
ovini jew kaprini li jifdal ikunu jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(c)
tat-Taqsima 1.

Permezz ta’ deroga mill-punt 3, fejn l-infezzjoni bil-bijovar 2 tal-B. suis tkun
giet ikkonfermata f’annimal bovin, ovin jew kaprin wiehed mizmum
fl-istabbiliment, l-istat jista’ jerga’ jinkiseb wara li jinkiseb ittestjar negattiv
fuq kampjuni mehuda skont ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(c)(i)
tat-Taqsima 1.

KAPITOLU 2

Stabbiliment hieles mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u

1.

bil-B. suis bit-tilqgim

Taqsima 1
L-ghoti tal-istat

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis bit-tilqim jista’ jinghata biss lil stabbiliment li jzomm annimali
bovini, ovini jew kaprini jekk:

(a) ir-rekwiziti stipulati fil-punti (a), (c¢) u (d) tal-punt 1 tat-Taqgsima 1
tal-Kapitolu 1 ikunu ssodisfati;

(b) mindu jkun beda I-kampjunar imsemmi fil-punt (c)(i) tal-punt 1
tat-Taqgsima 1 tal-Kapitolu 1, l-annimali bovini, ovini jew kaprini kollha
introdotti fl-istabbiliment ikunu joriginaw minn stabbilimenti hielsa
mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis
minghajr tilgim jew hielsa mill-infezzjoni bil-Brucella abortus,
bil-B. melitensis u bil-B. suis bit-tilqim u:

(i) ikunu joriginaw minn Stat Membru jew minn zona hielsa
mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis
ghall-popolazzjoni tal-annimali rilevanti;

(ii) ikunu annimali bovini shah li jkollhom aktar minn 12-il xahar jew
annimali ovini jew kaprini shah li jkollhom aktar minn sitt xhur u
jkunu ttestjaw negattivi f’test serologiku fuq kampjun mehud

— fit-30 jum qabel l-introduzzjoni taghhom fl-istabbiliment; jew

— fit-30 jum wara l-introduzzjoni taghhom fl-istabbiliment dment li
jkunu nzammu f’izolament matul dan il-perjodu; jew

(iii) ikunu nisa li ricentement kellhom il-hlas u li jkunu mizmuma f’izo-
lament mindu jkunu gew introdotti fl-istabbiliment sakemm
jittestjaw negattiv f’test serologiku mwettaq fuq kampjun mehud
mhux qgabel 30 jum mill-hlas; u

(¢c) mindu jinbeda l-kampjunar imsemmi fil-punt (c)(i) tal-punt 1
tat-Tagsima 1 tal-Kapitolu 1, il-prodotti germinali kollha ta’ origini
minn annimali bovini, ovini jew kaprini introdotti fi jew wuzati
fl-istabbiliment joriginaw minn:

(i) l-istabbilimenti  hielsa  mill-infezzjoni  bil-Brucella  abortus,
bil-B. melitensis u bil-B. suis minghajr tilgim jew hielsa
mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis
bit-tilgim; jew

(ii) stabbilimenti approvati ta’ prodotti germinali.
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2. Permezz ta’ deroga mill-punt 1, l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis bit-tilqim jista’ jinghata lil stabbiliment
jekk l-annimali bovini, ovini jew kaprini kollha jkunu joriginaw minn stab-
bilimenti hielsa mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis minghajr tilqim, jew hielsa mit-tilqim, u:

(a) ikunu joriginaw minn Stat Membru jew minn Zona hielsa mill-infezzjoni
bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis ghall-popolazzjoni
tal-annimali rilevanti;

(b) ikunu annimali bovini shah li jkollhom aktar minn 12-il xahar jew anni-
mali ovini jew kaprini shah li jkollhom aktar minn sitt xhur u jkunu
ttestjaw negattivi f’test serologiku mwettaq fuq kampjun mehud:

(i) fit-30 jum qabel l-introduzzjoni taghhom fl-istabbiliment; jew

(i) fit-30 jum wara l-introduzzjoni taghhom fl-istabbiliment dment li
jkunu nzammu f’izolament matul dan il-perjodu; jew

(c) ikunu nisa li ricentement kellhom il-hlas u 1i jkunu mizmuma f’izolament
mindu jkunu gew introdotti fl-istabbiliment sakemm jittestjaw negattiv
f’test serologiku mwettaq fuq kampjun mehud mhux qabel 30 jum
mill-hlas.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis bit-tilqim ta’ stabbiliment li jzomm annimali bovini, ovini jew kaprini
jista’ jinzamm biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stipulati fil-punti (b) u (c) tal-punt 1 tat-Taqsima 1 ta’ dan
il-Kapitolu u fil-punti (a) u (d) tal-punt 1 tat-Tagsima 1 tal-Kapitolu 1
jibqghu jigu ssodisfati; u

(b

=

isir ittestjar serologiku b’rizultati negattivi fuq il-kampjuni mehuda
mill-annimali bovini shah kollha 1i jkollhom aktar minn 12-il xahar u
l-annimali ovini jew kaprini shah kollha li jkollhom aktar minn sitt xhur
fintervalli xierqa ta’ mhux aktar minn 12-il xahar iddeterminati
mill-awtorita  kompetenti, b’kunsiderazzjoni tat-tip ta’ produzzjoni,
tas-sitwazzjoni tal-marda u tal-fatturi ta’ riskju identifikati.

Taqsima 3
Sospensjoni u restawr tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis bit-tilqgim ta’ stabbiliment li jzomm annimali bovini, ovini jew
kaprini jrid jigi sospiz jekk:

(a2) ma jkunx issodisfat wiched jew aktar mir-rekwiziti stipulati
fit-Tagsima 2; jew

(b) kaz ta’ infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis ikun
issuspettat f’annimal bovin, ovin jew kaprin mizmum fl-istabbiliment.

2. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis bit-tilqim jista’ jigi restawrat biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stipulati fil-punt 1(d) tat-Tagqsima 1 tal-Kapitolu 1 u
fil-punti (b) u (c) tal-punt 1 tat-Taqsima 1 u fil-punt (b) tat-Tagsima 2
ikunu ssodisfati;
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(b) ir-rizultati tal-investigazzjonijiet ulterjuri jissostanzjaw in-nuqqas ta’
infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis u jkun
gie ddeterminat l-istat tal-kazijiet issuspettati kollha.

Taqsima 4
Irtirar uw gwadann mill-gdid tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis bit-tilqgim ta’ stabbiliment li jzomm annimali bovini, ovini jew
kaprini jrid jigi rtirat jekk:

(a) wiehed jew aktar mir-rekwiziti stipulati fit-Taqsima 2 ma jkunux isso-
disfati wara li jkun skada l-perjodu massimu ta’ Zmien imsemmi
fil-punt (b) tal-Artikolu 20(3) mindu jkun gie sospiz l-istat;

(b) il-possibbilta ta’ infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis ma tkunx tista’ tigi eliminata skont il-punt 2(b) tat-Taqsima 3;

(c) kaz ta’ infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis ikun
gie kkonfermat f’annimal bovin, ovin jew kaprin mizmum
fl-istabbiliment; jew

(d) dan ikun iggustifikat minn htigijiet ohra ta’ kontroll tal-infezzjoni
bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis.

2. Jekk l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis bit-tilgim ikun gie rtirat skont il-punt 1(a), dan jista’ jerga’
jinkiseb biss jekk jigu ssodisfati r-rekwiziti stabbiliti fit-Taqsima 2.

3. Jekk l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis bit-tilgim ikun gie rtirat skont il-punt 1(b), 1(c) jew 1(d), ikun
jista’ jerga’ jinkiseb biss jekk il-kazijiet ikkonfermati kollha u l-annimali
kollha li jkunu ttestjaw mhux negattivi jkunu tnehhew u l-annimali bovini,
ovini jew kaprini li jifdal ikunu jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(c)
tat-Taqgsima 1 tal-Kapitolu 1.

4. Permezz ta’ deroga mill-punt 3, fejn l-infezzjoni bil-bijovar 2 tal-Brucella
suis tkun giet ikkonfermata f’annimal bovin, ovin jew kaprin wiehed
mizmum fl-istabbiliment, I-istat jista’ jerga’ jinkiseb wara li jinkiseb ittestjar
negattiv fuq kampjuni mehuda skont ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(c)(i)
tat-Taqsima 1 tal-Kapitolu 1.

KAPITOLU 3

Stat Membru jew zona hielsa mill-infezzjoni bil-Brucella abortus,
bil-B. melitensis u bil-B. suis fir-rigward tal-annimali bovini miZmuma

Taqsima 1

L-ghoti tal-istat fir-rigward tal-annimali bovini
mizZzmuma

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis fir-rigward tal-annimali bovini mizmuma jista’ jinghata biss lil Stat
Membru jew lil Zona jekk:

(a) ghal tal-anqas l-ahhar tliet snin ma jkun hemm l-ebda kaz ikkonfermat ta’
infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis fl-annimali
bovini mizmuma;

(b) ir-rekwiziti ta’ sorveljanza generali twettqu ghall-ahhar tliet snin skont il-punt
(a) tal-Artikolu 3(1) ghad-detezzjoni bikrija tal-infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis fl-annimali bovini mizmuma, li
tal-anqas inkludew:
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(i) is-sottomissjoni regolari ta’ kampjuni minn kazijiet ta’ abort ghall-
ittestjar tal-laboratorju;

(ii) l-investigazzjoni puntwali tal-kazijiet ta’ abort li setghu kienu kkawzati
minn infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis;

(c) matul l-ahhar tliet snin, tal-anqas 99,8 % tal-istabbilimenti li jzommu anni-

mali bovini, i jirrapprezentaw tal-anqas 99,9 % tal-popolazzjoni tal-bovini,
ikunu zammew l-istat taghhom ta’ helsin mill-infezzjoni bil-Brucella abortus,
bil-B. melitensis u bil-B. suis minghajr tilqim;

(d) it-tilgim ta’ annimali bovini kontra Brucella abortus, B. melitensis u B. suis

ma jkunx sehh ghal tal-anqas l-ahhar tliet snin u l-ebda annimal bovin
introdott fl-Istat Membru jew fiz-zona ma gie mlaggam matul l-ahhar tliet
snin gabel l-introduzzjoni tieghu.

Taqsima 2

Iz-zamma tal-istat fir-rigward tal-annimali bovini

1.

mizmuma

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis fir-rigward tal-annimali bovini mizmuma ta’ Stat Membru jew
ta’ Zona jista’ jinzamm biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stipulati fil-punti (a), (b) u (d) tat-Tagsima 1 jibqghu jigu
ssodisfati; u

(b) ghall-ewwel sentejn (2) konsekuttivi wara 1-ghoti tal-istat, is-sorveljanza
annwali bbazata fuq kampjun rapprezentattiv tal-istabbilimenti kollha li
jzommu annimali bovini tkun twettqet u tkun ippermettiet li tal-anqas tigi
identifikata, b’livell ta’ fidu¢ja ta’ 95 %, l-infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis, b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’
0,2 % tal-istabbilimenti li jzommu annimali bovini jew b’rata ta’ preva-
lenza fil-mira ta’ 0,1 % tal-popolazzjoni bovina;

(c) jekk ma jkun gie kkonfermat l-ebda kaz ta’ infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis fl-annimali bovini mizmuma
ghal sentejn (2) konsekuttivi wara l-ghoti tal-istat, is-sorveljanza trid
tkun ibbazata fuq:

(i) sorveljanza annwali aleatorja li trid tippermetti li tal-anqas tigi iden-
tifikata, b’livell ta’ fiduc¢ja ta’ 95 %, l-infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis, b’rata ta’ prevalenza
fil-mira ta’ 0,2 % tal-istabbilimenti li jzommu annimali bovini jew
b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’ 0,1 % tal-popolazzjoni bovina; jew

(ii) sorveljanza annwali bbazata fuq ir-riskji  ghad-detezzjoni
tal-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis
b’kunsiderazzjoni tas-sistemi ta’ produzzjoni u tal-fatturi ta’ riskju
identifikati, inkluz it-tixrid tal-infezzjoni minn annimali ohra li
mhumiex annimali bovini miZzmuma.

2. L-istat ta’ Stat Membru jew ta’ Zona hielsa mill-infezzjoni bil-Brucella

3.

abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis fir-rigward tal-annimali bovini
mizmuma ma jkunx affettwat mill-konferma ta’ infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis f’popolazzjoni tal-annimali 1li ma
tkunx dik tal-annimali bovini mizmuma dment li jkunu gew implimentati
mizuri effettivi, 1i jigu vvalutati b’mod perjodiku, ghall-prevenzjoni
tat-trazmissjoni tal-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis ghall-annimali bovini mizmuma.

Permezz ta’ deroga mill-punt 1(a), l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni
bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis fir-rigward tal-annimali
bovini mizmuma ta’ Stat Membru jew ta’ zona jista’ jinzamm fil-kaz
tal-konferma ta’ kaz ta’ infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis jekk:

(a) l-istabbiliment li fih l-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis giet identifikata fl-annimali bovini mizmuma jkun gie soggett
minnufih  ghall-mizuri ta’ kontroll tal-mard rilevanti stabbiliti
fl-Artikolu 24;
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(b) fi zmien 60 jum wara l-ewwel konferma tal-infezzjoni, l-awtorita kompe-
tenti tkun ghamlet inkjesta u investigazzjonijiet epidemjologici, kif stipu-
lati fl-Artikolu 25, sabiex tidentifika s-sors probabbli u d-distribuzzjoni
tal-infezzjoni u stabbilixxiet konkluzjonijiet dwar is-sors probabbli
tal-infezzjoni u numru limitat biss mill-istabbilimenti kienu infettati u
dawk l-istabbilimenti ghandhom rabta epidemjologika mal-ewwel
tifqigha identifikata;

(c) il-mizuri ta’ kontroll tal-mard rilevanti stabbiliti fl-Artikolu 21 jew
fl-Artikolu 24 gew implimentati minnufih f'kull stabbiliment identifikat
ma’ kazijiet issuspettati jew ikkonfermati wara I-implimentazzjoni
tal-mizuri previsti fil-punt (b) sakemm l-istat ta’ helsien mill-mard
taghhom jigi restawrat jew jerga’ jinkiseb;

(d) is-sorveljanza msemmija fil-punt 1 giet adattata u wriet li l-inCident gie
solvut.

KAPITOLU 4

Stat Membru jew Zona hielsa mill-infezzjoni bil-Brucella abortus,
bil-B. melitensis u bil-B. suis fir-rigward tal-annimali ovini u Kaprini
mizmuma

Taqsima 1

L-ghoti tal-istat fir-rigward tal-annimali ovini u
kaprini miZzmuma

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis
u bil-B. suis fir-rigward tal-annimali ovini u kaprini miZzmuma jista’ jinghata biss
lil Stat Membru jew lil Zona jekk:

(a) ghal tal-anqas l-ahhar tliet snin ma jkun hemm l-ebda kaz ikkonfermat ta’
infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis fl-annimali
ovini u kaprini miZmuma;

(b) ir-rekwiziti ta’ sorveljanza generali twettqu ghall-ahhar tliet snin skont il-punt
(a) tal-Artikolu 3(1) ghad-detezzjoni bikrija tal-infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis fl-annimali ovini u kaprini mizmuma,
li tal-anqas inkludew:

(i) is-sottomissjoni regolari ta’ kampjuni minn kazijiet ta’ abort ghall-
ittestjar tal-laboratorju;

(i) l-investigazzjoni puntwali tal-kazijiet ta’ abort li setghu kienu kkawzati
minn infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis;

(c) matul l-ahhar tliet snin, saret sorveljanza fuq il-popolazzjoni ovina u kaprina
u tal-anqas 99,8 % tal-istabbilimenti li jzommu annimali ovini jew kaprini, li
jirrapprezentaw tal-anqas 99,9 % tal-popolazzjoni tal-ovini u tal-kaprini,
ikunu Zzammew l-istat taghhom ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis minghajr tilqim; u

(d) it-tilgim ta’ annimali ovini u kaprini kontra Brucella abortus, B. melitensis u
B. suis ma jkunx sehh ghal tal-anqas l-ahhar tliet snin u l-ebda annimal ovin
jew Kkaprin introdott fl-Istat Membru jew fiz-zona ma gie mlagqgam matul
l-ahhar tliet snin gabel l-introduzzjoni.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat fir-rigward tal-annimali ovini u

kaprini miZzmuma

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis fir-rigward tal-annimali ovini u kaprini mizmuma ta’ Stat Membru
jew ta’ zona jista’ jinzamm biss jekk:
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(a) ir-rekwiziti ddefiniti fil-punti (a), (b) u (d) tat-Tagsima 1 jibqghu jigu
ssodisfati; u

(b) ghall-ewwel sentejn (2) konsekuttivi wara l-ghoti tal-istat, is-sorveljanza
annwali bbazata fuq kampjun rapprezentattiv tal-istabbilimenti kollha fejn
jinzammu l-annimali ovini jew kaprini ghandha tkun twettqet u tkun
ippermettiet li tal-anqas tigi identifikata, b’livell ta’ fiduc¢ja ta’ 95 %,
l-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis, b’rata
ta’ prevalenza fil-mira ta’ 0,2 % tal-istabbilimenti i jzommu annimali
ovini jew Kkaprini jew b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’ 0,1 %
tal-popolazzjoni tal-ovini u tal-kaprini;

(c) jekk ma jkun gie kkonfermat l-ebda kaz ta’ infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis fl-annimali ovini u kaprini
mizmuma ghal sentejn (2) konsekuttivi wara l-ghoti tal-istat,
is-sorveljanza trid tkun ibbazata fuq:

(i) sorveljanza annwali aleatorja li trid tippermetti li tal-anqas tigi iden-
tifikata, b’livell ta’ fidu¢ja ta’ 95 %, l-infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis, b’rata ta’ prevalenza
fil-mira ta’ 0,2 % tal-istabbilimenti li jzommu annimali ovini jew
kaprini jew b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’ 0,1 % tal-popolazzjoni
tal-ovini u tal-kaprini; jew

(ii) sorveljanza annwali  bbazata fuq ir-riskji ghad-detezzjoni
tal-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis li
tqis is-sistemi ta’ produzzjoni u I-fatturi ta’ riskju identifikati, inkluz
it-tixrid tal-infezzjoni minn annimali ohra li mhumiex annimali ovini
u kaprini mizmuma.

2. L-istat ta’ Stat Membru jew ta’ Zona hielsa mill-infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis fir-rigward tal-annimali ovini u kaprini
mizmuma ma jkunx affettwat mill-konferma ta’ infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis f’popolazzjoni tal-annimali li ma
tkunx dik tal-annimali ovini u kaprini mizmuma dment li jkunu gew impli-
mentati mizuri effettivi, 1i jigu vvalutati b’mod perjodiku, ghall-prevenzjoni
tat-trazmissjoni tal-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis lill-annimali ovini u kaprini mizmuma.

3. Permezz ta’ deroga mill-punt 1(a), l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni
bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u bil-B. suis fir-rigward tal-annimali
ovini u kaprini mizmuma ta’ Stat Membru jew ta’ Zona jista’ jinzamm fil-kaz
tal-konferma ta’ kaz ta’ infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis jekk:

(a) l-istabbiliment li fih l-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-B. melitensis u
bil-B. suis giet identifikata fl-annimali ovini u kaprini mizmuma jkun gie
soggett minnufih ghall-mizuri ta’ kontroll tal-mard rilevanti stabbiliti
fl-Artikolu 24;

(b) fi zmien 60 jum wara l-ewwel konferma tal-infezzjoni, l-awtorita kompe-
tenti tkun ghamlet inkjesta u investigazzjonijiet epidemjologici, kif stipu-
lati fl-Artikolu 25, sabiex tidentifika s-sors probabbli u d-distribuzzjoni
tal-infezzjoni u stabbilixxiet konkluzjonijiet dwar is-sors probabbli
tal-infezzjoni u numru limitat biss mill-istabbilimenti kienu infettati u
dawk l-istabbilimenti ghandhom rabta epidemjologika mal-ewwel
tifqigha identifikata;

(c) il-mizuri ta’ kontroll tal-mard rilevanti stabbiliti fl-Artikolu 21 jew
fl-Artikolu 24 gew implimentati minnufih f’kull stabbiliment identifikat
ma’ kazijiet issuspettati jew ikkonfermati wara Il-implimentazzjoni
tal-mizuri previsti fil-punt (b) sakemm l-istat ta’ helsien mill-mard
taghhom jigi restawrat jew jerga’ jinkiseb; u

(d) is-sorveljanza msemmija fil-punt 1 giet adattata u wriet i l-incident gie
solvut.
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PARTI 1I
INFEZZJONI BIL-KUMPLESS MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS

KAPITOLU 1

Stabbiliment hieles mill-infezzjoni  bil-kumpless  tal-Mycobacterium
tuberculosis

Taqsima 1
L-ghoti tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-kumpless tal-Mycobacterium tuberculosis
(Mycobacterium  bovis, ~Mycobacterium  tuberculosis, Mycobacterium
caprae) (MTBC) jista’ jinghata biss lil stabbiliment li jzomm annimali bovini
jekk:

(a) matul l-ahhar 12-il xahar ma jkun hemm Il-ebda kaz ikkonfermat ta’
infezzjoni bl-MTBC fl-annimali bovini mizmuma fl-istabbiliment;

(b) l-annimali bovini li jkollhom aktar minn sitt gimghat u li jkunu prezenti
fl-istabbiliment fil-mument tal-ittestjar jew tal-kampjunar ikunu ttestjaw
negattivi ghat-test immunologiku f’zewg okkazjonijiet kif gej:

(1) l-ewwel test irid isir fuq annimali bovini jew fuq kampjuni mehuda
minn annimali bovini mhux qabel sitt xhur mit-tnehhija tal-ahhar kaz
ikkonfermat u tal-ahhar annimal li ttestja pozittiv ftest immunolo-
giku;

(ii) it-tieni test irid isir fuq annimali bovini jew fuq kampjuni mehuda
minn annimali bovini mhux qgabel sitt xhur u mhux wara 12-il xahar
mid-data tal-ittestjar tal-annimal bovin jew tal-kampjuni msemmija
fil-punt (i);

(c) mill-bidu tal-ittestjar jew tal-kampjunar imsemmi fil-punt (b)(i),
l-annimali bovini kollha introdotti fl-istabbiliment joriginaw minn stabbi-
limenti hielsa mill-infezzjoni bl-MTBC u:

(i) ikunu joriginaw minn Stat Membru jew minn Zona hielsa
mill-infezzjoni bl-MTBC; jew

(i1) ikunu annimali bovini li jkollhom aktar minn sitt gimghat u jkunu
ttestjaw negattivi ftest immunologiku:

fit-30 jum qabel l-introduzzjoni taghhom fl-istabbiliment; jew

fit-30 jum wara l-introduzzjoni taghhom dment li jkunu nzammu
f’izolament matul dan il-perjodu; u

(d) mindu nbeda l-ittestjar jew il-kampjunar imsemmi fil-punt (b)(i),
il-prodotti germinali kollha ta’ origini minn bovini introdotti fi jew
uzati fl-istabbiliment joriginaw minn:

(i) stabbilimenti hielsa mill-infezzjoni bl-MTBC; jew

(ii) stabbilimenti approvati ta’ prodotti germinali.

2. Permezz ta’ deroga mill-punt 1, l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-MTBC
jista’ jinghata lil stabbiliment jekk l-annimali bovini kollha joriginaw minn
stabbilimenti hielsa mill-infezzjoni bI-MTBC u:

(a) ikunu joriginaw minn Stat Membru jew minn zona hielsa mill-infezzjoni
bl-MTBC; jew
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(b) jekk ikunu annimali bovini li jkollhom aktar minn sitt gimghat, ikunu
ttestjaw negattivi f'test immunologiku:

(i) fit-30 jum qabel l-introduzzjoni taghhom fl-istabbiliment; jew

(ii) fit-30 jum wara l-introduzzjoni taghhom dment li jkunu nzammu
f’izolament matul dan il-perjodu.

Permezz ta’ deroga mill-punti 1(c) u 2(b), l-awtorita kompetenti ma tistax
tesigi t-test jekk:

(a) l-annimali bovini introdotti fl-istabbiliment:

(i) ikunu ttestjaw negattivi ftest immunologiku mwettaq matul l-ahhar
sitt xhur; u

(ii) joriginaw minn stabbilimenti fejn l-annimali bovini ttestjaw negattivi
ghal regim ta’ ttestjar kif previst fil-punt 1(c) jew 2 tat-Tagsima 2
imwettaq matul l-ahhar sitt xhur; jew

(b) l-annimali bovini introdotti fl-istabbiliment:

(i) ikunu ttestjaw negattivi f'test immunologiku mwettaq matul l-ahhar
12-il xahar; u

(i1) joriginaw minn stabbilimenti fejn l-annimali bovini ttestjaw negattivi
ghal regim ta’ ttestjar kif previst fil-punt 2(b) jew 2(c) tat-Taqsima 2
imwettaq matul l-ahhar 12-il xahar.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-MTBC ta’ stabbiliment li jzomm annimali
bovini jista’ jinzamm biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stipulati fil-punti (a), (c) u (d) tal-punt 1 tat-Tagsima 1
jibqghu ssodisfati;

(b) kwalunkwe kaz issuspettat ta’ infezzjoni bl-MTBC f’annimal bovin
mizmum f’dak I-istabbiliment jew introdott minn dak l-istabbiliment
f’biccerija jigi nnotifikat lill-awtorita kompetenti u jigi investigat; u

(c) ikun sar test immunologiku, b’rizultati negattivi, fuq l-annimali bovini
kollha li jkollhom aktar minn sitt gimghat, fintervalli ta’ mhux aktar
minn 12-il xahar.

Permezz ta’ deroga mill-punt 1(c), l-awtorita kompetenti tista’ timmodifika
r-regim ta’ ttestjar kif gej:

(a) fi Stat Membru jew f’Zzona fejn il-perc¢entwal annwali, ikkalkolat fil-31
ta’ Dicembru ta’ kull sena, tal-istabbilimenti infettati bl-MTBC ma jkunx
aktar minn 1 % matul l-ahhar 24 xahar, l-intervall bejn it-testijiet jista’
jigl estiz sa 24 xahar;

(b) fi Stat Membru jew f’Zona fejn il-percentwal annwali, ikkalkolat fil-31
ta’ Dicembru ta’ kull sena, tal-istabbilimenti infettati bl-MTBC ma jkunx
aktar minn 0,2 % ghall-ahhar 48 xahar, l-intervall bejn it-testijiet jista’
jigi estiz sa 36 xahar;

(c) fi Stat Membru jew f’Zzona fejn il-percentwal annwali, ikkalkolat fil-31
ta’ Dicembru ta’ kull sena, tal-istabbilimenti infettati bl-MTBC ma jkunx
aktar minn 0,1 % ghall-ahhar 72 xahar, l-intervall bejn it-testijiet jista’
jigi estiz sa 48 xahar;

(d) fi Stat Membru jew f’Zona hielsa mill-infezzjoni bl-MTBC, jekk ir-riskju
ta’ trazmissjoni tal-MTBC minn annimali selvaggi ghal annimali bovini
jkun gie vvalutat b’sorveljanza xierqa, l-intervall bejn it-testijiet jista’
jkun ibbazat fuq it-tip ta’ produzzjoni u I-fatturi ta’ riskju identifikati,
tal-anqas b’kunsiderazzjoni tar-riskji li gejjin:
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(i) post assocjat ma’ infezzjoni ssuspettata jew ikkonfermata bl-MTBC
fl-annimali selvaggi;

(ii) storja ta’ infezzjoni bl-MTBC fi zZmien l-ahhar 5 snin;

(iii) rabta epidemjologika mal-istabbilimenti fi kwalunkwe wiehed
mill-punti (i) jew (ii).

Taqsima 3
Sospensjoni u restawr tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-MTBC ta’ stabbiliment li jzomm annimali
bovini irid jigi sospiz jekk:

(a) ma jkunx issodisfat wiehed jew aktar mir-rekwiziti stabbiliti
fit-Taqsima 2; jew

(b) ikun issuspettat kaz ta’ infezzjoni bl-MTBC f’annimal bovin mizmum
fl-istabbiliment.

2. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-MTBC jista’ jigi rrestawrat biss jekk:

(a) ikunu ssodisfati r-rekwiziti stabbiliti fil-punti 1(c) u 1(d) tal-punt 1
tat-Tagsima 1, 1(b), tat-Taqsima 2 u, kif ikun rilevanti, fil-punt 1(c)
jew fil-punt 2 tat-Taqsima 2;

(b) ir-rizultati tal-investigazzjonijiet ulterjuri jissostanzjaw in-nuqqas ta’
infezzjoni bI-MTBC u jigi ddeterminat l-istat tal-kazijiet issuspettati
kollha. F’kaz li l-annimali bovini ssuspettati jigu skarnati f’dak
il-kuntest,  l-investigazzjonijiet  iridu  jinkludu l-ezaminazzjoni
tal-kampjuni b’metodi dijanjosti¢i diretti.

Taqsima 4
Irtirar uw gwadann mill-gdid tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-MTBC ta’ stabbiliment li jzomm annimali
bovini irid jigi rtirat jekk:

(a) wiehed jew aktar mir-rekwiziti stabbiliti fit-Tagsima 2 ma jkunux isso-
disfati wara li jkun skada l-perjodu massimu ta’ Zmien imsemmi
fil-punt (b) tal-Artikolu 20(3) mindu jkun gie sospiz l-istat;

(b) il-possibbilta ta’ infezzjoni bl-MTBC ma tkunx tista’ tigi eliminata skont
il-punt 2(b) tat-Taqsima 3;

(c) ikun gie kkonfermat kaz ta’ infezzjoni bl-MTBC f’annimal bovin
mizmum fl-istabbiliment; jew

(d) dan ikun iggustifikat minn htigijiet ohra ta’ kontroll tal-infezzjoni
bl-MTBC.

2. Jekk l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-MTBC ikun gie rtirat skont
il-punt 1(a), dan jista’ jerga’ jinkiseb biss jekk jigu ssodisfati r-rekwiziti
stabbiliti fit-Taqsima 2.

3. Jekk l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-MTBC ikun gie rtirat skont
il-punt 1(b), 1(c) jew 1(d), dan jista’ jerga’ jinkiseb biss jekk:

(a) ikunu tnehhew il-kazijiet ikkonfermati kollha u l-annimali kollha li
ttestjaw mhux negattivi f’test immunologiku; u

(b) l-annimali bovini li jifdal jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(b)
tat-Taqsima 1.

4. Permezz ta’ deroga mill-punt 3(b), l-istat jista’ jerga’ jinkiseb jekk:
(a) l-annimali bovini kollha li jkollhom aktar minn sitt gimghat u li jkunu

prezenti fl-istabbiliment fil-mument tal-ittestjar ikunu ttestjaw negattivi
f’zewg testijiet immunologici kif gej:
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(i) l-ewwel test irid isir fuq annimali bovini jew fuq kampjuni mehuda
minn annimali bovini mhux gabel xahrejn (2) mit-tnehhija tal-ahhar
kaz ikkonfermat u tal-ahhar annimal li ttestja pozittiv f’test immu-
nologiku;

(i1) it-tieni test irid isir fuq annimali bovini jew fuq kampjuni mehuda
minn annimali bovini mhux qabel xahrejn (2) u mhux wara 12-il
xahar mid-data tal-ittestjar jew tal-kampjunar tal-annimal bovin kif
imsemmi fil-punt (i); u

(b) tal-anqas tkun tapplika wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(1) il-konkluzjoni tal-inkjesta epidemjologika tindika li l-infezzjoni hija
dovuta ghall-introduzzjoni ta’ annimal infettat wiehed jew aktar
fl-istabbiliment matul l-ahhar 12-il xahar qabel id-detezzjoni
tal-infezzjoni bl-MTBC; jew

(i) kaz wiehed biss ikun gie kkonfermat jew annimal bovin wiehed biss
ikun ittestja pozittiv f’test immunologiku ghall-MTBC mindu tkun
sehhet  id-detezzjoni  tal-infezzjoni bI-MTBC, u  l-istat
tal-istabbiliment ma jkunx gie rtirat matul l-ahhar tliet snin; jew

(iii) l-annimali bovini fl-istabbiliment ikunu ttestjaw negattivi f’test
immunologiku mwettaq anqas minn 12-il xahar qabel id-detezzjoni
tal-infezzjoni bl-MTBC skont il-punt 1(c) jew 2 tat-Taqsima 2.

KAPITOLU 2

Stat Membru jew Zona hielsa mill-infezzjoni bl-MTBC

Taqsima 1

L-ghoti tal-istat fir-rigward tal-annimali bovini
miZzmuma

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-MTBC fir-rigward tal-annimali bovini
mizmuma jista’ jinghata biss lil Stat Membru jew lil Zona jekk:

(a) matul l-ahhar tliet snin, tal-anqas 99,8 % tal-istabbilimenti li jzommu anni-
mali bovini, li jirrapprezentaw tal-anqas 99,9 % tal-popolazzjoni tal-bovini,
ikunu zammew l-istat taghhom ta’ helsien mill-infezzjoni bl-MTBC u r-rata
ta’ in¢idenza ta’ stabbilimenti kkonfermati bhala infettati matul is-sena ma
tkunx tagbez iz— 0,1 %; u

(b

~

ir-rekwiziti ta’ sorveljanza generali twettqu ghall-ahhar tliet snin skont il-punt
(a) tal-Artikolu 3(1) ghad-detezzjoni tal-infezzjoni bl-MTBC fl-annimali
bovini mizmuma u tal-anqas inkludew:

(i) ir-ricerka sistematika ta’ lezjonijiet tal-infezzjoni bl-MTBC fl-annimali
bovini skarnati kollha permezz ta’ sorveljanza ante-mortem u post-
mortent;

(i) l-investigazzjonijiet tal-lezjonijiet li jistghu jkunu dovuti ghal infezzjoni
bl-MTBC.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-MTBC fir-rigward tal-annimali bovini
mizmuma ta’ Stat Membru jew ta’ Zona jista’ jinzamm biss jekk:

(a) ir-rekwiziti fil-punt (b) tat-Taqsima 1 jibqghu jigu ssodisfati; u
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(b) ghall-ewwel sentejn (2) konsekuttivi wara l-ghoti tal-istat trid issir sorvel-
janza annwali aleatorja bbazata fuq kampjunar rapprezentattiv
tal-istabbilimenti kollha fejn jinzammu l-annimali bovini sabiex jintwera
b’livell ta’ fidu¢ja ta’ 95 % li:

(i) tal-anqas 99,8 % tal-istabbilimenti, 1i jirrapprezentaw tal-anqgas
99,9 % tal-popolazzjoni bovina, ikunu hielsa mill-infezzjoni
bl-MTBC;

(i) ir-rata ta’ incidenza tal-istabbilimenti kkonfermati bhala infettati
matul is-sena ma tagbizx iz— 0,1 %;

(c) jekk il-kundizzjonijiet fil-punt (b) kienu ssodisfati ghal sentejn (2) konse-
kuttivi, is-sorveljanza hija bbazata fuq:

(i) sorveljanza annwali aleatorja sabiex jintwera b’livell ta’ fiducja ta’
tal-anqas 95 % 1i r-rata ta’ inCidenza tal-istabbilimenti kkonfermati
bhala infettati matul is-sena ma jagbizx iz— 0,1 %; jew

(ii) titwettaq sorveljanza annwali bbazata fuq ir-riskji sabiex tigi identi-
fikata l-infezzjoni blI-MTBC, b’kunsiderazzjoni tas-sistemi ta’
produzzjoni, tal-fatturi ta’ riskju identifikati, inkluz it-tixrid
tal-infezzjoni minn annimali ohra ghajr l-annimali bovini mizmuma
u s-sorveljanza akbar fl-istabbilimenti assoc¢jati ma’ tal-anqas wiehed
mir-riskji ~ spec¢ifici msemmija fil-punt 2(d) tat-Tagsima 2
tal-Kapitolu 1.

2. L-istat ta’ Stat Membru jew ta’ Zona hielsa mill-infezzjoni bl-MTBC ma
jkunx affettwat mill-konferma ta’ infezzjoni bl-MTBC fil-popolazzjoni
tal-annimali ghajr l-annimali bovini mizmuma, dment li jkunu gew impli-
mentati mizuri effettivi, 1i jigu vvalutati b’mod perjodiku, ghall-prevenzjoni
tat-trazmissjoni tal-infezzjoni bl-MTBC ghall-annimali bovini mizmuma.

PARTI III
LEWKOZI ENZOOTIKA BOVINA

KAPITOLU 1

Stabbiliment hieles mil-lewkozi enzootika bovina

Taqsima 1
L-ghoti tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mil-lewkozi enzootika bovina (EBL) jista’ jinghata biss lil
stabbiliment i jzomm annimali bovini jekk:

(a) matul l-ahhar 24-il xahar ma jkun hemm l-ebda kaz ikkonfermat ta’ EBL
fl-annimali bovini mizmuma fl-istabbiliment;

(b) matul l-ahhar 12-il xahar, l-annimali bovini akbar minn 24 xahar
mizmuma fl-istabbiliment ikunu ttestjaw negattivi ghal test serologiku,
tal-anqas f'Zewg okkazjonijiet f’intervall ta’ mhux anqas minn erba’
xhur;

(¢) mindu jkun inbeda I-kampjunar imsemmi fil-punt (b), l-annimali bovini
kollha introdotti fl-istabbiliment:

(i) ikunu joriginaw minn stabbilimenti hielsa mill-EBL; jew

(i) ikunu joriginaw minn stabbilimenti fejn ma jkun hemm l-ebda
evidenza ta’ EBL, la klinika, la post-mortem u lanqgas bhala rizultat
ta’ test dijanjostiku ghall-EBL, fl-24 xahar qabel id-dispace¢
taghhom; u
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— jekk ikollhom aktar minn 24 xahar,

ikunu gew soggetti ghal testijiet serologici, b’rizultati negattivi,
fzewg okkazjonijiet f’intervall ta’ mhux anqas minn erba’ xhur
filwaqt li jkunu nzammu f’izolament minn annimali bovini ohra
tal-istabbiliment; jew

ikunu gew soggetti ghal test serologiku, b’rizultat negattiv, fi
zmien 30 jum qabel Il-introduzzjoni taghhom dment i
l-annimali bovini kollha jkunu gew ittestjati skont il-punt (b);

— jekk ikollhom anqas minn 24 xahar,

ikunu twieldu minn ommijiet, li kienu soggetti ghal test serolo-
giku ghall-EBL, b’rizultati negattivi, imwettaq fuq kampjuni
mehuda matul l-ahhar 12-il xahar fZewg okkazjonijiet f’intervall
ta’ mhux angas minn erba’ xhur; u

(d) mindu jkun inbeda l-kampjunar imsemmi fil-punt (b), il-prodotti germi-
nali kollha tal-annimali bovini introdotti fl-istabbiliment ikunu joriginaw
minn:

(i) stabbilimenti hielsa mill-EBL; jew
(i1) stabbilimenti approvati ta’ prodotti germinali.

2. Permezz ta’ deroga mill-punt 1, I-istat ta’ helsien mill-EBL jista’ jinghata lil
stabbiliment jekk l-annimali bovini kollha jkunu joriginaw minn stabbilimenti
hielsa mill-EBL li jkunu jinsabu fi Stat Membru jew f’Zona hielsa mill-EBL
jew inkella fi Stat Membru jew fZona koperti minn programm approvat ta’
eradikazzjoni.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

L-stat ta’ helsien mill-EBL ta’ stabbiliment li jzomm annimali bovini jista’
jinzamm biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stabbiliti fil-punti (a), (c) u (d) tal-punt 1 tat-Tagsima 1 jibqghu
jigu ssodisfati; u

(b) jitwettaq l-ittestjar serologiku ghall-EBL, b’rizultati negattivi, fuq kampjuni
mehuda

(1) Pintervalli ta’ mhux aktar minn 36 xahar mill-annimali bovini kollha li
jkollhom aktar minn 24 xahar; jew

(ii) skont il-punt (b) jew (c) tat-Tagsima 2 tal-Kapitolu 2, skont kif rilevanti,
jekk l-istabbiliment ikun jinsab fi Stat Membru jew f’Zzona hielsa minn
EBL.

Taqsima 3
Sospensjoni u restawr tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-EBL ta’ stabbiliment li jzomm annimali bovini irid jigi
sospiz jekk:

(a) ma jkunx issodisfat wiehed jew aktar mir-rekwiziti stabbiliti
fit-Tagsima 2;

(b) ikun issuspettat kaz ta’ EBL f’annimal bovin li jinzamm fl-istabbiliment.
2. L-stat ta’ helsien mill-EBL jista’ jigi rrestawrat biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stabbiliti fil-punti (¢) u (d) tal-punt 1 tat-Taqsima 1 u
fil-punt (b) tat-Taqsima 2 ikunu ssodisfati;

(b) ir-rizultati tal-investigazzjonijiet ulterjuri jissostanzjaw in-nuqqas ta’ EBL
u jigi ddeterminat l-istat tal-kazijiet issuspettati kollha.

Taqsima 4
Irtirar u gwadann mill-gdid tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-EBL ta’ stabbiliment li jzomm annimali bovini irid jigi
rtirat jekk:
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(a) wiehed jew aktar mir-rekwiziti stabbiliti fit-Tagsima 2 ma jkunux isso-
disfati wara li jkun skada l-perjodu massimu ta’ Zmien imsemmi
fil-punt (b) tal-Artikolu 20(3) mindu jkun gie sospiz l-istat; jew

(b) ikun gie kkonfermat kaz ta’ EBL fannimal bovin mizmum
fl-istabbiliment.

2. Jekk l-istat ta’ helsien mill-EBL ikun gie rtirat skont il-punt 1(a), dan jista’
jerga’ jinkiseb biss jekk jigu ssodisfati r-rekwiziti stabbiliti fil-punti (c) u (d)
tal-punt 1 tat-Tagsima 1 u fil-punt (b) tat-Tagsima 2.

3. Jekk l-istat ta’ helsien mill-EBL ikun gie rtirat skont il-punt 1(b), dan jista’
jerga’ jinkiseb biss jekk:

(a) ikunu tnehhew kwalunkwe annimal bovin li jipprezenta rizultat ta’ test
pozittiv ghall-EBL u l-ulied kollha tieghu izghar minn 24 xahar;

(b) l-annimali bovini kollha li jkollhom aktar minn 12-il xahar ikunu ttestjaw
negattivi f’test serologiku, f"Zewg okkazjonijiet f’intervall ta’ mhux anqas
minn erba’ xhur, fejn l-ewwel test irid ikun sar fuq kampjuni mehuda
mhux qabel erba’ xhur mit-tnehhija tal-ahhar kaz ikkonfermat.

4. Permezz ta’ deroga mill-punt (3)(a), l-ulied tal-ommijiet li jkunu ttestjaw
pozittivi f’test serologiku ghall-EBL jew li jkunu wrew lezjonijiet tal-EBL
jistghu jinzammu fl-istabbiliment jekk:

(a) ikunu gew isseparati mill-omm minnufih wara l-hlas u jkunu ttestjaw
negattivi f’test tal-PCR, f’zewg okkazjonijiet, fejn l-ewwel kampjun
irid ikun ittiched fil-perjodu ta’ bejn 3 u 5 gimghat u t-tieni fi Zmien
8 u 10 gimghat wara l-hlas; u

(b) dawn jibqghu fl-istabbiliment sakemm ikollhom 24 xahar u jittestjaw
negattivi f’test serologiku, jew jintbaghtu qabel dak it-test direttament
ghall-biccerija skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 27(4).

KAPITOLU 2

Stat Membru jew Zona hielsa mill-EBL

Taqsima 1
L-ghoti tal-istat

L-stat ta’ helsien mill-EBL fir-rigward tal-annimali bovini mizmuma jista’
jinghata biss lil Stat Membru jew lil Zona jekk:

(a) tal-anqgas 99,8 % tal-istabbilimenti tal-bovini jkunu hielsa mill-EBL; u

(b) l-annimali bovini kollha li jkollhom aktar minn 24 xahar li jigu skarnati f’dan
I-Istat Membru jew din iz-zona jkunu soggetti ghal ezami post-mortem uffic-
jali b’kampjuni mill-annimali kollha bit-tumuri li setghu jkunu kkawzati
mill-EBL soggetti ghall-ezami fil-laboratorju sabiex tigi kkonfermata jew
eliminata l-prezenza tal-EBL.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

L-stat ta’ helsien mill-EBL fir-rigward tal-annimali bovini mizmuma ta’ Stat
Membru jew ta’ Zona jista’ jinzamm biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stipulati fit-Tagsima 1 jibqghu jigu ssodisfati; u
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(b) matul l-ewwel 5 snin wara l-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-EBL, titwettaq
sorveljanza bbazata fuq:

(i) kampjunar aleatorju annwali sabiex tal-anqas jigu identifikati, b’livell ta’
fiducja ta’ 95 %, l-istabbilimenti infettati bl-EBL b’rata ta’ prevalenza
fil-mira ta’ 0,2 %; jew

(ii) l-ittestjar serologiku tal-annimali bovini kollha li jkollhom aktar minn 24
xahar tal-anqas f’okkazjoni wahda;

(c) wara l-ewwel hames snin mill-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-EBL, issir
sorveljanza sabiex jintwera n-nuqqas ta’ infezzjoni, b’kunsiderazzjoni
tas-sistemi ta’ produzzjoni u tal-fatturi ta’ riskju identifikati.

PARTI IV

RINOTRAKEITE BOVINA INFETTIVA/VULVOVAGINITE PUSTULARI
INFETTIVA

KAPITOLU 1

Stabbiliment hieles mir-rinotrakeite bovina infettiva/vulvovaginite pustulari
infettiva

Taqsima 1
L-ghoti tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mir-rinotrakeite bovina infettiva/vulvovaginite pustulari
infettiva (IBR/IPV) jista’ jinghata biss lil stabbiliment li jzomm annimali
bovini jekk:

(a) matul l-ahhar 12-il xahar ma jkun hemm l-ebda kaz ikkonfermat ta’
IBR/IPV fl-annimali bovini mizmuma fl-istabbiliment;

(b) matul l-ahhar sentejn (2), l-ebda annimal bovin mizmum fl-istabbiliment
ma jkun tlaggam kontra 1-IBR/IPV;

(c¢) l-annimali bovini mizmuma fl-istabbiliment ikunu gew soggetti ghal
tal-anqas wiched mir-regimi ta’ ttestjar li gejjin b’kunsiderazzjoni
tal-vac¢inazzjonijiet DIVA precedenti, fejn ikunu twettqu t-testijiet sero-
logi¢i ghad-detezzjoni tal-antikorpi kontra 1-BoHV-1 shih jew, jekk
necessarji, l-antikorpi kontra 1-BoHV-1-gE fuq:

(1) kampjun ta’ demm, ta’ halib jew ta’ meraq tal-laham mehud minn
kull annimal bovin fuq perjodu ta’ mhux aktar minn 12-il xahar; jew

(i) kampjuni ta’ demm, ta’ halib jew ta’ meraq tal-laham mehuda
tal-anqas f’zewg okkazjonijiet f’intervall ta’ mhux angas minn
xahrejn (2) u mhux aktar minn 12-il xahar minn

— l-annimali bovini nisa kollha 1i jkollhom aktar minn 12-il xahar,
u

— l-annimali bovini rgiel kollha uzati jew mahsuba ghat-tnissil li
jkollhom aktar minn 12-il xahar, u

— kampjun aleatorju ta’ annimali rgiel mhux mahsuba ghat-tnissil
li jkollhom aktar minn 12-il xahar. In-numru ta’ annimali ttestjati
jrid ikun jippermetti tal-anqas id-detezzjoni, b’livell ta’ fiducja
ta’ 95 %, tal-annimali seropozittivi b’rata ta’ prevalenza fil-mira
ta’ 10 %; jew

(iii) fil-kaz ta’ stabbiliment li fih tal-anqas 30 % tal-annimali bovini
jkunu ged jipproducu l-halib,

— kampjuni tal-halib bl-ingrossa mehuda f’tal-anqas tliet okkazjo-
nijiet fintervalli ta’ mhux anqas minn tliet xhur mill-annimali
bovini nisa li qged jipproducu I-halib u li jirrapprezentaw
l-unitajiet epidemjologici kollha tal-istabbiliment, u
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— kampjuni tad-demm mehuda mill-annimali bovini nisa kollha li
ma jkunux jipproduc¢u l-halib u li jkollhom aktar minn 12-il
xahar, u mill-annimali bovini rgiel kollha uzati jew mahsuba
ghat-tnissil li jkollhom aktar minn 12-il xahar, u

— kampjun aleatorju ta’ demm jew ta’ meraq tal-laham mehud
minn annimali bovini rgiel mhux mahsuba ghat-tnissil u li
jkollhom aktar minn 12-il xahar. In-numru ta’ annimali ttestjati
jrid ikun jippermetti tal-anqas id-detezzjoni, b’livell ta’ fiducja
ta’ 95 %, tal-annimali seropozittivi b’rata ta’ prevalenza fil-mira
ta’ 10 %; jew

(iv) fil-kaz ta’ stabbiliment li fih anqas minn 5 % tal-annimali bovini
mizmuma kollha jkunu rgiel u tal-anqas 95 % tal-annimali nisa li
jkollhom aktar minn 24 xahar ikunu mahsuba jew jintuzaw ghall-
produzzjoni tal-halib, jittiechdu kampjuni tal-halib bl-ingrossa f’tal-
anqas sitt okkazjonijiet f’intervalli ta’ mhux anqas minn xahrejn (2)
mill-annimali bovini mizmuma nisa li jkunu jipproducu l-halib li
jirrapprezentaw l-unitajiet epidemjologici kollha tal-istabbiliment;

(d) mindu jkun inbeda l-kampjunar imsemmi fil-punt (c), l-annimali bovini
kollha introdotti fl-istabbiliment:

(i) joriginaw minn stabbilimenti hielsa mill-IBR/IPV u, fil-kaz 1
l-istabbilimenti ta’ origini jkunu jinsabu fi Stat Membru jew f’Zona
li la jkunu hielsa mill-IBR/IPV u langas koperti minn programm
approvat ta’ eradikazzjoni, ikunu ttestjaw negattivi f’test serologiku
ghad-detezzjoni ta’ antikorpi kontra BoHV-1 shih jew, jekk neces-
sarji, ta’ antikorpi kontra BoHV-1-gE fuq kampjun mehud wara
l-introduzzjoni taghhom u qabel I-ghoti tal-istat ta’ helsien
mill-IBR/IPV; jew

(i1) ikunu gew soggetti ghal kwarantina qabel l-introduzzjoni taghhom u
ttestjaw negattivi f’test serologiku ghad-detezzjoni ta’ antikorpi
kontra BoHV-1 shih fuq kampjun mehud mhux qabel 21 jum
mill-bidu tal-kwarantina; u

(e) mindu jkun inbeda l-kampjunar imsemmi fil-punt (c), il-prodotti germi-
nali kollha tal-annimali bovini introdotti fl-istabbiliment ikunu joriginaw
minn:

(i) stabbilimenti hielsa mill-IBR/IPV; jew
(i1) stabbilimenti approvati ta’ prodotti germinali.

2. Permezz ta’ deroga mill-punt 1, l-istat ta’ helsien mill-IBR/IPV jista’ jinghata
lil stabbiliment jekk l-annimali bovini kollha jkunu joriginaw minn stabbili-
menti hielsa mill-IBR/IPV li jkunu jinsabu fi Stat Membru jew f’Zona hielsa
mill-IBR/IPV jew inkella fi Stat Membru jew f’Zona koperti minn programm
approvat ta’ eradikazzjoni, dment li dawn ikunu jissodisfaw ir-rekwiziti stipu-
lati fil-punti (c) u (d) tat-Taqsima 2, skont kif ikun rilevanti.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

L-stat ta’ helsien mill-IBR/IPV jista’ jinzamm biss fi stabbiliment li jzomm
annimali bovini jekk:

(a) ir-rekwiziti stabbiliti fil-punti (a), (b) u (e) tal-punt 1 tat-Taqgsima 1 jibqghu
jigu ssodisfati;

(b) jitwettaq l-ittestjar serologiku ghad-detezzjoni tal-antikorpi kontra 1-BoHV-1
shih jew, jekk necessarji, tal-antikorpi kontra 1-BoHV-1-gE b’kunsiderazzjoni
tat-tilgimiet precedenti b’vac¢inazzjoni DIVA, b’rizultati negattivi,

(1) fuq kampjuni ta’ demm, ta’ halib jew ta’ meraq tal-laham mehuda
annwalment mill-annimali bovini kollha 1i jkollhom aktar minn 24
xahar; jew

(ii) fil-kaz ta’ stabbiliment li fih tal-anqas 30 % tal-annimali bovini jkunu
ged jipproducu l-halib, tal-anqas darba fis-sena fuq:
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— kampjuni tal-halib bl-ingrossa mehuda f’tal-anqas tliet okkazjonijiet
fintervalli ta’ mhux anqas minn tliet xhur mill-annimali bovini nisa
li ged jipproducu l-halib u li jirrapprezentaw l-unitajiet epidemjolo-
gici kollha tal-istabbiliment, u

— kampjuni tad-demm mehuda mill-annimali bovini rgiel kollha
tat-tnissil 1i jkollhom aktar minn 24 xahar; jew,

(iii) fil-kaz ta’ stabbiliment 1i fih anqas minn 5 % tal-annimali bovini
mizmuma kollha jkunu rgiel u tal-angas 95 % tal-annimali nisa li
jkollhom aktar minn 24 xahar ikunu mahsuba jew jintuzaw ghall-
produzzjoni tal-halib, tal-anqas darba fis-sena jittichdu kampjuni
tal-halib bl-ingrossa f’tal-anqas sitt okkazjonijiet f’intervalli ta’ mhux
anqas minn xahrejn (2) mill-annimali bovini mizmuma nisa li jkunu
ged jipproducu l-halib 1i jirrapprezentaw l-unitajiet epidemjologici kollha
tal-istabbiliment; jew

(iv) dment li l-istat ta’ helsien mill-IBR/IPV ikun inzamm ghall-ahhar tliet
snin konsekuttivi, ta’ kull sena fuq kampjuni tad-demm jew tal-halib
mehuda minn numru ta’ annimali bovini li tal-anqas iridu jippermettu
d-detezzjoni, b’livell ta’ fiducja ta’ 95 %, ta’ annimali seropozittivi
b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’ 10 %; jew

(v) jekk l-istabbiliment ikun jinsab fi Stat Membru jew f’Zona hielsa
mill-IBR/IPV, fuq kampjuni mehuda skont il-punt 1(b) tat-Taqsima 2
tal-Kapitolu 2 jew il-punt 3 tat-Taqsima 2 tal-Kapitolu 2, jekk rilevanti.

(c) annimali bovini li ma jkunux tlaggmu kontra l-infezzjoni bl-IBR/IPV biss

It

=

jigu introdotti fl-istabbiliment jekk dan ikun jinsab fi Stat Membru jew
f’zona:

(1) hielsa mill-IBR/IPV; jew
(i) fejn ikun hemm fis-sehh projbizzjoni fuq it-tilqim bhala parti

mill-istrategija ta’ eradikazzjoni skont programm approvat ta
eradikazzjoni.

s

l-annimali bovini kollha li jigu introdotti jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti
fil-punt 1(d)(ii) tat-Tagsima 1 jew joriginaw minn stabbilimenti hielsa
mill-IBR/IPV u jkunu ttestjaw negattivi f’test serologiku ghad-detezzjoni
ta’ antikorpi kontra BoHV-1 shih jew, jekk necessarji, antikorpi kontra
BoHV-1-gE fuq kampjun mehud fl-istabbilimenti ta’ origini fi zmien 15-il
jum qabel id-dispac¢ taghhom, f’kazijiet li fihom:

(i) l-istabbiliment ikun jinsab fi Stat Membru jew f'Zona hielsa
mill-IBR/IPV u l-istabbilimenti ta’ origini ma jkunux jinsabu fi Stat
Membru jew f’Zona hielsa mill-IBR/IPV; jew

(ii) l-istabbiliment ikun jinsab fi Stat Membru jew f’Zona koperti minn
programm approvat ta’ eradikazzjoni u l-istabbilimenti ta’ origini jkunu
jinsabu fi Stat Membru jew f’Zzona li la jkunu hielsa mill-IBR/IPV u
lanqas koperti minn programm approvat ta’ eradikazzjoni.

Taqsima 3
Sospensjoni u restawr tal-istat
L-stat ta’ helsien mill-IBR/IPV ta’ stabbiliment li jzomm annimali bovini irid
jigi sospiz jekk:
(a) ma jkunx issodisfat wiched jew aktar mir-rekwiziti stabbiliti

fit-Tagsima 2;

(b) ikun issuspettat kaz ta’ infezzjoni bl-IBR/IPV f’annimal bovin mizmum
fl-istabbiliment.

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-IBR/IPV jista’ jigi rrestawrat biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stabbiliti fil-punti 1(b) u (e) tat-Taqsima 1 u fil-punti (b), (c)
u (d) tat-Tagsima 2 ikunu ssodisfati;
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(b) ir-rizultati tal-investigazzjonijiet ulterjuri jissostanzjaw in-nuqqas ta’
IBR/IPV u jigi ddeterminat l-istat tal-kazijiet issuspettati kollha.

Taqsima 4
Irtirar u gwadann mill-gdid tal-istat
1. L-stat ta’ helsien mill-IBR/IPV ta’ stabbiliment li jzomm annimali bovini irid

jigi rtirat jekk:

(a) wiehed jew aktar mir-rekwiziti stabbiliti fit-Taqsima 2 ma jkunux isso-
disfati wara li jkun skada I-perjodu massimu ta’ Zmien imsemmi
fil-punt (b) tal-Artikolu 20(3) mindu jkun gie sospiz l-istat;

(b) ikun gie kkonfermat kaz ta’ IBR/IPV fannimal bovin mizmum
fl-istabbiliment.

2. Jekk l-istat ta’ helsien mill-IBR/IPV ikun gie rtirat skont il-punt 1(a), dan
jista’ jerga’ jinkiseb biss jekk jigu ssodisfati r-rekwiziti stabbiliti fil-punti (b)
u (e) tal-punt 1 tat-Tagsima 1 u fil-punti (b), (c) u (d) tat-Taqsima 2.

3. Jekk l-istat ta’ helsien mill-IBR/IPV ikun gie rtirat skont il-punt 1(b), dan
jista’ jerga’ jinkiseb biss jekk:

(a) tnehhew il-kazijiet ikkonfermati kollha;

(b) tal-anqas wiehed mir-regimi ta’ ttestjar stabbiliti fil-punt 1(c)
tat-Tagsima 1 ikun twettaq b’rizultati negattivi fil-kampjuni li jkunu
ttichdu mhux qabel 30 jum mit-tnehhija tal-ahhar kaz ikkonfermat.

KAPITOLU 2
Stat Membru jew Zona hielsa mill-IBR/IPV

Taqsima 1
L-ghoti tal-istat

L-stat ta’ helsien mill-IBR/IPV fir-rigward tal-annimali bovini mizmuma jista’
jinghata biss lil Stat Membru jew lil zona jekk

(a) tilqim kontra I-IBR/IPV kien ipprojbit ghall-annimali bovini mizmuma; u

(b) tal-anqas 99,8 % tal-istabbilimenti, li jirrapprezentaw tal-anqas 99,9 %
tal-popolazzjoni bovina korrispondenti, ikunu hielsa mill-IBR/IPV.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-IBR/IPV fir-rigward tal-annimali bovini mizmuma ta’
Stat Membru jew ta’ Zona jista’ jinzamm biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stabbiliti fit-Tagsima 1 jibqghu jigu ssodisfati; u

(b) is-sorveljanza ssir annwalment fuq il-bazi ta’ kampjunar aleatorju li trid
tippermetti tal-anqas ghad-detezzjoni, b’livell ta’ fidu¢ja ta’ 95 %,
tal-infezzjoni tal-istabbilimenti b’BoHV-1 b’rata ta’ prevalenza fil-mira
ta’ 0,2 % tal-istabbilimenti jew ta’ annimali bovini infettati bil-BoHV-1
b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’ 0,1 % tal-popolazzjoni bovina.
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2. Permezz ta’ deroga mill-punt 1(a), l-uzu tal-vac¢inazzjoni DIVA jista’ jkun
awtorizzat mill-awtoritd kompetenti fil-kaz ta’ tifqigha, jekk:

(a) ir-rizultat tal-inkjesta u investigazzjonijiet epidemjologici skont
I-Artikolu 25 ikun wera li numru limitat biss tal-istabbilimenti kienu
involuti fit-tifqigha;

(b) l-uzu taghha jkun limitat ghall-kontroll ta’ din it-tifqigha skont kif tqis li
jkun necessarju l-awtorita kompetenti;

(c¢) l-annimali bovini jkunu nghataw vacc¢inazzjoni DIVA taht is-supervizjoni
tal-awtorita kompetenti u l-uzu tal-vaccini DIVA jkun iddokumentat ghal
kull annimal;

(d) l-annimali bovini moghtija l-va¢¢inazzjoni DIVA jitmexxew direttament
biss lejn biccerija jew fi stabbiliment f’zona jew fi Stat Membru ohrajn
fejn ma jkun hemm l-ebda projbizzjoni fuq it-tilgim fis-sehh.

3. Permezz ta’ deroga mill-punt 1(b), is-sorveljanza tista’ ssir sabiex ta’ kull
sena jintwera n-nuqqas ta’ infezzjoni bil-BoHV-1 b’kunsiderazzjoni
tas-sistemi ta’ produzzjoni u tal-fatturi ta’ riskju identifikati, dment li ma
tkun giet identifikata l-ebda tifqigha ghal hames snin konsekuttivi wara
I-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-IBR/IPV f’dan I-Istat Membru jew f’din iz-
zona.

PARTI V
INFEZZJONI BIL-VIRUS TAL-MARDA TA’ AUJESZKY

KAPITOLU 1

Stabbiliment hieles mill-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Aujeszky

Taqsima 1
L-ghoti tal-istatw

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Aujeszky (ADV) jista’
jinghata biss lil stabbiliment li jzomm annimali por¢ini jekk:

(a) matul l-ahhar 12-il xahar ma jkun hemm Il-ebda kaz ikkonfermat ta’
infezzjoni bl-ADV fl-annimali por¢ini mizmuma fl-istabbiliment;

(b) matul l-ahhar 12-il xahar, l-ebda annimal por¢in mizmum fl-istabbiliment
ma jkun tlaggam kontra 1-AD;

(c) matul l-ahhar 12-il xahar, l-annimali por¢ini mizmuma fl-istabbiliment
ikunu gew soggetti ghal wiehed mir-regimi ta’ ttestjar li gejjin b’kunsi-
derazzjoni tal-vaccinazzjonijiet DIVA precedenti, fejn ikunu twettqu
t-testijiet serologici, b’rizultati negattivi, ghad-detezzjoni tal-antikorpi
kontra 1-ADV jew, jekk ikun hemm bzonn, l-antikorpi kontra 1-ADV-
gE, fuq:

(i) kampjun ta’ demm jew ta’ meraq tal-laham mehud minn kull
annimal porcin; jew

(i) kampjuni ta’ demm jew ta’ meraq tal-laham mehuda f’zewg okkaz-
jonijiet f'intervall ta’ xahrejn (2) sa 3 xhur minn numru ta’ annimali
li tal-anqas irid ikun jippermetti d-detezzjoni, b’livell ta’ fiduc¢ja ta’
95 %, ta’ annimali seropozittivi b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’
10 %.

(d) mindu jkun inbeda l-kampjunar imsemmi fil-punt (c), l-annimali por¢ini
kollha introdotti fl-istabbiliment:

(i) joriginaw minn stabbilimenti hielsa mill-infezzjoni bl-ADV wu, fil-kaz
li l-istabbilimenti ta’ origini jkunu jinsabu fi Stat Membru jew f’Zona
li la jkunu hielsa mill-infezzjoni bl-ADV u langas koperti minn
programm approvat ta’ eradikazzjoni, ikunu ttestjaw negattivi f’test
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serologiku ghad-detezzjoni ta’ antikorpi kontra 1-ADV shih jew, jekk
ikun hemm bzonn, antikorpi kontra I-ADV-gE, wara l-introduzzjoni
taghhom u qabel l-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ADV;
jew

(i) ikunu gew soggetti ghal kwarantina ghal perjodu minimu ta’ 30 jum
qabel l-introduzzjoni taghhom u jkunu ttestjaw negattivi f’test sero-
logiku ghad-detezzjoni tal-antikorpi kontra 1-ADV shih fzewg
okkazjonijiet f’intervall ta’ mhux anqas minn 30 jum bejn il-gbir
ta’ kull kampjun. Il-kampjun ghall-ahhar test irid jittiched fi zmien
15-il jum qabel id-dispac¢.

(e) mindu jkun inbeda l-kampjunar imsemmi fil-punt (c), il-prodotti germi-
nali kollha mill-annimali por¢ini introdotti fl-istabbiliment ikunu jori-
ginaw minn:

(i) stabbilimenti hielsa mill-infezzjoni bl-ADV; jew
(i1) stabbilimenti approvati ta’ prodotti germinali.

2. Permezz ta’ deroga mill-punt 1, l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ADV
jista’ jinghata lil stabbiliment jekk l-annimali por¢ini kollha jkunu joriginaw
minn stabbilimenti hielsa mill-infezzjoni bl-ADV i jkunu jinsabu fi Stat
Membru jew f’zona hielsa mill-infezzjoni bl-ADV jew inkella fi Stat
Membru jew f’zona koperti minn programm approvat ta’ eradikazzjoni,
dment li dawn ikunu jissodisfaw ir-rekwiziti stipulati fil-punt (d)
tat-Taqgsima 2.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ADV ta’ stabbiliment li jzomm annimali
por¢ini jista’ jinzamm biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stabbiliti fil-punti (a), (b) u (e) tal-punt 1 tat-Taqgsima 1 jibqghu
jigu ssodisfati;

(b) jitwettaq l-ittestjar serologiku, b’rizultati negattivi, fuq numru rapprezentattiv
ta’ kampjuni ta’ demm jew ta’ meraq tal-laham mehuda mill-annimali por¢ini
mizmuma fl-istabbiliment, sabiex tigi vverifikata l-assenza tal-infezzjoni
bl-ADV fuq il-bazi ta’ regim ta’ ttestjar li jqis ic¢-Ciklu tal-produzzjoni u
r-riskju ta’ introduzzjoni tal-ADV:

(i) tal-anqas darba fis-sena, fil-kaz tal-annimali por¢ini mizmuma kollha li
ma jkunux imlaggma kontra 1-AD, Db’testijiet ghad-detezzjoni
tal-antikorpi kontra 1-ADV shih; jew

(i) tal-anqas darbtejn fis-sena, b’testijiet ghad-detezzjoni tal-antikorpi kontra
I-ADV shih u testijiet ghad-detezzjoni ta’ antikorpi kontra 1-ADV-gE,
jekk ikun hemm bzonn;

(c) dment li l-istabbiliment ikun jinsab fi Stat Membru jew f’Zona hielsa
mill-infezzjoni bl-ADV, jitwettaq l-ittestjar serologiku msemmi fil-punt (b),
kif mehtieg, skont is-sorveljanza prevista fil-punt 1(b) tat-Tagsima 2
tal-Kapitolu 2 jew il-punt 4 tat-Tagsima 2 tal-Kapitolu 2, jekk rilevanti;

(d) l-annimali por¢ini kollha, li jigu introdotti:
(i) jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(d)(ii) tat-Tagsima 1; jew

(ii) joriginaw minn stabbilimenti hielsa mill-infezzjoni bl-ADV u kienu
soggetti ghal test serologiku ghall-antikorpi kontra 1-ADV shih, b’rizultat
negattiv, fuq kampjun migbur fl-istabbilimenti ta’ origini fi Zmien 15-il
jum qabel id-dispac¢ taghhom, f’kazijiet li fihom:

— l-istabbiliment ikun jinsab fi Stat Membru jew fZona hielsa
mill-infezzjoni bl-ADV u l-istabbilimenti ta’ origini ma jkunux
jinsabu fi Stat Membru jew f’Zona hielsa mill-infezzjoni bl-ADV; jew

— l-istabbiliment ikun jinsab fi Stat Membru jew f’Zona koperti minn
programm approvat ta’ eradikazzjoni u l-istabbilimenti ta’ origini
jkunu jinsabu fi Stat Membru jew f’zona 1li la jkunu hielsa
mill-infezzjoni bl-ADV u lanqas koperti minn programm approvat
ta’ eradikazzjoni.
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In-numru ta’ annimali por¢ini ttestjati jrid ikun jippermetti tal-anqas
id-detezzjoni, b’livell ta’ fiducja ta’ 95 %, tal-annimali seropozittivi
b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’ 10 %.

Permezz ta’ deroga mill-ewwel subparagrafu, ghall-annimali por¢ini li
jkollhom angas minn erba’ xhur imwielda minn ommijiet li jkunu
nghataw vaccinazzjoni DIVA, jista’ jintuza t-test serologiku ghad-detez-
zjoni tal-antikorpi kontra 1-ADV-gE.

Taqsima 3
Sospensjoni u restawr tal-istat
1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ADV ta’ stabbiliment li jzomm annimali

por¢ini jrid jigi sospiz jekk:

(a) ma jibgax issodisfat wiehed jew aktar mir-rekwiziti stabbiliti
fit-Tagsima 2;

(b) ikun issuspettat kaz ta’ infezzjoni bl-ADV f’annimal porc¢in mizmum
fl-istabbiliment.

2. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ADV jista’ jigi rrestawrat biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stabbiliti fil-punti (b) u (e) tal-punt 1 tat-Tagsima 1 u
fil-punt (b) jew (c), jekk rilevanti, u (d) tat-Taqsima 2 ikunu ssodisfati;

(b) ir-rizultati tal-investigazzjonijiet ulterjuri jissostanzjaw in-nuqqas ta’
infezzjoni bl-ADV u jigi ddeterminat l-istat tal-kazijiet issuspettati kollha.

Taqsima 4
Irtirar uw gwadann mill-gdid tal-istat
1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ADV ta’ stabbiliment li jzomm annimali

por¢ini jrid jigi rtirat jekk:

(a) wiehed jew aktar mir-rekwiziti stabbiliti fit-Tagsima 2 ma jkunux isso-
disfati wara li jkun skada l-perjodu massimu ta’ Zmien imsemmi
fil-punt (b) tal-Artikolu 20(3) mindu jkun gie sospiz l-istat;

(b) ikun gie kkonfermat kaz ta’ infezzjoni bl-ADV fannimal porcin
mizmum fl-istabbiliment;

2. Jekk l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ADV ikun gie rtirat skont
il-punt 1(a), dan jista’ jerga’ jinkiseb biss jekk jigu ssodisfati r-rekwiziti
stabbiliti fil-punti (b) u (e) tal-punt 1 tat-Tagsima 1 u fil-punt (b) jew (c),
jekk rilevanti, u (d) tat-Tagsima 2.

3. Jekk l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ADV ikun gie rtirat skont
il-punt 1(b), dan jista’ jerga’ jinkiseb biss jekk ikunu tnehhew l-annimali
por¢ini kollha tal-istabbiliment.

KAPITOLU 2

Stat Membru jew Zona hielsa mill-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Aujeszky

Taqsima 1
L-ghoti tal-istat
L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ADV fir-rigward tal-annimali por¢ini

mizmuma jista’ jinghata biss lil Stat Membru jew lil Zona jekk:

(a) it-tilgim kontra 1-AD ikun gie pprojbit ghall-annimali por¢ini mizmuma ghat-
12-il xahar precedenti;
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(b) tkun saret sorveljanza li turi li l-ebda stabbiliment fl-Istat Membru jew fiz-

3.

zona rispettivi ma kellha xi evidenza klinika, virologika jew serologika ta’
infezzjoni bl-ADV matul tal-anqas 1-24 xahar precedenti; u

f’kaz li jkun maghruf li I-infezzjoni bl-ADV hija stabbilita fl-annimali por¢ini
selvaggi, ikunu gew implimentati mizuri ghall-prevenzjoni ta’ kwalunkwe
trazmissjoni tal-ADV minn annimali por¢ini selvaggi ghal dawk mizmuma.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ADV fir-rigward tal-annimali por¢ini
mizmuma ta’ Stat Membru jew ta’ Zona jista’ jinzamm biss jekk:

(a) ir-rekwiziti ddefiniti fil-punti (a) u (c) tat-Taqsima 1 jibqghu jigu ssodis-
fati; u

(b) titwettaq sorveljanza ta’ kull sena fuq il-bazi ta’ kampjunar aleatorju
sabiex tal-anqas jigu identifikati, b’livell ta’ fiducja ta’ 95 %,
l-istabbilimenti infettati bl-ADV b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’
0,2 %. In-numru ta’ kampjuni ta’ demm jew ta’ meraq tal-laham li
jridu jittiechdu mill-annimali por¢ini mizmuma fi stabbiliment irid ikun
jippermetti tal-anqas id-detezzjoni, b’livell ta’ fiducja ta’ 95 %,
tal-annimali seropozittivi b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’ 20 %.

Permezz ta’ deroga mill-punt 1, l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ADV
fil-popolazzjoni porc¢ina ta’ Stat Membru jew ta’ zona jista’ jinzamm
fil-kaz ta’ tifqigha, jekk:

(a) ikunu tnehhew l-annimali por¢ini kollha fl-istabbilimenti affettwati;

(b) l-awtorita kompetenti tkun ghamlet inkjesta u investigazzjonijiet epidem-

giku:

(i) fl-istabbilimenti kollha 1i jzommu annimali por¢ini li kellhom
kuntatt dirett jew indirett mal-istabbiliment infettat biex tigi eskluza
l-infezzjoni; u

(ii) fl-istabbilimenti kollha li jzommu annimali porcini li jinsabu f’ragg
ta’ zewg kilometri minn stabbiliment infettat, sabiex jintwera li
dawn l-istabbilimenti ma jkunux infettati. In-numru ta’ kampjuni
ta’ demm jew ta’ meraq tal-laham li jridu jittichdu mill-annimali
por¢ini mizmuma f’dawn l-istabbilimenti jrid ikun jippermetti
tal-anqas id-detezzjoni, b’livell ta’ fiducja ta’ 95 %, tal-annimali
seropozittivi b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’ 10 %; jew

(iii) f’kaz li tkun intuzat vac¢inazzjoni DIVA, l-ittestjar serologiku ghall-
antikorpi kontra 1-ADV-gE jkun sar f’Zzewg okkazjonijiet f’intervall
ta’ xahrejn (2) fi stabbilimenti li jzommu l-annimali porcini li
jinsabu fir-ragg imlagqam mill-istabbiliment infettat sabiex tintwera
l-assenza ta’ infezzjoni;

(c) ir-rizultat tal-investigazzjoni skont il-punt (b) ikun wera li numru limitat
biss tal-istabbilimenti kienu involuti fit-tifqigha;

(d) il-mizuri ta’ kontroll rilevanti kif imsemmija fl-Artikolu 24 ikunu gew
implimentati minnufih f’kull stabbiliment infettat bl-ADV, inkluz fejn
ikun hemm bzonn it-tilqlim necessarju bil-vac¢inazzjonijiet DIVA.

Permezz ta’ deroga mill-punt (a) tat-Tagsima 1, l-uzu tat-tilgima DIVA jista’
jkun awtorizzat mill-awtorita kompetenti fil-kaz ta’ tifqigha msemmija
fil-punt 2, jekk:

(a) l-uzu taghha jkun limitat ghall-kontroll ta’ din it-tifqigha skont kif tqis li
jkun necessarju l-awtorita kompetenti;
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(b) l-annimali  por¢ini jkunu nghataw vac¢inazzjoni DIVA taht
is-supervizjoni tal-awtoritd kompetenti u l-uzu tal-vac¢ini DIVA jkun
iddokumentat ghal kull annimal;

(c) l-annimali por¢ini moghtija 1-vac¢inazzjoni DIVA jitmexxew direttament
biss f’biccerija jew fi stabbiliment fi Stat Membru jew f’Zona ohrajn fejn
ma jkun hemm l-ebda projbizzjoni fuq il-va¢¢inazzjoni fis-sehh.

Permezz ta’ deroga mill-punt 1(b), is-sorveljanza tista’ ssir sabiex ta’ kull
sena jintwera n-nuqqas ta’ infezzjoni bl-ADV b’kunsiderazzjoni tas-sistemi
ta’ produzzjoni u tal-fatturi ta’ riskju identifikati, dment li ma tkun giet
identifikata l-ebda tifqigha ghal sentejn (2) konsekuttivi wara l-ghoti
tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ADV f’dan l-Istat Membru jew f’din
iz-zona.

PARTI VI
DIJAREA VIRALI BOVINA

KAPITOLU 1

Stabbiliment hieles mid-dijarea virali bovina

Taqsima 1
L-ghoti tal-istat

L-stat ta’ helsien mid-dijarea virali bovina (BVD) jista’ jinghata biss lil
stabbiliment 1i jzomm annimali bovini jekk:

(a) matul l-ahhar 18-il xahar ma jkun hemm l-ebda kaz ikkonfermat ta’ BVD
f’annimal bovin mizmum fl-istabbiliment;

(b) l-annimali bovini mizmuma fl-istabbiliment ikunu gew soggetti ghal
tal-anqas wiehed mir-regimi ta’ ttestjar li gejjin b’kunsiderazzjoni
tat-tilgim precedenti possibbli:

(1) ikunu twettqu t-testijiet ghad-detezzjoni tal-antigene jew ghall-
genoma tal-virus tal-BVD (BVDYV), b’rizultati negattivi, fuq
il-kampjuni tal-annimali bovini kollha.

Mill-inqas mill-ghoggiela kollha mwielda fit-12-il xahar precedenti,
il-kampjuni jridu jittichdu wara jew fl-istess hin bhall-identifikaz-
zjoni uffi¢jali, izda mhux aktar tard minn 20 jum wara l-hlas.
L-ommijiet ta’ dawk l-ghoggiela b’rizultati negattivi tat-testijiet ma
jkollhomx bzonn jigu ttestjati;

(ii) ikunu twettqu t-testijiet serologi¢i ghad-detezzjoni tal-antikorpi
kontra 1-BVDV, b’rizultati negattivi, fuq kampjuni mehuda matul
perjodu ta’ mhux anqas minn 12-il xahar f’tal-anqas tliet okkazjo-
nijiet fintervalli ta’ mhux anqas minn erba’ xhur mill-annimali
bovini li jkunu nzammu fl-istabbiliment ghal tal-anqas tliet xhur
qabel l-ittestjar.

b}

In-numru  ta’ annimali ttestjati jrid jippermetti tal-anqas
id-detezzjoni, b’livell ta’ fidu¢ja ta’ 95 %, tal-annimali seropozittivi
b’rata ta’ prevelanza fil-mira ta’ 50 % u tal-anqas iridu jkunu hames
annimali jew l-annimali kollha jekk jinZammu anqas minn hames
annimali.

F’kaz li l-annimali bovini tal-istabbiliment jinzammu fi gruppi sepa-
rati minghajr kuntatt dirett ma’ xulxin, irid jigi ttestjat numru
rispettiv ta’ annimali ta’ kull grupp;

(iii) tkun giet applikata tahlita tar-regimi ta’ ttestjar stipulati fil-punti (i)
u (ii) matul perjodu ta’ mhux angas minn 12-il xahar.

>

Il-kapacita tar-regim ta’ ttestjar ikkombinat ghad-detezzjoni
tal-marda trid tkun ekwivalenti ghal dik tar-regimi ta’ ttestjar
imsemmija fil-punti (i) u (ii);

(c) mindu jkun inbeda l-kampjunar imsemmi fil-punt 1(b), l-annimali bovini
kollha introdotti fl-istabbiliment:
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(i) ikunu joriginaw minn stabbilimenti hielsa mill-BVD u li jkunu
jinsabu fi Stat Membru jew f’Zona hielsa mill-BVD; jew

(ii) ikunu joriginaw minn stabbilimenti hielsa mill-BVD, fejn

— ikunu twettqu t-testijiet serologi¢i msemmija fil-punt 1(c) (ii)
jew (iii) tat-Taqsima 2 tal-Kapitolu 1, b’rizultati negattivi,
matul l-ahhar erba’ xhur; jew

— qabel ma jintbaghtu gew ittestjati b’mod individwali biex tigi
eskluza t-trazmissjoni tal-BVDV fl-istabbiliment
tad-destinazzjoni filwaqt 1i tigi kkunsidrata l-istorja tal-ittestjar
u, jekk rilevanti, l-istadju tal-gestazzjoni tal-annimal; jew

(iii) ikunu ttestjaw negattivi f’test ghall-antigene jew ghall-genoma
tal-BVDV, u

— ikunu gew soggetti ghal kwarantina ghal perjodu minimu ta’ 21
jum qabel id-dispace taghhom u, fil-kaz ta’ ommijiet tqal, ikunu
ttestjaw negattivi ghall-antikorpi kontra I-BVDV fuq kampjuni
mehuda wara mhux anqas minn 21 jum kwarantina; jew

— ikunu ttestjaw pozittivi ghal antikorpi kontra I-BVDV jew qabel
id-dispac¢ taghhom jew, fil-kaz ta’ ommijiet tqal, qabel
l-inseminazzjoni li tipprecedi l-gestazzjoni kurrenti,

(d) mindu jkun inbeda l-kampjunar imsemmi fil-punt 1(b) il-prodotti germi-
nali kollha tal-annimali bovini introdotti fl-istabbiliment ikunu joriginaw
minn:

(i) stabbilimenti hielsa mill-BVD; jew
(ii) stabbilimenti approvati ta’ prodotti germinali.

Permezz ta’ deroga mill-punt 1, l-istat ta’ helsien mill-BVD jista’ jinghata lil
stabbiliment jekk:

(a) l-annimali bovini jkunu joriginaw minn stabbilimenti hielsa mill-BVD li
jinsabu fi Stat Membru jew f’Zona hielsa mill-BVD jew fi Stat Membru
jew f’zona koperti minn programm approvat ta’ eradikazzjoni u jkunu
jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(c), jekk rilevanti; jew

(b) l-annimali bovini kollha jkunu joriginaw minn stabbilimenti hielsa
mill-BVD, ma jkunux mahsuba ghat-tnissil u l-istat ta’ helsien
mill-BVD tal-istabbiliment jinzamm skont il-punt 2 tat-Tagsima 2.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

L-stat ta’ helsien mill-BVD ta’ stabbiliment li jzomm annimali bovini jista’
jinzamm biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stabbiliti fil-punti (a), (c) u (d) tal-punt 1 tat-Taqgsima 1
jibqghu jigu ssodisfati,

(b) l-ebda annimal bovin ma jkun tlaggam kontra 1-BVD mindu l-istat ta’
helsien mill-BVD ikun inghata lill-istabbiliment;

(c) jitwettaq tal-anqas wiehed mir-regimi ta’ ttestjar li gejjin b’rizultati negat-
tivi:

(i) kull ghogol li jkun ghadu kif jitwieled jittestja negattiv ghall-anti-
gene jew ghall-genoma tal-BVDV fuq kampjun mehud wara jew
fl-istess hin tal-identifikazzjoni uffi¢jali, izda mhux aktar tard
minn 20 jum wara l-hlas;

(ii) it-testijiet serologici ghad-detezzjoni tal-antikorpi kontra 1-BVDV
isiru tal-anqas darba fis-sena fuq kampjuni mehuda minn annimali
bovini li jkunu nzammu fl-istabbiliment ghal tal-anqas tliet xhur
qabel l-ittestjar.
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In-numru  ta’ annimali ttestjati jrid jippermetti tal-anqas
id-detezzjoni, b’livell ta’ fiducja ta” 95 %, tal-annimali seropozittivi
b’rata ta’ prevelanza fil-mira ta’ 50 % u tal-anqas iridu jkunu hames
annimali jew l-annimali kollha jekk jinzammu angas minn hames
annimali.

F’kaz li l-annimali bovini tal-istabbiliment jinzammu fi gruppi sepa-
rati minghajr kuntatt dirett ma’ xulxin, irid jigi ttestjat numru
rispettiv ta’ annimali ta’ kull grupp;

(iii) tigi applikata tahlita tar-regimi ta’ ttestjar stabbiliti fil-punti (i) u (ii).
Il-kapacita tar-regim ta’ ttestjar ikkombinat ghad-detezzjoni
tal-marda trid tkun ekwivalenti ghal dik tar-regimi ta’ ttestjar imsem-
mija fil-punti (i) u (ii);

(iv) jekk l-istabbiliment ikun jinsab fi Stat Membru jew fZona hielsa
mill-BVD, jitwettqu t-testijiet fuq kampjuni mehuda skont
il-punt 1(b) tat-Taqsima 2 tal-Kapitolu 2 jew il-punt 3
tat-Taqgsima 2 tal-Kapitolu 2, jekk rilevanti;

(d) annimali bovini li ma jkunux tlaggmu kontra I-BVD biss jigu introdotti
fl-istabbiliment jekk dan ikun jinsab fi Stat Membru jew f’Zzona hielsa
mill-BVD.

Permezz ta’ deroga mill-punt 1, l-istat ta’ helsien mill-BVD ta’ stabbiliment
li jzomm l-annimali bovini msemmija fil-punt 2(b) tat-Tagsima 1 jista’
jinzamm minghajr l-ittestjar tal-annimali bovini skont il-punt 1(c) jekk:

(a) ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 2(b) tat-Tagsima 1 jibqghu jigu ssodisfati;
(b) ma jintuzawx ghat-tnissil;

(c) ma jkollhom I-ebda kuntatt ma’ annimali li jkunu mahsuba jew li
jintuzaw ghat-tnissil u jigu mcaqilga minn dan l-istabbiliment ghal bicce-
rija,

(i) direttament, jew;

(ii) permezz ta’ operazzjoni ta’ assemblagg, li titwettaq fl-istess Stat
Membru jew zona, u fejn biss l-annimali li jikkonformaw
mar-rekwiziti stabbiliti fil-punti (b) u (c) u li joriginaw minn stabbi-
limenti li jikkonformaw mar-rekwizit stabbilit fil-punt (a), jigu
assemblati.

Taqsima 3
Sospensjoni u restawr tal-istat
L-stat ta’ helsien mill-BVD ta’ stabbiliment li jzomm annimali bovini irid jigi

sospiz jekk:

(a) ma jkunx issodisfat wiched jew aktar mir-rekwiziti stabbiliti
fit-Tagsima 2;

(b) ikun issuspettat kaz ta’ infezzjoni bil-BVD f’annimal bovin mizmum
fl-istabbiliment.

L-stat ta’ helsien mill-BVD jista’ jigi rrestawrat biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(c) u (d) tat-Taqsima 1 u fil-punt 1(b)(c) u
(d) u, jekk rilevanti, fil-punt 2 tat-Taqsima 2 ikunu ssodisfati.

(b) ir-rizultati tal-investigazzjonijiet ulterjuri jissostanzjaw in-nuqqas ta’
BVD u jigi ddeterminat l-istat tal-kazijiet issuspettati kollha.
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Taqsima 4
Irtirar uw gwadann mill-gdid tal-istat
1. L-stat ta’ helsien mill-BVD ta’ stabbiliment li jzomm annimali bovini irid jigi

rtirat jekk:

(a) wiehed jew aktar mir-rekwiziti stabbiliti fit-Tagsima 2 ma jkunux isso-
disfati wara li jkun skada l-perjodu massimu ta’ Zmien imsemmi
fil-punt (b) tal-Artikolu 20(3) mindu jkun gie sospiz l-istat;

(b) ikun gie kkonfermat kaz ta’ EBL f’annimal bovin mizmum
fl-istabbiliment.

2. Jekk l-istat ta’ helsien mill-BVD ikun gie rtirat f’konformita mal-punt 1(a),
dan jista’ jerga’ jinkiseb biss jekk ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(c) u (d)
tat-Tagsima 1 u fil-punt 1(b), (¢) u (d) u, jekk rilevanti, fil-punt 2
tat-Taqsima 2 ikunu ssodisfati.

3. Jekk l-istat ta’ helsien mill-BVD ikun gie rtirat skont il-punt 1(b), dan jista’
jerga’ jinkiseb biss jekk:

(a) ikunu tnehhew l-annimali kollha li ttestjaw pozittivi ghall-BVDV;

(b) ikun gie ddeterminat l-istat b’rabta mal-infezzjoni bil-BVDV ta’ kull
annimal bovin mizmum fl-istabbiliment;

(c) l-ghoggiela kollha 1i setghu gew infettati in utero bil-BVDV twieldu u
nzammu f’izolament sakemm ittestjaw negattivi ghall-antigene jew ghall-
genoma tal-BVDV.

KAPITOLU 2

Stat Membru jew Zona hielsa mid-dijarea virali bovina

Taqsima 1
L-ghoti tal-istat
L-stat ta’ helsien mill-BVD fir-rigward tal-annimali bovini mizmuma jista’
jinghata biss lil Stat Membru jew lil Zona jekk:

(a) tilgim kontra I-BVD kien ipprojbit ghall-annimali bovini mizmuma;

(b) ma gie kkonfermat l-ebda kaz ta’ BVD f’annimal bovin mizmum ghal
tal-anqas it-18-il xahar precedenti; u

(c) tal-anqas 99,8 % tal-istabbilimenti, li jirrapprezentaw tal-anqas 99,9 %
tal-popolazzjoni bovina, ikunu hielsa mill-BVD.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-BVD fir-rigward tal-annimali bovini mizmuma ta’ Stat
Membru jew ta’ zona jista’ jinzamm biss jekk:

(a) ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt (a) u (c) tat-Tagsima 1 jibqghu jigu ssodis-
fati; u

(b) is-sorveljanza ssir annwalment u trid tippermetti tal-anqas ghad-detez-
zjoni, b’livell ta’ fiducja ta’ 95 %, tal-infezzjoni tal-istabbilimenti infettati
bil-BVDYV b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’ 0,2 % tal-istabbilimenti jew
ta’ annimali bovini infettati bil-BVDV b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’
0,1 % tal-popolazzjoni bovina.
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Permezz ta’ deroga mill-punt 1(a), l-uzu tat-tilgim jista’ jkun awtorizzat
mill-awtorita kompetenti fil-kaz ta’ tifqigha, jekk:

(a) ir-rizultati tal-inkjesta u tal-investigazzjonijiet epidemjologici skont
1-Artikolu 25 ikunu wrew li numru limitat biss tal-istabbilimenti kienu
involuti fit-tifqigha;

(b) numru limitat biss mill-annimali bovini meqjusa necessarji mill-awtorita
kompetenti sabiex tikkontrolla din it-tifqgigha jkunu mlaqqma taht
is-supervizjoni tal-awtorita kompetenti u l-uzu tat-tilgim ikun iddoku-
mentat ghal kull annimal.

Permezz ta’ deroga mill-punt 1(b), is-sorveljanza tista’ ssir sabiex ta’ kull
sena jintwera n-nuqqas tal-BVD b’kunsiderazzjoni tas-sistemi ta’ produzzjoni
u tal-fatturi ta’ riskju identifikati, dment i ma tkun giet identifikata 1-ebda
tifqigha ghal hames snin konsekuttivi wara l-ghoti tal-istat ta’ helsien
mill-BVD f’dan I-Istat Membru jew f’din iz-Zona.
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ANNESS V

REKWIZITI SPECIFICI GHALL-MARD GHALL-GHOTI U GHAZ-
ZAMMA TAL-ISTAT TA’ HELSIEN MILL-MARD FIL-LIVELL

1.

TAL-ISTATI MEMBRI JEW TAZ-ZONI

PARTI 1
INFEZZJONI BIL-VIRUS TAR-RABJA

KAPITOLU 1

Rekwiziti tekni¢i ghat-tilqgim kontra r-rabja

Taqsima 1
Tilqim tal-annimali miZzmuma

Ghall-fini tal-programmi ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni bil-virus
tar-rabja (RABV), it-tilgim kontra l-marda tar-rabja jrid jinghata biss lil
annimali domesti¢i 1i jkunu identifikati u jrid jissodisfa r-rekwiziti
fl-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 576/2013 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill ().

Ghall-fini tal-programmi ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni bl-RABYV, it-tilgim
kontra l-marda tar-rabja tal-annimali mizmuma, ghajr dawk imsemmija
fl-ewwel subparagrafu, irid ikun ibbazat fuq ir-riskju u jitwettaq bl-ghan li
jipprotegi lill-bniedem mill-esponiment ghall-virus tar-rabja, billi jintuzaw
vaccini i jissodisfaw ir-rekwiziti stabbiliti fil-punti (1)(a) u (1)(b)
tal-Anness III ghar-Regolament (UE) Nru 576/2013 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill.

Taqsima 2
Tilqim tal-annimali selvaggi

Ghall-fini tal-programmi ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni bl-RABV, it-tilqim
orali kontra l-infezzjoni bl-RABV tal-annimali selvaggi jrid:

(a) ikun organizzat u implimentat bhala kampanji ppjanati regolari jew ta’
emergenza  b’kunsiderazzjoni tal-valutazzjoni tar-riskju  prevista
fil-punt (a) tal-Artikolu 32(2);

(b) ikun soggett ghal distribuzzjoni adegwata tal-vaccin f’termini taz-zmien u
tal-kopertura tad-daqgs taz-zona tat-tilqim, b’kunsiderazzjoni tal-bijologija
tal-popolazzjoni tal-annimali fil-mira, tas-sitwazzjoni epidemjologika u
tat-topografija taz-zona;

(c) ikun soggett, bl-appogg ta’ sistemi ta’ informazzjoni geografika, ghall-
valutazzjoni tad-distribuzzjoni geografika korretta tal-lixki tal-vacc¢ini bi
frekwenza li, jekk ikun hemm bZonn, tippermetti l-adozzjoni ta’ mizuri
korrettivi; u

It

=

ikun soggett ghall-monitoragg tal-effettivita tat-tilqgim, li jista’ jinkludi
d-detezzjoni tal-prezenza ta’ bijomarkatur u ttestjar serologiku f’annimali
mejta mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira ghat-tilqim.

Ghall-fini tal-programmi ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni bl-RABYV, it-tilgim
kontra l-infezzjoni bl-RABV tal-popolazzjonijiet ta’ klieb li jghixu fit-triq
irid:

(") Ir-Regolament (UE) Nru 576/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar il-movimenti mhux kummercjali tal-annimali domesti¢i u
li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 998/2003 (GU L 178, 28.6.2013, p. 1).
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(a) ikun organizzat u implimentat, jekk ikun hemm bzonn, bhala mizuri ta’
kontroll u ta’ gestjoni tal-popolazzjonijiet ta’ klieb li jghixu fit-triq,
b’kunsiderazzjoni tal-valutazzjoni tar-riskju prevista fil-punt (a)
tal-Artikolu 32(2);

(b) jikkonforma mar-rekwiziti tat-Taqsima 1.

KAPITOLU 2

Stat Membru jew Zona hielsa mill-infezzjoni bil-virus tar-rabja

Taqsima 1
L-ghoti tal-istat
1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-RABYV jista’ jinghata biss lil Stat Membru

jew lil zona jekk:

(a) tkun giet implimentata sorveljanza skont ir-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu 3(1) tal-anqas ghall-ahhar 24 xahar; u

(b) ma jkun gie kkonfermat l-ebda kaz ta’ infezzjoni bl-RABV matul l-ahhar
24 xahar fil-popolazzjoni tal-annimali fil-mira.

2. Permezz ta’ deroga mill-punt 1(b), jekk jigi kkonfermat kaz ta’ infezzjoni
bl-RABYV, l-istat jista’ jinghata jekk l-infezzjoni tal-kaz ma tkunx sehhet
fl-Istat Membru jew fiz-zona; u

(a) il-kaz ikun gie kkonfermat b’mod uffi¢jali u li l-ebda rabta epidemjolo-
gika ma setghet isschh u rrizultat £xi kaz addizzjonali, li jinkludu
d-detezzjoni tal-kaz f’post ta’ kontroll fuq il-fruntiera, jew fi stabbiliment
ta’ kwarantina jew fil-facilitajiet ta’ kwarantina ta’ stabbiliment ikkon-
finat; jew

(b) rabta epidemjologika setghet issehh u l-ebda kaz addizzjonali ma jkun
gie identifikat minn sorveljanza akbar u minn inkjesta u investigazzjoni-
jiet epidemjologici matul l-ahhar sitt xhur wara l-mewt tal-kaz.

Taqsima 2
IZz-zamma tal-istat
L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-RABV ta’ Stat Membru jew ta’ Zona jista’

jinzamm biss jekk:

(a) tigi implimentata sorveljanza skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 3(1)
bl-objettiv ta’ detezzjoni bikrija tal-marda; u

(b) ma jkun gie kkonfermat l-ebda kaz ta’ infezzjoni bl-RABV fil-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira jew inkella jkun sehh kaz u gew irrispettati
I-kundizzjonijiet stabbiliti fil-punt 2 tat-Taqsima 1.

PARTI II
INFEZZJONI BIL-VIRUS TAL-ILSIEN BLU (SEROTIPI 1-24)

KAPITOLU 1

Rekwiziti minimi ghas-sorveljanza

Taqsima 1

Sorveljanza ghad-detezzjoni tas-serotipi tal-Virus
tal-ilsien blu mhux irrapportati fl-ahhar sentejn (2)

1. Is-sorveljanza tal-infezzjoni bil-virus tal-ilsien blu (serotipi 1-24) (infezzjoni
bil-BTV) sabiex tigi zgurata d-detezzjoni ta’ introduzzjoni jew ta’ rikorrenza
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tal-infezzjoni bi kwalunkwe wiched mis-serotipi 1-24 tal-BTV li ma kinux
irrapportati matul l-ahhar sentejn (2) trid tinkludi:

s

(a) rekwiziti  generali ta
tal-Artikolu 3(1);

sorveljanza  kif  stipulati  fil-punt (a)

(b) sorveljanza attiva kif prevista fit-Taqsima 4.
Id-disinn tas-sorveljanza previst fil-punt 1 irid jindirizza:
(a) ir-riskju ta’ infezzjoni b’manifestazzjonijiet klinici limitati;

(b) ir-riskju ta’ introduzzjoni tas-serotipi tal-BTV assoc¢jati mac-cirkolazzjoni
ta’ kwalunkwe wiehed mis-serotipi 1-24 tal-BTV fl-inhawi; u

(c) kwalunkwe fattur ta’ riskju rilevanti identifikat ichor ghall-introduzzjoni
ta’ kwalunkwe wiehed mis-serotipi 1-24 tal-BTV mhux irrapportati
fl-ahhar sentejn (2).

Is-sorveljanza f"zona/i biswit kwalunkwe Stat Membru, Zona jew pajjiz terz
infettati trid tizdied f'erja li tlahhaq mal-150 km mil-limitu mal-Istat
Membru, maz-zona, jew mal-pajjiz terz. Id-demarkazzjoni tal-erja
tas-sorveljanza msahha tista’ tigi adattata ghall-karatteristici ekologici jew
geografici rilevanti li aktarx li jiffacilitaw jew jinterrompu t-trazmissjoni
tal-BTV jew adattata minhabba I-implimentazzjoni tal-mizuri ta’ kontroll
tal-mard li tappogga l-ghazla bejn distanza akbar jew izghar.

Is-sorveljanza prevista fil-punt 1(b) u fil-punt 3 irid ikollha I-kapacita li
tal-anqas tidentifika, b’livell ta’ fidu¢ja ta’ 95 %, l-infezzjoni
fil-popolazzjoni tal-annimali fil-mira b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’ 5 %,
sakemm ma jkunx specifikat mod iehor fit-Taqsima 2 tal-Kapitolu 4.

Taqsima 2

Sorveljanza ghad-determinazzjoni tal-firxa

tal-infezzjoni bil-BTV

Is-sorveljanza tal-infezzjoni bil-BTV sabiex tizgura d-demarkazzjoni puntwali
tat-tixrid tal-infezzjoni meta jkun prezenti wiehed jew aktar mis-serotipi
tal-BTV u, jekk ikun hemm bzonn, sabiex tigi ssorveljata r-rata ta’ preva-
lenza, trid tinkludi:

s

(a) rekwiziti  generali ta
tal-Artikolu 3(1); u

sorveljanza  kif  stipulati  fil-punt (a)

(b) sorveljanza attiva kif prevista fit-Taqsima 4.

It-tfassil tas-sorveljanza previst fil-punt 1 irid iqis: l-informazzjoni dispo-
nibbli kollha dwar l-epidemjologija tal-marda u I-bijologija tal-vettur li
jkun prevalenti fit-territorju.

Ir-rata ta’ prevalenza fil-mira tas-sorveljanza prevista fil-punt 1 trid tkun
adattata ghas-sitwazzjoni epidemjologika, b’kunsiderazzjoni tal-fatturi ta’
riskju ewlenin bhall-popolazzjoni tal-annimali fil-mira u I-popolazzjoni
tal-vetturi.

Taqsima 3

Sorveljanza ghall-wiri tal-assenza tal-infezzjoni

bil-BTV

Is-sorveljanza tal-infezzjoni bil-BTV biex tintwera l-assenza ta’ infezzjoni bi
kwalunkwe wiehed mis-serotipi 1-24 li kienu gew identifikati precedentement
fit-territorju trid tinkludi:

s

(a) rekwiziti generali ta
tal-Artikolu 3(1); u

sorveljanza kif stipulati fil-punt (a)

(b) sorveljanza attiva kif prevista fit-Taqsima 4.
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2.

It-tfassil tas-sorveljanza previst fil-punt 1 irid jindirizza:
(a) ir-riskju ta’ infezzjoni b’manifestazzjonijiet klinici limitati;

(b) l-informazzjoni disponibbli kollha dwar Il-epidemjologija tal-marda u
l-bijologija tal-vettur li jkun prevalenti fit-territorju; u

(c) kwalunkwe riskju specifiku ta’ persistenza tal-infezzjoni identifikata.
Is-sorveljanza prevista fil-punt 1(b) irid ikollha l-kapacita li tal-anqas tidenti-

fika, b’livell ta’ fiducja ta’ 95 %, l-infezzjoni fil-popolazzjoni tal-annimali
fil-mira b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’ 1 %.

Taqsima 4

Rekwiziti ghas-sorveljanza attiva tal-infezzjoni

bil-BTV

L-unitajiet geografici msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 40(1) iridu jkunu
bbazati fuq grilja ta’ 45 km b’45 km u jistghu jkunu adattati skont:

(a) is-sitwazzjoni epidemjologika, kemm tinfirex malajr l-infezzjoni u
l-forma u d-dags taz-zoni koperti mill-programm ta’ eradikazzjoni f’kaz
ta’ konferma tal-infezzjoni; u

(b) iz-zoni f’konformita mal-punt (b) tal-Artikolu 13(2).

Is-sorveljanza attiva trid tkun ibbazata fuq wahda mill-attivitajiet li gejjin jew
fuq tahlita ta’ dawn:

(a) monitoragg tal-annimali sentinelli bl-uzu ta’ ttestjar serologiku jew viro-
logiku; u

(b) stharrigiet strutturati dwar il-prevalenza, ibbazati fuq strategija ta’ kamp-
junar aleatorju jew ibbazat fuq ir-riskju bl-uzu ta’ ttestjar serologiku jew
virologiku.

I1-frekwenza tal-kampjunar trid:

(a) tal-anqas tkun annwali, fil-perjodu tas-sena meta l-infezzjoni jew
is-serokonverzjoni jkollha l-akbar probabbilta li tigi individwata; u

(b) issir ta’ kull xahar matul l-istagun tal-attivita tal-vetturi meta tkun
mehtiega  informazzjoni regolari minhabba r-riskju ta’ tixrid
tal-infezzjoni.

L-annimali mdahhla fil-kampjun:

(a) ma jkunux mlaggma kontra s-serotip(i) tal-BTV fil-mira tas-sorveljanza;

(b) ma jkunux ghadhom koperti minn immunita materna f’kaz i ommhom
tkun tlaggmet jew giet infettata;

(c) ikunu residenti ghal bizzejjed Zmien fl-unita geografika rilevanti u ma
jkunux gew protetti minn esponiment ghall-vettur;

(d) ikunu rapprezentattivi tad-distribuzzjoni geografika tal-popolazzjoni
tal-annimali fil-mira fl-unita geografika rilevanti; u

l-ittestjar serologiku tas-sentinelli.

Id-dags tal-kampjun f’kull unita geografika jrid jigi kkalkolat skont ir-rata ta’
prevalenza fil-mira fuq il-bazi tal-objettivi assenjati fit-Taqsimiet 1-3.

Meta s-sorveljanza trid tkun adattata kif previst fil-punt (c) tal-Artikolu 43(2),
din tal-anqas trid tkun tinkludi stharrig:

(a) dwar l-annimali introdotti li:

(i) irid ikun ibbazat fuq il-kampjunar u l-ittestjar tal-annimali introdotti
kollha;

(i) irid isir mill-aktar fis possibbli wara l-introduzzjoni taghhom; jew
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(b) dwar il-popolazzjoni tal-annimali fil-mira li tinsab fl-akbar riskju
minhabba ¢-¢irkolazzjoni possibbli tal-virus li:

(i) irid ikollu l-kapacita li tal-anqas jidentifika, b’livell ta’ fiducja ta’
95 %, l-infezzjoni bil-BTV b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’ 5 %;

(1) irid jew:

— ma jsehhx qabel ikunu ghaddew 21 jum mill-introduzzjoni
tal-annimali jekk ikun stharrig minn osservazzjoni wahda; jew

— irid isir bi frekwenza adattata ghall-frekwenza tal-movimenti
tal-annimali 1i jistghu jxekklu l-istat tas-sahha.

Dan l-istharrig ma jkunx mehtieg jekk il-frekwenza tal-kampjunar tkun skont
il-punt 3(b).

Taqsima 5
Sorveljanza entomologika

1. Is-sorveljanza entomologika trid tal-anqas tkun tikkonsisti fi programm
annwali attiv ta’ gbid tal-vetturi permezz ta’ nases ta’ aspirazzjoni {’siti
permanenti mahsuba ghad-determinazzjoni tad-dinamika tal-popolazzjoni
tal-vettur u, fejn rilevanti, tal-perjodu hieles mill-vetturi.

2. Nases ta’ aspirazzjoni mghammra b’dawl ultravjola jridu jintuzaw f’konfor-
mita mal-protokolli stabbiliti minn gabel; in-nases iridu jkunu operati matul
il-lejl u tal-anqas iridu joperaw:

(a) lejl fil-gimgha matul ix-xahar qabel il-bidu previst u matul ix-xahar ta’
qabel it-tmiem previst tal-perjodu hieles mill-vettur; u

(b) lejl wiehed fix-xahar matul il-perjodu hieles mill-vettur.

Abbazi tal-evidenza miksuba fl-ewwel tliet snin tal-operat tan-nases b’aspi-
razzjoni, il-frekwenza tal-operar ta’ dawk in-nases tista’ tigi aggustata.

3. Tal-anqas trid titqieghed nassa b’aspirazzjoni wahda f’kull unita geografika
msemmija fil-punt (a) tal-Artikolu 40(1) fiz-zona stagjonalment hielsa
mill-BTV. Proporzjon tal-kironomi migburin fin-nases b’aspirazzjoni ghandu
jintbaghat f’laboratorju specjalizzat li kapaci jghodd u jidentifika l-ispecijiet
jew il-kumplessi ta’ vetturi ssuspettati.

4. Meta  s-sorveljanza  entomologika  tkun  organizzata  fil-kuntest
tad-determinazzjoni ta’ perjodu hieles minn vetturi, irid jigi ddefinit limitu
massimu ta’ specijiet Culicoides ghall-interpretazzjoni tar-rizultati. Fl-assenza
ta’ evidenza soda li ssostni d-determinazzjoni tal-limitu massimu, ghandu
jkun hemm assenza totali ta’ ezemplari Culicoides imicola u ghandhom
jintuzaw anqas minn hames Culicoides nisa tqal ghal kull nassa, bhala limitu
massimu.

KAPITOLU 2

Moviment tal-annimali u tal-prodotti germinali

Taqsima 1
Moviment tal-annimali

1. L-annimali joriginaw minn Stat Membru jew minn zona hielsa mill-infezzjoni
bil-BTV u ma jkunux tlaggmu b’vacc¢in haj kontra l-infezzjoni bil-BTV
fl-ahhar 60 jum qabel id-data tal-moviment.
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3.

L-annimali joriginaw minn Stat Membru jew minn Zona koperti
mill-programm ta’ eradikazzjoni u tal-anqas huwa rrispettat wiched
mir-rekwiziti 1i gejjin:

(a) l-annimali nzammu fi Stat Membru jew fZona stagjonalment hielsa
mill-BTV stabbiliti skont il-paragrafu 3 tal-Artikolu 40:

(i) ghal tal-angas 60 jum gabel id-data tal-moviment;

(ii) ghal tal-anqas 28 jum qabel id-data tal-moviment u jkunu gew
soggetti ghal test serologiku, b’rizultati negattivi, imwettqa fuq
kampjuni tal-anqas 28 jum wara d-data tad-dhul tal-annimal
fl-Istat Membru jew fiz-Zona stagjonalment hielsa mill-BTV; jew

(iii) ghal tal-anqas 14-il jum qabel id-data tal-moviment u jkunu gew
soggetti ghal test tal-PCR, b’rizultati negattivi, imwettaq fuq kamp-
juni tal-angas 14-il jum wara d-data tad-dhul tal-annimal fl-Istat
Membru jew fiz-Zona stagjonalment hielsa mill-BTV;

(b

~

l-annimali jkunu gew protetti kontra attakki mill-vetturi matul it-trasport
lejn il-post tad-destinazzjoni u jkunu nzammu protetti kontra attakki
mill-vetturi fi stabbiliment protett mill-vetturi:

(i) ghal tal-angas 60 jum qabel id-data tal-moviment; jew

(ii) ghal tal-anqas 28 jum qabel id-data tal-moviment u jkunu gew
soggetti ghal test serologiku, b’rizultati negattivi, imwettaq fuq
kampjuni tal-anqas 28 jum wara d-data tal-bidu tal-perjodu ta’
protezzjoni kontra l-attakki minn vetturi; jew

(iii) ghal tal-angas 14-il jum qabel id-data tal-moviment u jkunu gew
soggetti ghal test tal-PCR, b’rizultati negattivi, imwettaq fuq kamp-
juni tal-anqas 14-il jum wara d-data tal-bidu tal-perjodu ta’ protez-
zjoni kontra l-attakki minn vetturi;

(c) l-annimali jkunu tlaggmu kontra s-serotipi 1-24 kollha tal-BTV irrappor-
tati matul l-ahhar sentejn (2) f°dak l-Istat Membru jew f’dik iz-Zona,
l-annimali jkunu fil-perjodu ta’ immunita ggarantit fl-ispecifikazzjonijiet
tal-vaccin u jissodisfaw tal-anqas wiehed mir-rekwiziti 1i gejjin:

(i) ikunu tlaggmu aktar minn 60 jum qabel id-data tal-moviment; jew

(i) dawn ikunu tlaggmu b’vac¢in inattivat u gew soggetti ghal test
tal-PCR, b’rizultati negattivi fuq il-kampjuni migbura tal-anqas 14-
il jum wara I-bidu tal-immunita stabbilita fl-ispecifikazzjonijiet
tal-vac¢in.

d

N

l-annimali jkunu gew soggetti b’rizultati pozittivi ghal test serologiku
sabiex ikunu jistghu jigu identifikati antikorpi specifici kontra s-serotipi
1-24 kollha tal-BTV rrappurtati matul l-ahhar sentejn (2) f’dak I-Istat
Membru jew f’dik iz-zona u:

(i) it-test serologiku jkun sar fuq kampjuni migbura tal-anqas 60 jum
qabel id-data tal-moviment; jew

(ii) it-test serologiku ikun twettaq fuq kampjuni migbura tal-angas 30
jum qabel id-data tal-moviment u l-annimali jkunu gew soggetti
ghal test tal-PCR, b’rizultati negattivi, imwettaq fuq kampjuni
migbura mhux aktar minn 14-il jum qabel id-data tal-moviment.

L-annimali joriginaw minn Stat Membru jew minn zona li la jkunu hielsa
mill-BTV u langas koperti minn programm ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni
bil-BTV u:

(a) ikunu konformi mal-punt 2(b); jew



02020R0689 — MT — 20.08.2023 — 002.001 — 107

(b) l-annimali jkunu nzammu tal-anqas ghall-ahhar 60 jum qabel it-tluq jew
ferja b’ragg ta’ tal-angas 150 km mill-istabbiliment fejn jinzammu, jew
inkella fi Stat Membru, fejn is-sorveljanza f’konformita mar-rekwiziti
stabbiliti fit-Tagsimiet 1 u 2 tal-Kapitolu 1 tkun twettqet tal-anqgas
ghall-ahhar 60 jum qabel it-tluq u:

(i) dawn ikunu tlagqmu skont il-punt 2(c) kontra s-serotipi 1-24 kollha
tal-BTV irrapportati matul l-ahhar sentejn (2) flerja b’ragg ta’
tal-anqas 150 km b’¢entru fil-post fejn kienu mizmuma l-annimali;
jew

(i) dawn ikunu gew immunizzati skont il-punt 2(d) kontra s-serotipi 1-
24 kollha tal-BTV irrapportati matul l-ahhar sentejn (2) f’erja b’ragg
ta’ tal-anqas 150 km b’Centru fil-post fejn kienu mizmuma
l-annimali.

L-annimali joriginaw minn Stat Membru jew minn zona mhux hielsa
mill-BTV, huma ddestinati ghal skarnar immedjat u japplikaw ir-rekwiziti
li gejjin:

(a) l-ebda kaz ta’ infezzjoni bil-BTV ma jkun gie rrapportat fl-istabbiliment
ta’ origini ghal perjodu ta’ tal-angas 30 jum qabel id-data tal-moviment;

(b) l-annimali jigu ttrasportati direttament mill-Istat Membru jew miz-zona
ta’ origini sal-biccerija tad-destinazzjoni fejn jitbiccru fi zmien 24 siegha
mill-wasla;

(c) l-operatur tal-istabbiliment ta’ origini jkun informa lill-operatur
tal-biccerija tad-destinazzjoni dwar il-moviment tal-anqas 48 siegha
qabel it-taghbija tal-annimali.

L-annimali joriginaw minn Stat Membru jew minn Zona li la jkunu hielsa
mill-BTV u langas koperti minn programm ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni
bil-BTV u l-annimali jkunu konformi mar-rekwiziti stipulati fil-punt 2(a).

L-annimali joriginaw minn Stat Membru jew minn zona mhux hielsa
mill-BTV u:

(a) ikunu gew protetti minn attakki kontra vetturi minn insetti¢idi jew minn
repellenti ghal tal-anqas 14-il jum qabel id-data tal-moviment; u

(b) matul dak il-perjodu dawn gew soggetti ghal test tal-PCR, b’rizultati
negattivi, imwettaq fuq il-kampjuni migbura tal-angas 14-il jum wara
d-data tal-protezzjoni kontra attakki tal-vetturi.

L-annimali huma konformi mar-rekwiziti specifi¢i dwar is-sahha tal-annimali
ddefiniti mill-awtorita kompetenti sabiex tigi zgurata protezzjoni immunolo-
gika suffi¢jenti qabel it-tluq.

L-annimali huma konformi ma’ kwalunkwe wiehed mir-rekwiziti previsti
fil-punti 2, 3, 5, 6 jew 7 biss ghas-serotipi tal-BTV irrapportati ghall-ahhar
sentejn (2) fl-Istati Membri jew fiz-Zona ta’ origini u mhux fl-Istat Membru
jew fiz-zona ta’ destinazzjoni matul l-istess perjodu.

Taqsima 2
Moviment tal-prodotti germinali

L-annimali donaturi nzammu ghal perjodu minimu ta’ 60 jum gabel u matul
il-gbir tal-prodotti germinali fi Stat Membru jew f’Zona hielsa mill-infezzjoni
bil-BTV.

Il-prodotti germinali joriginaw minn Stat Membru jew minn Zona koperti
mill-programm ta’ eradikazzjoni ghall-infezzjoni bil-BTV u tal-anqas huwa
rrispettat wiehed mir-rekwiziti stipulati fil-punt (a) ghas-semen, il-punt (b)
ghall-embrijuni derivati in vivo tal-annimali bovini jew il-punt (c) ghall-
embrijuni ghajr l-embrijuni derivati in vivo tal-annimali bovini u ghall-oo¢iti:
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(a) is-semen inkiseb minn annimali donaturi li jkunu konformi mill-inqas
ma’ wiehed mir-rekwiziti li gejjin:

(i) gew protetti kontra attakki minn vetturi fi stabbiliment protett kontra
vetturi ghal perjodu minimu ta’ 60 jum qabel il-bidu tal-gbir
tas-semen u matulu;

(i1) inzammu fi Stat Membru jew f’Zona stagjonalment hielsa mill-BTV
ghal perjodu minimu ta’ 60 jum gabel il-bidu tal-gbir tas-semen u
matulu;

(iii) sarilhom test serologiku, b’rizultati negattivi, fuq kampjuni migbura
bejn 28 u 60 jum mid-data ta’ kull gabra tas-semen;

(iv) gew soggetti ghal metodu dijanjostiku dirett, b’rizultati negattivi,
imwettaq fuq il-kampjuni migbura:

— fil-gbir tal-bidu u dak finali tas-semen li jrid jigi kkonsenjat; u

— matul il-perjodu li fih jingabar is-semen: tal-anqas kull sebat
ijjiem fil-kaz ta’ test ta’ izolament virali, jew tal-anqgas kull 28
jum, fil-kaz ta’ test tal-PCR,;

(b) embrijuni derivati in vivo tal-annimali bovini nkisbu minghand annimali
donaturi li ma juru l-ebda sinjal kliniku ta’ infezzjoni bil-BTV fil-jum
tal-gbir u dawn jingabru, jigu pprocessati u jinhaznu skont il-Parti 2
tal-Anness Il tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE)
2020/686 (%),

(c¢) l-embrijuni ghajr l-embrijuni dderivati in vivo tal-annimali bovini u
l-oo¢iti nkisbu minghand annimali donaturi 1i jikkonformaw ma’
tal-anqas wiehed mir-rekwiziti li gejjin:

(i) gew protetti kontra attakki minn vetturi fi stabbiliment protett kontra
vetturi ghal tal-anqas 60 jum qabel il-bidu tal-gbir tal-embrijuni/tal-
oo¢iti u matulu;

(i1) sarilhom test serologiku, b’rizultati negattivi, fuq kampjuni migbura
bejn 28 u 60 jum mid-data ta’ kull gabra tal-embrijuni/tal-oo¢iti;

(iii) sarilhom test tal-PCR, b’rizultati negattivi, fuq kampjuni migbura
fil-jum tal-gbir tal-embrijuni/tal-oociti;

(iv) inzammu fi Stat Membru jew f’Zona stagjonalment hielsa mill-BTV
ghal perjodu minimu ta’ 60 jum qabel il-gbir tal-embrijuni/tal-oociti.

3. [Il-prodotti germinali joriginaw minn Stat Membru jew minn Zona li la jkunu
hielsa mill-BTV u lanqas koperti minn programm ta’ eradikazzjoni ghall-
infezzjoni bil-BTV u huma konformi mar-rekwiziti stipulati fil-punt 2(a)(i),

2(a)(iii), 2(a)(iv), 2(b), 2(c)(1), 2(c)(ii) jew 2(c)(iii).

4. Il-prodotti germinali joriginaw minn Stat Membru jew minn Zona li la jkunu
hielsa mill-BTV u langas koperti minn programm ta’ eradikazzjoni ghall-
infezzjoni bil-BTV u jridu jkunu konformi mal-punt 2(a)(ii) jew 2(c)(iv).

KAPITOLU 3
Stabbiliment protett kontra vetturi

L-istat ta’ stabbiliment protett kontra vetturi jista’ jinghata biss lil stabbiliment
jekk:

(® Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/686 tas-17 ta’ Dicembru 2019 1i
jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
fir-rigward tal-approvazzjoni ta’ stabbilimenti tal-prodotti germinali u r-rekwiziti
tat-tra¢cabbilta u tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti fl-Unjoni tal-prodotti germinali
ta’ ¢erti annimali terrestri mizmuma (Ara pagna 1 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).
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(a) ikollu ostakoli fizi¢ci addattati fil-punti tad-dhul u tal-hrug;

(b) il-fethiet iridu jkunu skrinjati kontra l-vetturi b’xibka b’gejg xierqa li trid
tkun imxappa b’mod regolari b’insetticida approvat skont I-istruzzjonijiet
tal-manifattur;

(c) is-sorveljanza u l-kontroll tal-vetturi ghandhom jitwettqu fl-istabbiliment
protett mill-vetturi u madwaru;

(d) ghandhom jittiechdu mizuri sabiex jillimitaw jew jeliminaw siti tat-tghammir
ghall-vetturi fil-vicinanza tal-istabbiliment protett mill-vetturi; u

(e) ghandu jkun hemm fis-sehh proceduri operattivi standard, inkluzi deskrizzjo-
nijiet ta’ sistemi ta’ back-up u ta’ twissija, ghall-operazzjoni tal-istabbiliment
protett mill-vetturi u t-trasport tal-annimali lejn il-post tat-taghbija.

KAPITOLU 4

Stat Membru jew Zona hielsa mill-infezzjoni bil-BTV

Taqsima 1
L-ghoti tal-istat
1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-BTV jista’ jinghata biss lil Stat Membru
jew lil zona, fejn il-BTV qatt ma jkun gie rrapportat, jekk:

(a) tkun saret sorveljanza skont it-Taqsima 1 tal-Kapitolu 1 tal-anqas matul
lI-ahhar 24 xahar; u

(b) ma jkun gie kkonfermat l-ebda kaz ta’ infezzjoni bil-BTV matul l-ahhar
24 xahar fil-popolazzjoni tal-annimali fil-mira.

2. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-BTV jista’ jinghata biss lil Stat Membru
jew lil zona, f’kaz li I-BTV diga jkun gie rrapportat, jekk:

(a) tkun saret sorveljanza skont it-Taqsima 3 tal-Kapitolu 1 tal-anqas matul
lI-ahhar 24 xahar; u

(b) ma jkun gie kkonfermat l-ebda kaz ta’ infezzjoni bil-BTV matul l-ahhar
24 xahar fil-popolazzjoni tal-annimali fil-mira.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-BTV jista’ jinzamm biss jekk:
(a) ikunu rrispettati r-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1 tat-Tagsima 1; u

(b) l-annimali u I-prodotti germinali mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira
jitmexxew biss fi Stat Membru jew f’Zona jew inkella jghaddu minnhom
meta jkunu rrispettati r-rekwiziti stipulati fl-Artikoli 43 u 45.

2. L-intensita u l-frekwenza tas-sorveljanza msemmija fil-punt 1 tat-Taqsima 1
iridu jigu adattati kif xieraq skont:

(a) l-istat tas-sahha tal-Istati Membri, taz-zoni jew tal-pajjizi terzi girien
skont il-punt 3 tat-Taqsima 4 tal-Kapitolu 1;

(b) l-introduzzjoni ta’ annimali mill-popolazzjoni tal-annimali fil-mira li
setghet ikkompromettiet I-istat tas-sahha tal-Istat Membru jew taz-zona,
skont il-punt 6 tat-Taqsima 4 tal-Kapitolu 1.

3. Jekk ma tkun giet identifikata l-ebda cirkolazzjoni tal-infezzjoni ghal sentejn
(2) konsekuttivi wara 1-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-BTV ta’
Stat Membru jew ta’ zona, is-sorveljanza trid tkun ibbazata fuq:
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(a) sorveljanza annwali aleatorja tal-anqas sabiex tigi identifikata, b’livell ta’
fiducja ta’ 95 %, l-infezzjoni bil-BTV b’rata ta’ prevalenza fil-mira ta’
20 %; jew

(b) sorveljanza annwali bbazata fuq ir-riskju ghad-detezzjoni tal-infezzjoni
bil-BTV imwettqa b’kunsiderazzjoni tas-sistemi ta’ produzzjoni u
tal-fatturi ta’ riskju identifikati.

KAPITOLU 5
Stat Membru jew Zona stagjonalment hielsa mill-BTV

1. L-istat stagjonalment hieles mill-BTV jista’ jigi stabbilit biss fi Stat Membru
jew f’zona tieghu jekk:

(a) il-bidu u t-tmiem tal-perjodu hieles minn vetturi u, ghaldagstant,
tal-perjodu stagjonalment hieles mill-BTV ikunu ntwerew fuq il-bazi
tas-sorveljanza entomologika skont it-Tagsima 5 tal-Kapitolu 1; u

(b) il-waqfien tat-trazmissjoni tal-BTV ikun intwera permezz ta’ dawn li
gejjin:

(i) l-implimentazzjoni tas-sorveljanza skont it-Taqsima 2 tal-Kapitolu 1
tal-anqas ghall-ahhar 12-il xahar inkluz stagun wiehed shih b’attivita
tal-vetturi; u

(i) l-assenza ta’ kazijiet godda ta’ infezzjoni bi kwalunkwe wiched
mis-serotipi  1-24 tal-BTV mindu ntemm l-istagun ta’ attivita
tal-vetturi.

2. Permezz ta’ deroga mill-punt 1(a), jekk il-perjodu stagjonalment hieles

mill-BTV ikun intwera b’suc¢ess ghal perjodu ta’ tliet snin konsekuttivi,
kriterji addizzjonali bhat-temperatura jistghu jiechdu post is-sorveljanza ento-
mologika sabiex jissostanzjaw il-bidu u t-tmiem tal-perjodu stagjonalment
hieles mill-BTV fuq il-bazi tal-evidenza xjentifika.

3. L-Istat Membru jew iz-zona stagjonalment hielsa mill-BTV minnufih iridu
jieqfu meta jkun hemm evidenza tat-tmiem tal-perjodu hieles minn vetturi
jew tac-cirkolazzjoni tal-virus.

PARTI III
INFESTAZZJONI BIL-VARROA SPP.

Taqsima 1

L-ghoti tal-istat lil stat membru jew lil Zona bhala
hielsa mill-infestazzjoni bil-varroa spp.

L-stat ta’ helsien mill-infestazzjoni bil-Varroa spp. jista’ jinghata biss
lill-popolazzjoni rilevanti tan-nahal tal-ghasel ta’ Stat Membru jew ta’ zona jekk:

(a) tkun saret valutazzjoni tar-riskju li tidentifika I-fatturi potenzjali kollha ghall-
okkorrenza tal-Varroa spp. u tal-prezenza potenzjali taghha fil-passat;

(b) ikun gie implimentat programm ta’ sensibilizzazzjoni kurrenti ghal tal-anqas
sena sabiex jitheggeg ir-rapportar tal-kazijiet kollha li jissuggerixxu Varroa
Spp-;

(c) ma jkun hemm l-ebda kaz ikkonfermat ta’ infestazzjoni bil-Varroa spp. la
f’kolonji mizmuma u langas f’kolonji ta’ nahal selvaggi tal-ghasel;

(d) ghal tal-anqas sena, sorveljanza annwali tkun uriet l-assenza ta’ infestazzjo-
nijiet bil-Varroa spp f’kampjun rapprezentattiv ta’ nahal tal-ghasel mizmuma
tal-Istat Membru jew taz-zona tieghu li jippermetti tal-anqas id-detezzjoni,
b’livell ta’ fiducja ta’ 95 %, tal-infestazzjoni bil-Varroa spp. b’rata ta’ preva-
lenza fil-mira ta’ 1 % tal-imgiebah u b’rata ta’ prevalenza fil-mira fi hdan
l-imgiebah ta’ 5 % tal-kaxex tan-nahal;
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(e) fil-prezenza ta’ popolazzjoni selvagga awtosostenibbli tal-ispecijiet tal-genus
Apis, ikun ilu hemm fis-sehh ghal tal-anqas sena programm ta’ sorveljanza
kurrenti fil-popolazzjoni selvagga li ma juri l-ebda evidenza ta’ infestazzjoni
bil-Varroa spp.; u

(f) matul id-durata shiha tas-sorveljanza msemmija fil-punt (d), l-awtorita
kompetenti taghmel l-arrangamenti xierqa ghall-istharrig u ghall-immaniggjar
ulterjuri tan-nahal tal-ghasel fi kwalunkwe stadju tac-¢iklu tal-hajja taghhom,
inkluz id-duqqajs tan-nahal tal-ghasel, li jitmexxew f’dak I-Istat Membru jew
f’dik iz-zona ghall-prevenzjoni tal-infestazzjoni tal-popolazzjoni taghhom
min-nahal tal-ghasel introdotti bi stat tas-sahha inferjuri.

Taqsima 2

Iz-zamma tal-istat ta’ Stat Membru jew ta’ Zzona bhala
hielsa mill-infestazzjoni bil-varroa spp.

L-stat ta’ helsien mill-infestazzjoni bil-Varroa spp. moghti lill-popolazzjoni rile-
vanti tan-nahal tal-ghasel ta’ Stat Membru jew ta’ Zona jista’ jinzamm biss jekk:

(a) l-awtorita kompetenti zzomm sorveljanza li:

(1) turi l-assenza ta’ infestazzjonijiet bil-Varroa spp. ta’ kull sena f’kampjun
rapprezentattiv ta’ nahal tal-ghasel miZzmuma taz-zona hielsa;

(i) tippermetti d-detezzjoni bikrija ta’ infestazzjoni bil-Varroa spp.
fl-imgiebah u fil-kaxex tan-nahal;

(iii) tqis zoni specifikament fil-mira bi probabbilta akbar ta’ introduzzjoni ta’
Varroa spp. jew ta’ infestazzjoni taghha, fuq il-bazi ta’ valutazzjoni
tar-riskju;

(b

~

il-kazijiet issuspettati kollha jkunu gew investigati u ma jigi kkonfermat
l-ebda kaz ta’ infestazzjoni bil-Varroa spp., la fil-kolonji ta’ nahal
tal-ghasel mizmuma u lanqas f’dawk selvaggi;

(¢) ma jkun hemm l-ebda popolazzjoni selvagga awtosostenibbli tal-ispecijiet
tal-genus Apis jew inkella jkun hemm programm ta’ sorveljanza kurrenti
fil-popolazzjoni selvagga 1li ma juri l-ebda evidenza ta’ infestazzjoni
bil-Varroa spp; u

It

=

in-nahal tal-ghasel fi kwalunkwe stadju tac-Ciklu tal-hajja tieghu, inkluz
id-duqqajs tan-nahal tal-ghasel, jitmexxa biss fiz-Zona hielsa meta:

(i) ikun gej minn Stat Membru jew minn Zona tieghu jew minn pajjiz terz
jew minn territorju bi stat ta’ helsien mill-marda rigward l-infestazzjoni
bil-Varroa spp.; u

(i) dan ikun protett kontra infestazzjoni bil-Varroa spp. matul it-trasport.

PARTI IV

STAT TA’ HELEIN MILL-INFEZZJONI BIL-VIRUS TAL-MARDA TA’
NEWCASTLE MINGHAJR TILQIM

Taqsima 1

L-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-virus
tal-marda ta’ Newcastle minghajr tilqim

L-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Newcastle (NDV)
minghajr tilqim fil-popolazzjoni ta’ pollam u ta’ ghasafar mizuma fil-maghluq
tal-ispeci Galliformes jista’ jinghata biss lil Stat Membru jew lil zona jekk
tal-anqas matul l-ahhar 12-il xahar:
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(a) it-tilgim kontra l-infezzjoni bl-NDV fil-pollam u fl-ghasafar mizmuma
fil-maghluq tal-ispec¢i Galliformes ikun gie pprojbit;

(b) l-ebda pollam u l-ebda ghasafar mizmuma fil-maghluq tal-ispeci Galliformes
imlaggma kontra l-infezzjoni bl-NDV ma nzammu fi stabbilimenti li jzommu
pollam jew ghasafar mizmuma fil-maghluq tal-ispeci Galliformes;

(c) twettqu r-rekwiziti ta’ sorveljanza generali f’konformita mal-Artikolu 3(1)(a)
ghad-detezzjoni bikrija tal-infezzjoni bl-NDV;

(d) ikun applika wiehed mir-regimi ta’ ttestjar li gejjin:

(i) l-istabbilimenti kollha li jzommu pollam tat-tnissil ikunu gew ittestjati
ghall-prezenza ta’ antikorpi kontra I-infezzjoni bl-NDV b’rizultati negat-
tivi, fuq kampjuni tad-demm minn tal-anqas 60 ghasfur maghzula b’mod
aleatorju minn kull stabbiliment u ttestjati serologikament b’test
tal-inibizzjoni tal-Emagglutinazzjoni (HI); jew

(ii) sar stharrig fuq kampjun rapprezentattiv ta’ stabbilimenti li tal-anqas ikollu
l-kapacita li jidentifika, b’livell ta’ fidu¢ja ta’ 95 %, l-infezzjoni b’rata ta’
prevalenza fil-mira ta’ 1 % fl-istabbilimenti tal-pollam u b’rata ta’ preva-
lenza fi hdan l-istabbilimenti ta’ 10 % ta’ ghasafar seropozittivi; u

(e) ma jkun gie kkonfermat l-ebda kaz ta’ infezzjoni bl-NDV fil-pollam u
fl-ghasafar mizmuma fil-maghluq tal-ispeci Galliformes.

Taqsima 2
Iz-zamma tal-istat

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-NDV minghajr tilgim moghti lil Stat
Membru jew lil Zona jista’ jinzamm biss jekk jibqghu jigu ssodisfati
r-rekwiziti fil-punti (a) sa (e) tat-Taqsima 1.

2. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 1, l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni
bl-NDV minghajr tilgim moghti lil Stat Membru jew lil Zona jista’ jinzamm
fil-kaz ta’ konferma ta’ kaz ta’ infezzjoni bl-NDV, jekk:

(a) il-mizuri ta’ kontroll tal-mard rilevanti jkunu gew implimentati minnufih
f’kull stabbiliment b’kazijiet issuspettati jew ikkonfermati sakemm jigi
solvut l-incident;

(b) l-awtorita kompetenti tkun ikkonkludiet li numru limitat biss ta’ stabbi-
limenti, b’rabta epidemjologika mal-ewwel tifqigha identifikata, kienu
infettati; u

(c) matul perjodu ta’ 12-il xahar, il-mizuri ta’ kontroll tal-mard imsemmija
fil-punt (a) ma jkunux gew applikati ghal durata itwal minn tliet xhur.

3. L-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-NDV minghajr tilqgim moghti lil Stat
Membru jew lil Zona ma jkunx affettwat mill-konferma tal-infezzjoni f’popo-
lazzjoni ta’ ghasafar ohra, dment li l-awtorita kompetenti tkun ivvalutat,
b’kunsiderazzjoni tal-implimentazzjoni tal-mizuri necessarji kollha ghall-
prevenzjoni tat-trazmissjoni tal-infezzjoni bl-NDV ghall-pollam u ghall-
ghasafar mizmuma fil-maghluq tal-ispeci Galliformes, li l-istat ma giex
kompromess.
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ANNESS VI

REKWIZITI SPECIFICI FIR-RIGWARD TA’ MARD TAL-ANNIMALI

AKKWATICI

PARTI 1
SORVELJANZA BBAZATA FUQ IR-RISKJU

KAPITOLU 1

Rekwiziti minimi ghas-sorveljanza bbazata fuq ir-riskju f’¢erti stabbilimenti

tal-akkwakultura approvati

1. Approéé¢ generali

1.1.

Is-sorveljanza tas-sahha bbazata fuq ir-riskji li tinkludi Zjarat tas-sahha u
kampjunar possibbli tigi applikata f’Certi stabbilimenti tal-akkwakultura
approvati u f’Certi gruppi approvati ta’ stabbilimenti tal-akkwakultura
b’mod 1i jkun adattat ghan-natura tal-produzzjoni u li jkollu l-objettiv
ta’ identifikazzjoni ta’:

(a) mortalita akbar;

(b) mard elenkat;

(c) mard emergenti.

. Il-frekwenza tat-tali zjarat se tkun tiddependi mir-riskju li jirrapprezenta

l-istabbiliment tal-akkwakultura approvat jew il-grupp approvat ta’ stab-
bilimenti tal-akkwakultura b’rabta mat-tehid u mat-tixrid tal-marda.
Ir-riskju japplika ghall-mard elenkat u ghall-mard emergenti potenzjali
u, ghaldagstant, se jinkludi stabbilimenti tal-akkwakultura u gruppi ta’
stabbilimenti tal-akkwakultura 1i jzommu I-ispecijiet elenkati u, f’¢erti
kazijiet, stabbilimenti tal-akkwakultura u gruppi ta’ stabbilimenti
tal-akkwakultura li jzommu specijiet mhux elenkati. L-awtorita kompe-
tenti trid tiddetermina r-riskju migjub minn kull stabbilimenti
tal-akkwakultura approvat jew grupp approvat ta’ stabbilimenti
tal-akkwakultura u tikklassifikah bhala riskju gholi, medju jew baxx.

11-Kapitolu 2 jipprovdi d-dettalji tal-fatturi ta’ riskju li jridu jigu kkun-
sidrati matul il-process ta’ klassifikazzjoni tar-riskju. It-tali klassifikaz-
zjoni tar-riskju tigi ripetuta u aggornata jekk kwalunkwe wiehed
mill-fatturi ta’ riskju spjegati fil-punti (a) sa (1) jindika li r-riskju rrap-
prezentat mill-istabbiliment ikun inbidel.

. II-Kapitolu 3 jistabbilixxi l-frekwenza minima taz-zjarat tas-sahha li

jridu jsiru, fuq il-bazi ta’ jekk l-awtoritd kompetenti tkunx iddezinjat
stabbiliment bhala wiehed b’riskju gholi, medju jew baxx.

. Is-sorveljanza tas-sahha tal-annimali fuq il-bazi tar-riskju fi stabbilimenti

tal-akkwakultura u fi gruppi ta’ stabbilimenti tal-akkwakultura tista’
tkun ikkombinata maz-zjarat tas-sahha u mal-kampjunar li jitwettqu:

(a) bhala parti mill-programmi obbligatorji jew fakultattivi ta’ eradikaz-
zjoni ghal marda elenkata wahda jew aktar; jew

(b) sabiex jintwera u jinzamm l-istat ta’ helsien mill-mard ghal marda
elenkata wahda jew aktar; jew

(c) bhala parti minn programm ta’ sorveljanza ghal marda wahda jew
aktar tal-kategorija C.
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KAPITOLU 2

Klassifikazzjoni tar-riskju li trid tigi applikata f’¢erti stabbilimenti approvati
tal-akkwakultura

Bhala minimu, il-klassifikazzjoni tar-riskju msemmija fil-punt 1.2 tal-Kapitolu 1
trid tqis il-fatturi ta’ riskju msemmija fil-punti (a) u (b). Fejn rilevanti, il-punti (c)
sa (1) se jigu kkunsidrati wkoll:

(a) il-possibbilta ta’ tixrid dirett tal-patogeni permezz tal-ilma;

(b) il-movimenti tal-annimali tal-akkwakultura;

(c) it-tip ta’ produzzjoni;

(d) l-ispecijiet ta’ annimali tal-akkwakultura mizmuma;

(e) is-sistema ta’ bijosigurta, inkluzi l-kompetenza u t-tahrig tal-persunal;

(f) id-densita tal-istabbilimenti tal-akkwakultura u l-istabbilimenti tal-processar
fiz-zona madwar l-istabbiliment ikkonc¢ernat;

~

il-qrubija tal-istabbilimenti bi stat tas-sahha inferjuri mill-istabbiliment ikkon-
¢ernat;

(g

(h

Z

ir-rekord ta’ mard tal-istabbiliment ikkoncernat u ta’ stabbilimenti lokali ohra;

(i) il-prezenza ta’ annimali akkwatic¢i selvaggi infettati fiz-zona madwar
l-istabbiliment ikkoncernat;

(j) ir-riskju migjub minn attivitajiet umani fl-inhawi tal-istabbiliment ikkon-
cernat, perezempju sajd bil-qasba, il-prezenza ta’ rotot tat-trasport, portijiet
li fihom jigi skambjat l-ilma tal-ballast;

(k

N2

l-access ghall-istabbiliment ikkonc¢ernat minn predaturi li jistghu jikkawzaw
tixrid tal-mard;

(1) ir-rekord tal-istabbiliment fir-rigward tal-konformita mar-rekwiziti tal-awtorita
kompetenti.

KAPITOLU 3
Frekwenza taz-zjarat tas-sahha tal-annimali bbazati fuq ir-riskju

[l-frekwenza taz-zjarat tas-sahha bbazati fuq ir-riskju li jridu jsiru f’certi stabbi-
limenti approvati u gruppi approvati ta’ stabbilimenti tiddependi
mill-klassifikazzjoni tar-riskju msemmija fil-Kapitolu 2 u ghandha ssir kif ge;j:

(a) tal-anqas darba fis-sena fi stabbilimenti b’riskju gholi;

(b) tal-anqas darba kull sentejn fi stabbilimenti b’riskju medju;

(c) tal-anqas darba kull tliet snin fi stabbilimenti b’riskju baxx.

PARTI II

REKWIZITI SPECIFICI GHALL-MARD GHALL-ISTAT TA’ HELSIEN
MILL-MARD TAL-ANNIMALI AKKWATICI

[l-Parti II tkopri r-rekwiziti specifi¢i ghall-mard ghall-istat ta’ helsien mill-mard
fir-rigward tal-mard elenkat 1i gej:
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Setticemija emorragika virali (VHS) Kapitolu 1
Nekrozi ematopojetika infettiva (IHN) Kapitolu 1
Infezzjoni bil-virus tal-anemija infettiva tas-salamun bi Kapitolu 2

thassir fl-HPR

Infezzjoni bil-Marteilia refringens Kapitolu 3

Infezzjoni bil-Bonamia exitiosa Kapitolu 4

Infezzjoni bil-Bonamia ostreae Kapitolu 5

Infezzjoni bil-virus tas-sindrome tal-ponot bojod (WSSV) Kapitolu 6
KAPITOLU 1

Eradikazzjoni, stat ta’ helsien mill-mard u metodi dijanjosti¢i ghas-
setticemija emorragika virali (VHS) u ghan-nekrozi ematopojetika
infettiva (IHN)

Taqsima 1

Rekwiziti generali ghaz-zjarat tas-sahha u ghall-
kampjunar

[2-7jarat tas-sahha u l-kampjunar ghas-sorveljanza msemmija fl-Artikolu 3(2)
(b)(ii) u (iii) iridu jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

(a) iz-zjarat tas-sahha u, fejn xieraq, il-kampjunar, iridu jsiru matul il-perjodu
tas-sena li fih it-temperatura tal-ilma tkun angas minn 14-il ° C jew, meta ma
jintlahqux temperaturi ta’ anqas minn 14-il ° C, iridu jittiechdu kampjuni
fl-anqas temperaturi annwali;

(b) meta s-sorveljanza mmirata fil-popolazzjonijiet selvaggi tkun mehtiega
minhabba n-numru zghir ta’ stabbilimenti tal-akkwakultura fi programm ta’
eradikazzjoni, in-numru u d-distribuzzjoni geografika tal-punti ta’ kampjunar
iridu jigu ddeterminati sabiex tinkiseb kopertura ragonevoli tal-Istat Membru,
taz-zona jew tal-kompartiment. Il-punti tal-kampjunar iridu jkunu rapprezen-
tattivi tal-ekosistemi differenti fejn jinsabu l-popolazzjonijiet tal-ispeci
selvaggi suxxettibbli;

(c

~

meta l-istabbilimenti jew il-popolazzjonijiet selvaggi jridu jkunu soggetti ghal
Zjarat tas-sahha jew ghall-kampjuni aktar minn darba f’sena, f’konformita
mat-Tagsimiet 2 sa 4, l-intervalli bejn iz-zjarat tas-sahha u bejn il-gbir
tal-kampjuni jridu jkunu tal-anqas ta’ erba’ xhur, jew twal kemm jista’
jkun, u jitqiesu r-rekwiziti tat-temperatura previsti fil-punt (a);

(d) l-unitajiet tal-produzzjoni kollha, bhal vaski, tankijiet u gageg bix-xibka, iridu
jigu ezaminati ghall-prezenza ta’ hut mejjet, dghajjef jew b’imgiba anormali.
Trid tinghata attenzjoni partikolari liz-Zona fl-izbokk tal-ilma fejn ghandu
t-tendenza li jakkumula 1-hut dghajjef minhabba l-kurrent tal-ilma;

(e) il-hut tal-ispecijiet elenkati li jrid jingabar bhala kampjuni jrid jintghazel kif
gej:

(i) jekk tkun prezenti trota qawsalla, hut minn dik l-ispec¢i biss irid jint-
ghazel ghall-kampjunar, hlief meta jkun hemm specijiet suxxettibbli
ohra li juru sinjali tipi¢i ta’ VHS jew ta’ IHN; jekk ma jkunux prezenti
troti qawsalla, il-kampjun irid ikun jirrapprezenta l-ispecijiet suxxettibbli
kollha l-ohra li jkunu prezenti;
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(ii) jekk ikun prezenti hut dghajjef, b’imgiba anormali jew li ghadu kif miet,
izda mhux fi stadju ta’ dekompozizzjoni, tali hut ghandu jintghazel; jekk
jigi utilizzat aktar minn sors wiehed ta’ ilma ghall-produzzjoni tal-hut,
il-kampjun irid jinkludi 1-hut li jirrapprezenta s-sorsi tal-ilma kollha;

(iii) il-hut maghzul irid jinkludi l-hut li jingabar b’tali mod li l-unitajiet
kollha tal-produzzjoni fl-istabbiliment, bhal gageg bix-xibka, tankijiet
u vaski, kif ukoll il-klassijiet tas-snin kollha, ikunu rrapprezentati
b’mod proporzjonat fil-kampjun.

Taqsima 2

L-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-VHS jew mill-IHN
fl-Istati Membri, fiz-Zoni u fil-kompartimenti bi stat
tas-sahha mhux maghruf

L-stat ta’ helsien mill-VHS jew mill-IHN jista’ jinghata biss lil Stat Membru, 1il
zona jew lil kompartiment bi stat tas-sahha mhux maghruf fir-rigward tal-VHS
jew tal-IHN jekk:

s

(a) l-istabbilimenti kollha wu, fejn mehtieg, il-punti ta’ kampjunar
fil-popolazzjonijiet selvaggi maghzula skont il-punt (b) tat-Tagqsima 1,
ikunu gew soggetti ghal wahda mill-iskemi 1i gejjin:

(1) mudell A — skema fuq sentejn (2)

L-istabbilimenti jew il-punti tal-kampjunar iridu jkunu gew soggetti ghal
zjarat tas-sahha u ddahhlu f’kampjun ghal perjodu minimu ta’ sentejn (2)
konsekuttivi kif stipulat fit-Tabella 1.A.

Matul dak il-perjodu ta’ sentejn (2), l-ittestjar tal-kampjuni kollha bl-uzu
tal-metodi dijanjostici stabbiliti fil-punt 2 tat-tagsima 5 irid ikun ippro-
duca rizultati negattivi ghall-VHS jew ghall-IHN u kwalunkwe suspett
ta’ VHS jew ta’ IHN irid ikun gie eskluz f’konformita mal-metodi ta’
kampjunar u dijanjosti¢i stabbiliti fil-punt 3 tat-Taqsima 5;

(ii) mudell B — skema fuq 4 snin b’dags imnaqqas tal-kampjun

L-istabbilimenti jew il-punti tal-kampjunar iridu jkunu gew soggetti ghal
zjarat tas-sahha u ddahhlu f’kampjun ghal perjodu minimu ta’ erba’ snin
(4) konsekuttivi kif stipulat fit-Tabella 1.B. Matul dak il-perjodu ta’ erba’
snin, l-ittestjar tal-kampjuni kollha bl-uzu tal-metodi dijanjosti¢i stabbiliti
fil-punt 2 tat-Taqgsima 5 irid ikun ipproduca rizultati negattivi ghall-VHS
jew ghall-THN u kwalunkwe suspett ta’ VHS jew ta’ IHN irid ikun gie
eskluz f’konformita mal-metodi ta’ kampjunar u dijanjostici stabbiliti
fil-punt 3 tat-Taqgsima 5;

(b) jekk tkun giet individwata VHS jew IHN matul is-sorveljanza msemmija
fil-punt (a); qabel ma tinbeda skema gdida fuq sentejn (2) jew fuq erba’
snin, l-istabbilimenti rilevanti fl-Istat Membru, fiz-zona jew fil-kompartiment
iridu:

(1) ikunu soggetti ghall-mizuri minimi ta’ kontroll tal-mard stabbiliti
fl-Artikoli 58 sa 65;

(ii) jigu ripopolati b’hut minn stabbiliment fi Stat Membru, f’Zona jew
f’kompartiment bi stat ta’ helsien mill-VHS jew stat ta’ helsien
mill-IHN jew minn stabbiliment fi Stat Membru, f"Zona jew f’komparti-
ment koperti minn programm ta’ eradikazzjoni ghall-VHS jew I-IHN.
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Tabella 1.4

Skema ghall-Istati Membri, ghaz-zoni u ghall-kompartimenti ghall-perjodu ta’ kontroll ta’ sentejn (2) imsemmi
fil-punt (a)(i) li jipprecedi l-kisba tal-istat ta’ helsien mill-VHS u tal-istat ta’ helsien mill-THN

Numru ta’ Zjarat Numru ta’ kampjuni Numru ta” hut fil-kampjun (*)
Tip ta’ stabbiliment tas-sahha fis-sena f’kull fis-sena f’kull ; - ;
stabbiliment stabbiliment Numru ta hut li ged Numru ta’ hut
jikber riproduttur ()
(a) Stabbilimenti  b’hut 2 2 50 (l-ewwel Zjara) 30 (l-ewwel jew
riproduttur 75 (it-tieni Zjara) it-tieni Zjara)
(b) Stabbilimenti  b’hut 2 1 0 75 (l-ewwel jew
riproduttur biss it-tieni Zjara)
(c) Stabbilimenti 2 2 75 (l-ewwel U t-tieni 0
minghajr hut Zjara)
riproduttur

Numru massimu ta’ hut f’kull vaska: 10

(") Fil-kaz ta’ zoni kostali jew ta’ kompartimenti kostali, il-kampjuni jridu jingabru mhux qabel tliet gimghat wara t-trasferiment tal-hut
mill-ilma helu ghall-ilma mielah.
(®» [-fluwidu ovariku jew seminali tal-hut riproduttur ghandu jingabar fil-waqt tal-maturazzjoni, b’rabta mal-ispremitura.

Tabella 1.B

Skema ghall-Istati Membri, ghaz-zoni jew ghall-kompartimenti permezz ta’ daqs imnaqqas tal-kampjun ghall-
perjodu ta’ kontroll ta’ erba’ snin imsemmi fil-punt (a) (ii) li jipprecedi l-kisba tal-istat ta’ helsien mill-VHS u
tal-istat ta’ helsien mill-IHN

Numru ta’ Zjarat Numru ta’ kampjuni Numru ta” hut fil-kampjun (1)
Tip ta’ stabbiliment tas-sahha fis-sena fis-sena f’kull - - ;
fkull stabbiliment stabbiliment Numru ta’ hut li Numru ta” hut
qed jikber riproduttur (?)
L-ewwel sentejn (2)
(a) Stabbilimenti b’hut riproduttur 2 1 30 (it-tieni zjara) 0
(b) Stabbilimenti b’hut riproduttur 2 1 0 30 (l-ewwel jew it-tieni
biss zjara)
(c) Stabbilimenti minghajr hut 2 1 30 (l-ewwel jew 0
riproduttur it-tieni Zjara)
L-ahhar sentejn (2)
(a) Stabbilimenti b’hut riproduttur 2 2 30 (l-ewwel 30 (it-tieni zjara)
Zjara)
(b) Stabbilimenti b’hut riproduttur 2 2 30 (l-ewwel U t-tieni
biss zjara)
(c) Stabbilimenti minghajr hut 2 2 30 (l-ewwel U
riproduttur t-tieni zjara)

Numru massimu ta’ hut f’kull vaska: 10

(") Fil-kaz ta’ zoni kostali jew ta’ kompartimenti kostali, il-kampjuni jridu jingabru mhux qabel tliet gimghat wara t-trasferiment tal-hut
mill-ilma helu ghall-ilma mielah.
(®» I[-fluwidu ovariku jew seminali tal-hut riproduttur ghandu jingabar fil-waqt tal-maturazzjoni, b’rabta mal-ispremitura.
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Taqsima 3

L-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-VHS jew ta’ helsien

mill-THN fl-Istati Membri, fiz-zoni u
fil-kompartimenti maghrufa li huma infettati bil-VHS
jew bl-IHN

1. L-stat ta’ helsien mill-VHS jew ta’ helsien mill-IHN jista’ jinghata lil Stat
Membru, lil Zona jew lil kompartiment maghrufa li jkunu infettati bil-VHS
jew bI-IHN jekk l-istabbilimenti kollha li jzommu l-ispecijiet elenkati fi hdan
dak 1-Istat Membru, dik iz-Zona jew dak il-kompartiment ikunu gew soggetti
ghal programm ta’ eradikazzjoni li jikkonforma mar-rekwiziti li gejjin:

(a) il-mizuri minimi ta’ kontroll stabbiliti fl-Artikoli 55 sa 65 iridu jkunu
gew applikati b’mod effettiv u Zona ristretta ta’ daqgs xieraq kif prevista
fil-punt (c) tal-Artikolu 58(1), fejn xieraq, maqsuma f’Zona ta’ protez-
zjoni u f’zona ta’ sorveljanza; trid tkun giet stabbilita fl-inhawi
tal-istabbiliment(i) iddikjarat(i) infettat(i) bil-VHS jew bl-IHN, b’kunsi-
derazzjoni tar-rekwiziti stipulati fil-punt 2;

(b

~

l-istabbilimenti kollha li jzommu l-ispecijiet elenkati fiz-Zona ta’ protez-
zjoni jew, fejn ma tkunx giet stabbilita Zona ta’ protezzjoni, iz-Zona
ristretta, mhux infettati bil-VHS jew bl-IHN, iridu jkunu soggetti ghal
investigazzjoni li tal-anqas ikollha I-elementi li gejjin:

(i) il-gbir ta’ kampjuni ghall-ittestjar ta’ 10 hutiet, meta jkunu osservati
sinjali klini¢i jew lezjonijiet post-mortem li jkunu konsistenti ma’
infezzjoni bil-VHS jew bI-IHN, jew minimu ta’ 30 huta, meta ma
jkunux osservati sinjali klini¢i jew lezjonijiet post-mortem;

(i) f’dawk I-istabbilimenti fejn it-testijiet imsemmija f’(i) ikunu ppro-
ducew rizultati negattivi; iz-zjarat tas-sahha jridu jkomplu darba
fix-xahar matul il-perjodu meta t-temperatura tal-ilma tkun angas
minn 14-il © C, hlief meta l-vaski, it-tankijiet, is-sistemi bi fluss
kontinwu jew il-gageg tax-xibka tal-hut ikunu koperti bis-silg,
sakemm iz-Zona ta’ protezzjoni tigi rtirata skont il-punt (c);

(c) l-istabbilimenti rilevanti jridu jitbattlu skont l-Artikolu 62, jitnaddfu u
jigu dizinfettati skont 1-Artikolu 63 u jithallew fi stat ta’ mistrieh sani-
tarju skont l-Artikolu 64.

Id-durata tal-perjodu tal-mistrieh sanitarju msemmi fil-punt (a)
tal-Artikolu  64(2) trid tkun tal-anqas ta’ sitt gimghat. Meta
l-istabbilimenti kollha infettati fi hdan I-istess Zona ta’ protezzjoni jew,
meta zona ta’ protezzjoni ma tkunx giet stabbilita, iz-Zona ristretta,
jitbattlu, tal-angas iridu jsiru tliet gimghat ta’ mistrich sanitarju
sinkronizzat.

Meta jsir il-mistrieh sanitarju tal-istabbilimenti infettati, iz-zona ristretta
jew iz-zona ta’ protezzjoni, meta tkun giet stabbilita, trid titbiddel f’Zzona
ta’ sorveljanza sakemm titlesta l-iskema stipulata fit-Tagsima 2;

(d) ir-ripopolament jista’ jsehh biss meta l-istabbilimenti infettati kollha
jkunu tbattlu, tnaddfu, gew dizinfettati u thallew fi stat ta’ mistrich
sanitarju f’konformita mal-punt (c);

(e) l-istabbilimenti kollha ghajr dawk imsemmija fil-punt (f) li jzommu
l-ispecijiet elenkati fi hdan 1-Istat Membru, iz-zona jew il-kompartiment
koperti mill-programm ta’ eradikazzjoni u meta tkun mehtiega
s-sorveljanza fil-popolazzjonijiet selvaggi, il-punti ta’ kampjunar kollha
maghzula skont il-punt (b) tat-Tagsima 1 iridu mbaghad ikunu soggetti
ghall-iskema stabbilita fit-Taqsima 2;
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(f) stabbiliment individwali li jzomm I-ispecijiet elenkati u li jkollu stat
tas-sahha li jkun indipendenti mill-istat tas-sahha tal-ilmijiet tal-madwar
mhux mehtieg jikkonforma mal-iskema stabbilita fit-Taqsima 2 wara
tifqigha ta’ marda, dment li l-istabbiliment jikkonforma mar-rekwiziti
stipulati fil-paragrafu 3 tal-Artikolu 80 u jerga’ jigi ppopolat b’hut
miksub minn Stati Membri, minn Zoni jew minn kompartimenti bi stat
ta’ helsien mill-VHS jew bi stat ta’ helsien mill-THN.

2. lz-zona ristretta trid tkun giet iddefinita fuq bazi ta’ kaz b’kaz u:

(a) trid tqis il-fatturi li jinfluwenzaw ir-riskji ghat-tixrid tal-VHS jew tal-IHN
ghall-hut mizmum u selvagg, bhal:

(i) in-numru, ir-rata u d-distribuzzjoni tal-mortalitajiet tal-hut
fl-istabbiliment infettat bil-VHS jew bl-IHN, jew fi stabbilimenti
tal-akkwakultura ohrajn;

(ii) id-distanza lejn u d-densita tal-istabbilimenti tal-vicinat;
(iii) il-qrubija ghall-bicceriji;

(iv) l-istabbilimenti ta’ kuntatt;

(v) l-ispecijiet prezenti fl-istabbilimenti;

(vi) il-prattiki tat-trobbija  applikati fl-istabbilimenti infettati u
fl-istabbilimenti girien;

(vii) il-kundizzjonijiet idrodinamici; u
(viii) fatturi ohra ta’ sinifikat epidemjologiku identifikati;

(b) id-demarkazzjoni geografika fZzoni kostali trid tikkonforma mar-rekwiziti
minimi li gejjin:

(i) iz-zona ta’ protezzjoni trid tkun tikkonsisti ferja inkluza f’¢irku
b’ragg ta’ tal-anqas eskursjoni wahda tal-marea jew tal-anqas
5 km, skont liema tkun l-akbar, i¢¢entrata fuq l-istabbiliment infettat
bil-VHS jew bl-IHN, jew erja ekwivalenti ddeterminata skont data
idrodinamika jew epidemjologika xierqa; u

(ii) iz-zona ta’ sorveljanza trid tkun tikkonsisti f’erja madwar iz-zona ta’
protezzjoni, b’Zoni ta’ eskursjoni tal-marea mrikkba fuq xulxin; jew
erja madwar iz-zona ta’ protezzjoni u inkluza f’¢irku b’ragg ta’
10 km mic-Centru taz-zona ta’ protezzjoni; jew erja ekwivalenti
ddeterminata skont data idrodinamika jew epidemjologika xierqa;

jew

(iii) fejn ma jkunux stabbiliti Zoni ta’ protezzjoni u ta’ sorveljanza sepa-
rati, iz-zona ristretta trid tkun tikkonsisti f’erja li tinkludi kemm iz-
zona ta’ protezzjoni kif ukoll iz-Zona ta’ sorveljanza;

(c) id-demarkazzjoni geografika fiz-zoni tal-art ghandhom jinkludu I-erja
shiha tal-maghqad tal-ilma 1li fiha jkun jinsab l-istabbiliment infettat
bil-VHS jew bI-IHN. L-awtorita kompetenti tista’ tillimita 1-firxa taz-
zona ristretta ghal partijiet tal-erja tal-maghqad tal-ilma, dment li din
il-limitazzjoni ma tikkompromettix il-mizuri ta’ kontroll tal-mard
fir-rigward tal-VHS jew tal-THN.

Taqsima 4

Zamma tal-istat ta’ helsien mill-VHS u tal-istat ta’
helsien mill-THN

1. Meta tkun mehtiega sorveljanza mmirata sabiex jinzamm l-istat ta’ helsien
mill-VHS jew ta’ helsien mill-IHN ta’ Stat Membru, ta’ Zona jew ta’
kompartiment, skont I-Artikolu 81, Il-istabbilimenti kollha li jzommu
l-ispecijiet elenkati fi hdan l-Istat Membru, iz-zona jew il-kompartiment
ikkonc¢ernati  jridu  jkunu  soggetti  ghal  zjarat tas-sahha u
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l-hut irid jittihdulu kampjuni skont it-Tabella 1.C, b’kunsiderazzjoni tal-livell
ta’ riskju tal-istabbiliment ghat-tehid tal-VHS jew tal-IHN.

2. Meta tigi ddeterminata l-frekwenza taz-zjarat tas-sahha mehtiega sabiex
jinzamm l-istat ta’ helsien mill-VHS jew l-istat ta’ helsien mill-IHN
tal-kompartimenti, meta l-istat tas-sahha rigward il-VHS jew I-IHN ikun
dipendenti fuq l-istat tas-sahha tal-popolazzjonijiet tal-annimali akkwatici
fl-ilmijiet naturali tal-madwar, ir-riskju tat-tehid tal-VHS jew tal-IHN irid
jitgies bhala gholi.

3. L-stat ta’ helsien mill-mard irid jinzamm biss sakemm il-kampjuni ttestjati
kollha, bl-uzu tal-metodi dijanjosti¢i stabbiliti fil-punt 2 tat-Taqsima 5,
jipproducu rizultati negattivi ghall-VHS jew ghall-THN u dment li jkun gie
eskluz kwalunkwe suspett ta” VHS jew ta’ IHN fkonformitd mal-metodi
dijanjostici stabbiliti fil-punt 3 tat-Taqsima 5.

Tabella 1.C

Skema ghall-Istati Membri, ghaz-zoni jew ghall-kompartimenti sabiex
iZzommu stat ta’ helsien mill-VHS jew stat ta’ helsien mill-IHN

Livell ta’ riskju (")

Numru ta’ zjarat
tas-sahha fis-sena
fkull stabbiliment

Numru ta’ hut
fil-kampjun (), ¢)

Gholi 1 kull sena 30
Medju 1 kull sentejn (2) 30
Baxx 1 kull 3 snin 30

Numru massimu ta’ hut f’kull vaska: 10

(Y I-livell ta’ riskju assenjat ghall-istabbiliment mill-awtorita kompetenti kif stipulat
fil-Kapitolu 2 tal-Parti 1 ghajr fil-kaz ta’ kompartimenti dipendenti fejn
l-istabbilimenti kollha jitqiesu li jkunu ta’ riskju gholi.

() Kampjun wiehed irid jittiehed f’kull Zjara tas-sahha.

(®) Fil-kaz ta” zoni kostali jew ta’ kompartimenti kostali, il-kampjuni jridu jingabru mhux
qabel tliet gimghat wara t-trasferiment tal-hut mill-ilma helu ghall-ilma mielah.

Taqsima 5
Metodi dijanjosti¢i u ta’ kampjunar

1. L-organi jew il-materjal tat-tessut li jridu jiddahhlu fil-kampjun u jigu ezami-
nati jridu jkunu I-milsa, il-kilwa anterjuri, u l-qalb jew inkella l-encefalu.
Meta jittiehdu kampjuni ta’ hut riproduttur, jista’ jigi ezaminat ukoll
il-fluwidu ovariku jew seminali.

Fil-kaz ta’ qixx, jista’ jiddahhal hut shih fil-kampjun.

Jistghu jigu raggruppati kampjuni minn massimu ta’ 10 hutiet.

2. Il-metodu dijanjostiku ghall-ghoti jew ghaz-zamma tal-istat ta’ helsien
mill-VHS jew tal-istat ta’ helsien mill-IHN skont it-Tagsimiet 2 sa 4 irid
ikun:

(a) l-izolament tal-virus f’koltura tac-celloli b’identifikazzjoni sussegwenti
tal-virus bl-uzu ELISA, tat-test  indirett  ta’ antikorpi
fluworexxenti (IFAT), tat-test tan-newtralizzazzjoni tal-virus jew
tad-detezzjoni tal-genoma tal-virus; jew

(b) Detezzjoni bit-traskriptazi inversa u reazzjoni katina bil-polimerazi f’hin
reali (RT-qPCR).

Il-proceduri ddettaljati sabiex jitwettqu dawn il-metodi dijanjosti¢i jridu
jkunu dawk approvati mill-EURL ghall-mard tal-hut.
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3. Meta jkun mehtieg li jigi kkonfermat jew eskluz suspett ta’ VHS jew ta’ IHN
f’konformita mal-Artikolu 55, il-pro¢eduri taz-zjarat tas-sahha, tal-kampjunar
u tal-ittestjar li jsegwu jridu jkunu konformi mar-rekwiziti 1i gejjin:

(a) l-istabbiliment issuspettat irid ikun soggett ghal tal-anqas zjara tas-sahha
wahda u ghal kampjunar wiehed ta’ 10 hutiet, meta jigu osservati sinjali
klini¢i jew lezjonijiet post-mortem konsistenti ma’ infezzjoni bil-VHS
jew bI-IHN, jew minimu ta’ 30 huta, meta ma jigux osservati sinjali
klini¢i jew lezjonijiet post-mortem. 1l-kampjuni ghandhom jigu ttestjati
bl-uzu ta’ wiehed jew aktar mill-metodi dijanjosti¢i stabbiliti
fil-punti 2(a) u 2(b) f’konformita mal-metodi u mal-proceduri dijanjostici
ddettaljati approvati mill-EURL ghall-mard tal-hut;

(b) il-prezenza tal-VHS trid titqies ikkonfermata, jekk wiched jew aktar minn
dawk il-metodi dijanjosti¢i jkunu pozittivi ghall-VHSV. Il-prezenza
tal-IHN trid titqies ikkonfermata, jekk wiched jew aktar minn dawk
il-metodi dijanjosti¢i jkunu pozittivi ghall-IHNV. Il-konferma tal-ewwel
kaz ta” VHS jew ta’ IHN fl-Istati Membri, fiz-zoni jew fil-kompartimenti
li gabel ma kinux infettati trid tkun ibbazata fuq izolament konvenzjonali
tal-virus f’koltura tac-celloli b’identifikazzjoni immunokimika jew mole-
kolari sussegwenti jew b’detezzjoni tal-genoma li tinkludi konferma
bis-sekwenzjar tal-prodott ta’ amplifikazzjoni (RT-PCR);

(c) Suspett ta’ VHS jew ta’ IHN jista’ jigi eskluz jekk it-testijiet
tal-koltivazzjoni tac¢-celloli jew tal-RT-qPCR ma jizvelaw ebda evidenza
ulterjuri tal-prezenza tal-VHSV jew tal-IHNV.

KAPITOLU 2

Eradikazzjoni, stat ta’ helsien mill-mard u metodi dijanjosti¢i ghall-
infezzjoni bil-virus tal-anemija infettiva tas-salamun bi thassir fl-HPR
(ISAYV bi thassir fl-HPR)

Taqsima 1

Rekwiziti generali ghaZz-zjarat tas-sahha wu ghall-
kampjunar

1z-7jarat tas-sahha u l-kampjunar ghas-sorveljanza msemmija fl-Artikolu 3(2)
(b)(ii) u (iii) iridu jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

(a) meta z-Zjarat tas-sahha u l-kampjunar tal-istabbilimenti jkunu jridu jitwettqu
aktar minn darba fis-sena skont it-Taqgsimiet 2 sa 4, l-intervalli bejn iz-zjarat
tas-sahha jew il-gbir tal-kampjuni ghandhom ikunu l-itwal possibbli;

(b) meta s-sorveljanza mmirata fil-popolazzjonijiet selvaggi tkun mehtiega
minhabba n-numru baxx ta’ stabbilimenti tal-akkwakultura fil-programm ta’
eradikazzjoni, in-numru u d-distribuzzjoni geografika tal-punti ta’ kampjunar
iridu jigu ddeterminati sabiex tinkiseb kopertura ragonevoli tal-Istat Membru,
taz-zona jew tal-kompartiment;

—~
o
~

il-punti tal-kampjunar iridu jkunu rapprezentattivi tal-ekosistemi differenti
fejn jinsabu l-popolazzjonijiet tal-ispeci selvaggi suxxettibbli;

d

N

l-unitajiet tal-produzzjoni kollha, bhal vaski, tankijiet u gageg bix-xibka, iridu
jigu ezaminati ghall-prezenza ta’ hut mejjet, dghajjef jew b’imgiba anormali.
Trid tinghata attenzjoni partikolari lit-truf tal-gageg jew liz-zona fl-izbokk
tal-ilma, skont kif ikun rilevanti, fejn ghandu t-tendenza li jakkumula l-hut
dghajjef minhabba l-kurrent tal-ilma;
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(e) il-hut tal-ispecijiet elenkati li jrid jingabar bhala kampjuni jrid jintghazel kif
gej:

(1) jekk ikun prezenti s-salamun tal-Atlantiku, hut minn dik I-ispe¢i biss irid
jintghazel ghall-kampjunar, hlief meta jkun hemm specijiet suxxettibbli
ohra li juru sinjali tipi¢i ta’ infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR. Jekk
ma jkunux hemm salamun tal-Atlantiku fl-istabbiliment, il-kampjun irid
ikun jirrapprezenta l-ispecijiet suxxettibbli kollha I-ohra li jkunu
prezenti;

(i) jekk ikun hemm hut moribond jew li ghadu kif miet, izda mhux fi stat
ta’ dekompozizzjoni, dan il-hut irid jintghazel, b’mod partikolari hut li
juri anemija, emorragija jew sinjali klini¢i ohra li jissuggerixxu disturbi
cirkolatorji; jekk jigi utilizzat aktar minn sors wiehed ta’ ilma ghall-
produzzjoni tal-hut, il-kampjun irid jinkludi l-hut li jirrapprezenta
s-sorsi tal-ilma kollha;

(iii) il-hut maghzul irid jinkludi l-hut li jingabar b’tali mod li l-unitajiet
kollha tal-produzzjoni fl-istabbiliment, bhal gageg bix-xibka, tankijiet
u vaski, kif ukoll il-klassijiet tas-snin kollha, ikunu rrapprezentati
b’mod proporzjonat fil-kampjun.

Taqsima 2

L-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ISAV bi
thassir fl-HPR fl-Istati Membri, fiz-zoni u
fil-kompartimenti bi stat tas-sahha mhux maghruf

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR jista’ jinghata biss lil
Stat Membru, lil Zzona jew lil kompartiment bi stat tas-sahha mhux maghruf
fir-rigward tal-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR jekk I-istabbilimenti kollha
u, fejn mehtiega, il-punti ta’ kampjunar maghzula fil-popolazzjonijiet selvaggi
maghzula skont il-punt (b) tat-Tagsima 1, ikunu gew soggetti ghall-iskema li
gejja:

(a) l-istabbilimenti jew il-punti tal-kampjunar ikunu gew soggetti ghal Zjarat
tas-sahha u ddahhlu f’kampjun ghal perjodu minimu ta’ sentejn (2) konse-
kuttivi kif stipulat fit-Tabella 2.A;

(b) matul dak il-perjodu ta’ sentejn (2), l-ittestjar tal-kampjuni kollha bl-uzu
tal-metodi dijanjostici stabbiliti fil-punt 2 tat-Taqsima 5 irid ikun ipproduca
rizultati negattivi ghall-ISAV bi thassir fl-HPR u kwalunkwe suspett ta’
infezzjoni jrid ikun gie eskluz f’konformita mal-metodi dijanjostici stabbiliti
fil-punt 3 tat-Taqgsima 5;

(c) Jekk tigi individwata infezzjoni bI-ISAV bi thassir fl-HPR matul
is-sorveljanza msemmija fil-punt (a); qabel il-bidu mill-gdid tal-iskema,
l-istabbilimenti  rilevanti fi hdan I-Istat Membru, iz-Zona jew
il-kompartiment iridu:

(1) ikunu soggetti ghall-mizuri minimi ta’ kontroll tal-mard stabbiliti
fl-Artikoli 58 sa 65;

(ii) jigu ripopolati b’hut minn stabbiliment fi Stat Membru, f’Zona jew
f’kompartiment hielsa mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR jew
minn stabbiliment fi Stat Membru, fZona jew f’kompartiment koperti
minn programm ta’ eradikazzjoni ghal dik il-marda.

Tabella 2.4

Skema ghall-Istati Membri, ghaz-Zoni u ghall-kompartimenti ghall-perjodu
ta’ kontroll ta’ sentejn (2) li jipprecedi I-kisba tal-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR

Numru ta’ zjarat Numru ta’ ezaminaz-

’ j zjonijiet Numru ta’ hut
Sena ta’ sorveljanza | tas-sahha fis-sena fil-laboratorii kull i
fkull stabbiliment ‘asznzlel) u -kampju

Sena 1 6 2 75
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) . Numru ta’ ezaminaz-
Numru ta’ Zjarat L R
s . zjonijiet Numru ta’ hut
Sena ta’ sorveljanza | tas-sahha fis-sena fil-laboratorti kull fil-kampiun
fkull stabbiliment | L H-kampy
sena (1)
Sena 2 6 2 75

(") Tl-kampjuni jridu jingabru matul ir-rebbiegha u I-harifa ta’ kull sena.

Numru massimu ta’ hut f’kull vaska: 5.

Taqsima 3

L-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ISAV bi
thassir fl-HPR fl-Istati Membri, fiz-zoni u
fil-kompartimenti maghrufa li huma infettati blI-ISAV

bi thassir fl-HPR

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR jista’ jinghata lil
Stat Membru, lil Zona jew lil kompartiment maghrufa li jkunu infettati
bl-ISAV bi thassir fl-HPR jekk l-istabbilimenti kollha li jzommu l-ispecijiet
elenkati fi hdan I-Istat Membru, iz-Zona jew il-kompartiment ikunu gew
soggetti ghal programm ta’ eradikazzjoni li jikkonforma mar-rekwiziti li
gejjin:

(a)

(b

=

(©)

(d)

ikunu gew applikati l-mizuri minimi ta’ kontroll stabbiliti fl-Artikoli 55
sal-Artikolu 65 u trid tkun giet stabbilita zona ristretta ta’ daqgs xieraq kif
prevista fil-punt (c) tal-Artikolu 58(1), fejn xieraq, maqsuma f’zona ta’
protezzjoni u f’Zzona ta’ sorveljanza, fl-inhawi tal-istabbiliment(i) infet-
tat(i) bl-ISAV bi thassir fl-HPR, b’kunsiderazzjoni tar-rekwiziti stipulati
fil-punt 2;

l-istabbilimenti kollha li jzommu l-ispecijiet elenkati fiz-zona ta’ protez-
zjoni jew, fejn ma tkunx giet stabbilita Zona ta’ protezzjoni, iz-zona
ristretta, mhux infettati bl-ISAV bi thassir fl-HPR, iridu jkunu soggetti
ghal investigazzjoni li tal-anqas ikollha l-elementi li gejjin:

(i) il-gbir ta’ kampjuni ghall-ittestjar ta’ minimu ta’ 10 hutiet moribondi,
meta jkunu osservati sinjali klini¢i jew lezjonijiet post-mortem li
jkunu konsistenti ma’ infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR, jew
minimu ta’ 30 huta, meta ma jkunux osservati sinjali klini¢i jew
lezjonijiet post-mortem;

(i) f"dawk l-istabbilimenti fejn it-testijiet imsemmija f’(i) jkunu ppro-
ducew rizultati negattivi, iz-zjarat tas-sahha jridu jkomplu darba
fix-xahar sakemm iz-Zzona ta’ protezzjoni tigi rtirata skont il-punt (c);

l-istabbilimenti rilevanti jridu jitbattlu skont l-Artikolu 62, jitnaddfu u
jigu dizinfettati skont 1-Artikolu 63 u jithallew fi stat ta’ mistrieh sani-
tarju skont I-Artikolu 64.

Id-durata  tal-perjodu tal-mistrieh sanitarju msemmi fil-punt (b)
tal-Artikolu  64(2) ghandha tkun tal-anqas ta’ tliet xhur. Meta
l-istabbilimenti kollha infettati fi hdan l-istess zona ta’ protezzjoni jew,
meta zona ta’ protezzjoni ma tkunx giet stabbilita, iz-Zona ristretta,
jitbattlu, tal-anqas iridu jsiru sitt gimghat ta’ mistrieh sanitarju
sinkronizzat.

Meta jsir il-mistrieh sanitarju tal-istabbilimenti infettati, iz-Zona ristretta
jew iz-zona ta’ protezzjoni, meta tkun giet stabbilita, trid titbiddel f’Zona
ta’ sorveljanza sakemm titlesta l-iskema stipulata fit-Tagsima 2;

ir-ripopolament jista’ jsehh biss meta l-istabbilimenti infettati kollha
jkunu tbattlu, tnaddfu, gew dizinfettati u thallew fi stat ta’ mistrieh
sanitarju f’konformita mal-punt (c);
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(e) l-istabbilimenti kollha ghajr dawk imsemmija fil-punt (f) li jzommu
l-ispecijiet elenkati fi hdan I-Istat Membru, iz-zona jew il-kompartiment
koperti mill-programm ta’ eradikazzjoni u meta tkun mehtiega
s-sorveljanza fil-popolazzjonijiet selvaggi, il-punti ta’ kampjunar magh-
zula skont il-punt (b) tat-Tagsima 1 iridu mbaghad ikunu soggetti ghall-
iskema stipulata fit-Taqsima 2;

(f) stabbiliment individwali li jzomm I-ispecijiet elenkati u li jkollu stat
tas-sahha 1i jkun indipendenti mill-istat tas-sahha tal-ilmijiet tal-madwar
ma jkunx mehtieg jikkonforma mal-iskema stabbilita fit-Taqsima 2 wara
tifqigha ta’ marda, dment li l-istabbiliment jikkonforma mar-rekwiziti
stipulati fil-paragrafu 3 tal-Artikolu 80 u jerga’ jigi ppopolat b’hut
miksub minn Stati Membri, minn Zoni jew minn kompartimenti bi stat
ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR.

2. lz-zona ristretta trid tkun giet iddefinita fuq bazi ta’ kaz b’kaz u:

(a) trid tqis il-fatturi 1i jinfluwenzaw ir-riskji ghat-tixrid tal-infezzjoni
bl-ISAV bi thassir fl-HPR ghall-hut mizmum u selvagg, bhal:

(1) in-numru, ir-rata u d-distribuzzjoni tal-mortalitajiet fl-istabbiliment
infettat bil-ISAV  bi thassir fl-HPR jew fi stabbilimenti
tal-akkwakultura ohrajn;

(ii) id-distanza lejn u d-densita tal-istabbilimenti tal-vicinat;
(iii) il-qrubija ghall-bicceriji;

(iv) l-istabbilimenti ta’ kuntatt;

(v) l-ispecijiet prezenti fl-istabbilimenti;

(vi) il-prattiki tat-trobbija applikati fl-istabbilimenti infettati u
fl-istabbilimenti girien ghall-istabbiliment infettat;

(vii) il-kundizzjonijiet idrodinamici; u
(viii) fatturi ohra ta’ sinifikat epidemjologiku identifikati;

(b) id-demarkazzjoni geografika f°Zoni kostali trid tikkonforma mar-rekwiziti
minimi li gejjin:

(i) iz-zona ta’ protezzjoni trid tkun tikkonsisti ferja inkluza f’c¢irku
b’ragg ta’ tal-anqas eskursjoni wahda tal-marea jew tal-anqas
5 km, skont liema tkun l-akbar, i¢¢entrata fuq l-istabbiliment infettat
bI-ISAV bi thassir fl-HPR, jew erja ekwivalenti ddeterminata skont
data idrodinamika jew epidemjologika xierqa; u

(ii) iz-zona ta’ sorveljanza trid tkun tikkonsisti f’erja madwar iz-zona ta’
protezzjoni, b’Zoni ta’ eskursjoni tal-marea mrikkba fuq xulxin; jew
erja madwar iz-zona ta’ protezzjoni u inkluza f’¢irku b’ragg ta’
10 km mic-Centru taz-zona ta’ protezzjoni; jew erja ekwivalenti
ddeterminata skont data idrodinamika jew epidemjologika xierqa;

jew

(ii1) fejn ma jkunux stabbiliti Zoni ta’ protezzjoni u ta’ sorveljanza sepa-
rati, iz-zona ristretta trid tkun tikkonsisti f’erja li tinkludi kemm iz-
zona ta’ protezzjoni kif ukoll iz-Zona ta’ sorveljanza;

(c) id-demarkazzjoni geografika fiz-zona fuq l-art ghandhom jinkludu l-erja
shiha tal-maghqad tal-ilma li fiha jkun jinsab l-istabbiliment infettat
bl-ISAV bi thassir fl-HPR. L-awtorita kompetenti tista’ tillimita I-firxa
taz-zona ristretta ghal partijiet tal-erja tal-maghqad tal-ilma, dment li din
il-limitazzjoni ma tikkompromettix il-mizuri ta’ kontroll tal-mard
fir-rigward tal-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR.
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Taqsima 4

Zamma tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl1-ISAV bi

thassir fl-HPR

Meta tkun mehtiega sorveljanza mmirata sabiex jinzamm l-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR ta’ Stat Membru, ta’ Zona jew ta’
kompartiment, skont I-Artikolu 81, I-istabbilimenti kollha li jzommu
l-ispecijiet elenkati fi hdan I-Istat Membru, iz-zona jew il-kompartiment
ikkonc¢ernati jridu jkunu soggetti ghal Zjarat tas-sahha u I-hut irid jittihdulu
kampjuni skont it-Tabella 2.B, b’kunsiderazzjoni tal-livell ta’ riskju
tal-istabbiliment ghat-tehid tal-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR.

Meta tigi ddeterminata I-frekwenza taz-zjarat tas-sahha mehtiega sabiex
jinzamm l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR
tal-kompartimenti, meta l-istat tas-sahha jkun dipendenti fuq I-istat
tas-sahha tal-popolazzjoni tal-annimali akkwati¢i fl-ilmijiet naturali
tal-madwar, ir-riskju ghat-tehid tal-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR irid
jitgies bhala gholi.

L-stat ta’ helsien mill-mard irid jinzamm biss sakemm il-kampjuni ttestjati
kollha, li juzaw il-metodi dijanjosti¢i stabbiliti fil-punt 2 tat-Taqsima 5,
jipproducu rizultati negattivi ghall-ISAV bi thassir fl-HPR u dment li jkun
gie eskluz kwalunkwe suspett ta’ infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR f’kon-
formita mal-metodi dijanjostic¢i stabbiliti fil-punt 3 tat-Tagsima 5.

Tabella 2.B

Skema ghall-Istati Membri, ghaz-zoni jew ghall-kompartimenti sabiex

izommu stat ta’ helsien mill-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR (')

Numru ta’ ezaminaz-

Livell ta’ riskju (%)

Numru ta’ zjarat
tas-sahha kull sena

zjonijiet
fil-laboratorji kull
sena (%), (*)

Numru ta’ hut
fil-kampjun

Gholi 2 2 30
Medju 1 1 30
Baxx 1 kull sentejn (2) | 1 kull sentejn (2) 30
(") Ma ghandhomx japplikaw ghal stabbilimenti li jrabbu biss it-trota gawsalla (Oncor-

Q]

Q]
Q]

hynchus mykiss) jew it-trota kannella (Salmo trutta) jew kemm it-trota qawsalla kif
ukoll it-trota kannella, u fejn il-provvista tal-ilma tkun eskluzivament ibbazata fuq
sorsi ta’ ilma helu li mhumiex ippopolati bis-salamun tal-Atlantiku (Salmo salar).
Il-livell ta’ riskju assenjat ghall-istabbiliment mill-awtorita kompetenti kif stipulat
fil-paragrafu 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti I ghajr fil-kaz ta’ kompartimenti dipendenti
fejn l-istabbilimenti kollha jitqiesu li jkunu ta’ riskju gholi.

Il-kampjuni jridu jingabru matul ir-rebbiegha u I-harifa meta jkunu mehtiega Zewg
kampjuni kull sena

Il-kampjuni jridu jingabru matul ir-rebbiegha jew il-harifa meta jkun mehtieg kampjun
wiehed kull sena.

Numru massimu ta’ hut f’kull vaska: 5

1.

Taqsima 5
Dijanjosti¢i u metodi ta’ kampjunar

L-organi jew il-materjal tat-tessuti li jridu jigu inkluzi fil-kampjun u ezami-
nati jridu jkunu:

(a) Istologija: il-kilwa anterjuri, il-fwied, il-qalb, il-frixa, l-intestini, il-milsa u
l-gargi;

(b) Immunoistokimika: in-nofs tal-kilwa u l-qalb, inkluzi 1-valvi u 1-bulbus
arteriosus;

(¢) Analizi konvenzjonali RT-PCR u RT-qPCR: in-nofs tal-kilwa u l-qalb;
(d) Koltura tal-virus: in-nofs tal-kilwa, il-qalb u l-milsa:

Jistghu jigu raggruppati bicciet ta’ organi minn massimu ta’ hames hutiet.
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2.

Il-metodu dijanjostiku li ghandu jintuza ghall-ghoti jew ghaz-zamma tal-istat
ta’ helsien mill-infezzjoni bI-ISAV bi thassir fl-HPR b’konformita
mat-Taqgsimiet 2, 3 u 4 irid ikun RT-qPCR, segwit minn RT-PCR konvenz-
jonali u minn sekwenzjar tal-gene HE tal-kampjuni pozittivi b’konformita
mal-metodi u l-proceduri ddettaljati 1i jridu jkunu dawk approvati
mill-EURL ghall-mard tal-hut.

Fil-kaz ta’ rizultat pozittiv ta’ sekwenzjar ghal ISAV bi thassir fl-HPR,
ghandhom jigu ttestjati kampjuni ulterjuri qabel I-implimentazzjoni
tal-mizuri ta’ kontroll inizjali previsti fl-Artikoli 55 sa 65.

Dawk il-kampjuni jridu jigu ttestjati kif gej f’konformitd mal-metodi u
mal-proceduri ddettaljati approvati mill-EURL ghall-mard tal-hut:

(a) Skrinjar tal-kampjuni permezz tal-RT-qPCR, segwit minn RT-PCR
konvenzjonali u minn sekwenzjar tal-gene HE ta’ kampjuni pozittivi
sabiex jigi vverifikat it-thassir fl-HPR; jew

(b) detezzjoni tal-antigene tal-ISAV fi preparati tat-tessuti permezz ta’ anti-
korpi specifici kontra 1-ISAV; jew

(c) Izolament f’koltura tac-celloli u identifikazzjoni sussegwenti tal-ISAV bi
thassir fl-HPR.

Meta jkun mehtieg li jigi kkonfermat jew eskluz suspett ta’ infezzjoni
bl-ISAV bi thassir fl-HPR f’konformita mal-Artikolu 55, il-procedura taz-
zjarat, tal-kampjunar u tal-ittestjar 1i jsegwu jridu jkunu konformi
mar-rekwiziti li gejjin:

(a) L-istabbiliment issuspettat irid ikun soggett ghal tal-anqas zjara tas-sahha
wahda u ghal kampjunar wiehed ta’ 10 hutiet moribondi, meta jigu
osservati sinjali klini¢i jew lezjonijiet post-mortem konsistenti ma’ infez-
zjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR, jew minimu ta’ 30 huta, meta ma jigux
osservati sinjali klini¢ci jew lezjonijiet post-mortem. Il-kampjuni
ghandhom jigu ttestjati bl-uzu ta’ wiehed jew aktar mill-metodi dijanjos-
tici stabbiliti fil-punt 2 f’konformita mal-metodi u mal-proceduri dijan-
josti¢i ddettaljati approvati mill-EURL ghall-mard tal-hut;

(b

~

Fil-kaz ta’ rizultat pozittiv ghall-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR,
ghandhom jigu ttestjati kampjuni ulterjuri qabel l-implimentazzjoni
tal-mizuri ta’ kontroll inizjali previsti fl-Artikolu 58. Kaz issuspettat ta’
infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR ghandu jigi kkonfermat b’konfor-
mita mal-kriterji li gejjin bl-uzu ta’ wiched jew aktar mill-metodi u
mill-proceduri dijanjosti¢i ddettaljati approvati mill-EURL ghall-mard
tal-hut:

(i) Detezzjoni tal-ISAV permezz tal-RT-qPCR, segwit minn RT-PCR
konvenzjonali u minn sekwenzjar tal-gene HE sabiex jigi vverifikat
it-thassir fl-HPR; jew

(ii) Detezzjoni tal-ISAV fi preparati tat-tessuti permezz ta’ antikorpi
specifi¢i kontra 1-ISAV; jew

(iii) Izolament u identifikazzjoni tal-ISAV f’koltura tac-celloli minn
tal-anqas kampjun wiehed minn kwalunkwe huta mill-istabbiliment;

(c
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klini¢i kbar li jkunu konsistenti mal-infezzjoni, is-sejbiet ghandhom
jigu kkorroborati bl-uzu ta’ wiehed jew aktar mill-metodi dijanjostici
stabbiliti fil-punt 3(b) b’konformita mal-metodi u mal-proceduri ddettal-
jati approvati mill-EURL ghall-mard tal-hut.

Is-suspett ta’ ISAV bi thassir fl-HPR jista’ jigi eskluz jekk it-testijiet u z-
zjarat tas-sahha mwettqa fuq perjodu ta’ 12-il xahar mid-data tas-suspett
ma jizvelaw ebda evidenza ulterjuri tal-prezenza tal-virus.
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KAPITOLU 3

Eradikazzjoni, stat ta’ helsien mill-marda u metodi dijanjosti¢i ghall-
infezzjoni bil-Marteilia refringens

Taqsima 1

Rekwiziti generali ghaZz-zjarat tas-sahha wu ghall-
kampjunar

[2-7jarat tas-sahha u l-kampjunar ghas-sorveljanza msemmija fl-Artikolu 3(2)
(b)(ii) u (iii) iridu jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

(a) iz-zjarat tas-sahha u, fejn xieraq, il-kampjunar iridu jitwettqu fil-perjodu
tas-sena meta l-prevalenza tal-parassit fl-Istat Membru, fiz-zona jew
fil-kompartament tkun maghrufa 1li tinsab fil-livell massimu. Meta din
id-data ma tkunx disponibbli, il-kampjunar irid jsir ezatt wara li
t-temperatura tal-ilma tkun gabzet is-17-il ° C;

(b) meta jkunu jridu jittiechdu kampjuni ta’ molluski f’konformita mar-rekwiziti
stipulati fit-Taqsimiet 2 sa 4, iridu japplikaw il-kriterji tal-ghazla 1i gejjin:

(1) jekk ikunu prezenti Ostrea spp., il-gajdri ta’ dik l-ispeci biss ghandhom
jintghazlu ghall-kampjunar. Jekk ma jkunux prezenti Ostrea spp.,
il-kampjun irid ikun rapprezentattiv tal-ispecijiet suxxettibbli l-ohra
kollha li jkunu prezenti;

(ii) jekk fl-unitajiet tal-produzzjoni jkun hemm molluski dghajfa, miftuhin
jew li ghadhom kif imutu, izda mhux fi stat ta’ dekompozizzjoni, dawn
il-molluski jridu jintghazlu l-ewwel. Jekk tali molluski ma jkunux
prezenti, il-molluski maghzula jridu jinkludu Il-aktar molluski f’sah-
hithom kbar fiz-zmien;

(iii) meta jittichdu kampjuni minn stabbilimenti tal-molluski li juzaw iktar
minn sors wiched tal-ilma ghall-produzzjoni tal-molluski, il-molluski li
jirrapprezentaw is-sorsi kollha tal-ilma jridu jigu inkluzi ghat-tehid ta’
kampjuni b’tali mod li l-partijiet kollha tal-istabbiliment ikunu rrappre-
zentati b’mod proporzjonat fil-kampjun;

(iv) meta jsir kampjunar fi stabbilimenti tal-molluski jew fi gruppi ta’ stab-
bilimenti, il-molluski minn numru suffi¢jenti ta’ punti ta’ kampjunar
iridu  jigu inkluzi fil-kampjun b’tali mod 1i I-partijiet kollha
tal-istabbiliment jew tal-grupp ta’ stabbilimenti jkunu rrapprezentati
b’mod proporzjonat fil-kampjun. Il-fatturi ewlenin li jridu jitqiesu
ghall-ghazla ta’ dawn il-punti tat-tehid ta’ kampjuni, huma l-punti prece-
denti tat-tehid ta’ kampjuni fejn instabet il-Marteilia refringens,
id-densita tal-istokk, il-flussi tal-ilma, il-prezenza ta’ specijiet suxxet-
tibbli, il-prezenza ta’ specijiet vetturi, il-batimetrija u l-prattiki
tal-gestjoni. Sodod naturali fi hdan jew biswit I-istabbiliment jew
il-grupp ta’ stabbilimenti jridu jkunu inkluzi fil-kampjunar.

Taqsima 2

L-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni
bil-Marteilia refringens fl-Istati Membri, fiz-zoni u
fil-kompartimenti bi stat tas-sahha mhux maghruf

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens jista’ jinghata biss lil
Stat Membru, lil Zona jew lil kompartiment bi stat tas-sahha mhux maghruf
fir-rigward tal-infezzjoni bil-Marteilia refringens jekk l-istabbilimenti jew
il-gruppi ta’ stabbilimenti kollha li jzommu l-ispecijiet elenkati fi hdan
I-Istat Membru, iz-zona jew il-kompartiment u, fejn mehtieg, il-punti ta’
kampjunar fil-popolazzjonijiet selvaggi, ikunu gew soggetti ghall-iskema
fuq tliet snin li gejja:

(a) l-istabbilimenti jew il-gruppi ta’ stabbilimenti li jzommu l-ispecijiet elen-
kati jkunu gew soggetti ghal zjarat tas-sahha u ddahhlu f’kampjun ghal
perjodu minimu ta’ tliet snin konsekuttivi kif stipulat fit-Tabella 3.A;



02020R0689 — MT — 20.08.2023 — 002.001 — 128

(b) matul dak il-perjodu ta’ tliet snin, l-ittestjar tal-kampjuni kollha bl-uzu
tal-metodi dijanjosti¢i stabbiliti fil-punt 2 tat-Taqsima 5 irid ikun ippro-
duca rizultati negattivi ghall-Marteilia refringens u kwalunkwe suspett
ta’ Marteilia refringens irid ikun gie eskluz f’konformita mal-metodi
dijanjostici stabbiliti fil-punt 3 tat-Tagsima 5;

(c) meta jkunu jridu jigu inkluzi molluski tal-ispe¢i Ostrea edulis
fil-kampjun, migjuba minn Stat Membru, minn Zona jew minn kompar-
timent bi stat ta’ helsien mill-mard, dawn iridu jkunu gew introdotti
fl-istabbiliment jew fil-grupp ta’ stabbilimenti tal-anqas mir-rebbiegha li
tigi ezatt qabel il-perjodu li fih titwettaq l-iskema.

2. Jekk tigi identifikata 1-Marteilia refringens matul l-iskema fuq tliet snin
stipulata fil-punt 1, qabel ma tinbeda skema gdida fuq tliet snin,
l-istabbilimenti rilevanti fl-Istat Membru, fiz-zona jew fil-kompartiment iridu:

(a) ikunu soggetti ghall-mizuri minimi ta’ kontroll tal-mard stabbiliti
fl-Artikoli 58 sa 65;

(b) jigu ripopolati b’molluski minn stabbiliment fi Stat Membru, f’Zona jew
f’kompartiment hielsa mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens jew minn
stabbiliment fi Stat Membru, f"zona jew f’kompartiment koperti minn
programm ta’ eradikazzjoni ghal dik il-marda.

Tabella 3.4

Skema ghall-Istati Membri, ghaz-zoni jew ghall-kompartimenti ghall-
perjodu ta’ kontroll ta’ tliet snin li jipprecedi l-kisba tal-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens

Numru ta’ Zjarat e
Numru ta’ ezaminaz-
tas-sahha fis-sena jonijiet Numru ta’ molluski
Sena ta’ sorveljanza | f’kull stabbiliment/ Zoniet umru Jotu
grupp 12’ fil-laboratorji kull fil-kampjun
stabbilimenti sena

Sena 1 1 1 150
Sena 2 1 1 150
Sena 3 1 1 150

Taqsima 3

L-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni
bil-Marteilia refringens fl-Istati Membri, fiz-zoni u
fil-kompartimenti maghrufa li huma infettati

bil-Marteilia refringens

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens jista’ jinghata lil Stat
Membru, lil zona jew lil kompartiment maghrufa li jkunu infettati
bil-Marteilia  refringens, fejn l-awtorita kompetenti tiggudika li
l-eradikazzjoni ta’ din il-marda tkun fattibbli, jekk Il-istabbilimenti jew
il-gruppi ta’ stabbilimenti kollha li jzommu l-ispecijiet elenkati fi hdan dak
I-Istat Membru, dik iz-zona jew dak il-kompartiment ikunu gew soggetti ghal
programm ta’ eradikazzjoni li jikkonforma mar-rekwiziti li gejjin:

(a) ikunu gew applikati b’mod effettiv il-mizuri minimi ta’ kontroll stabbiliti
fl-Artikoli 55 sa 65 u trid tkun giet stabbilita Zona ristretta ta’ dags xieraq
kif prevista fil-punt (c) tal-Artikolu 58(1), fejn xieraq, maqsuma f’Zzona
ta’ protezzjoni u f’Zona ta’ sorveljanza, fl-inhawi tal-istabbiliment(i) jew
il-grupp ta’ stabbilimenti infettat(i) bil-Marteilia refringens, b’kunside-
razzjoni tar-rekwiziti stipulati fil-punt 2;
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2.

(b) l-istabbilimenti u 1-gruppi ta’ stabbilimenti kollha 1i jzommu l-ispecijiet
elenkati fiz-zona protetta jew, fejn ma tkunx giet stabbilita Zona ta’
protezzjoni, iz-zona ristretta, mhux infettati bil-Marteilia refringens
iridu jkunu soggetti ghal investigazzjoni li tal-angas tinvolvi 1-gbir ta’
kampjuni ghall-ittestjar ta’ 150 mollusk wara l-bidu tal-perjodu ta’ traz-
missjoni tal-Marteilia refringens. Meta l-perjodu tat-trazmissjoni ma
jkunx maghruf, il-kampjunar irid jibda fil-perjodu wara li t-temperatura
tal-ilma tagbez is-17-il ° C;

(c

~

l-istabbilimenti u l-gruppi ta’ stabbilimenti rilevanti jridu jitbattlu skont
l-Artikolu 62, u jekk possibbli jitnaddfu u jigu dizinfettati skont
1-Artikolu 63.

[l-mistrieh sanitarju jrid jitwettaq skont I-Artikolu 64 u d-durata
tal-perjodu tal-mistrieh sanitarju trid tkun tal-anqas ta’:

(i) xahrejn (2) fil-kaz ta’ stabbilimenti u ta’ gruppi ta’ stabbilimenti li
jistghu jitbattlu ghalkollox u jitnaddfu u jigu dizinfettati sew bhal
postijiet tat-tifqis u tat-tkabbir taz-zghar;

(i) xahrejn (2) fil-kaz tal-istabbilimenti u tal-gruppi ta’ stabbilimenti li
ma jkunux jistghu jitbattlu u jitnaddfu u jigu diZinfettati sew dment
li I-molluski infettati tal-ispecijiet elenkati u dawk il-molluski
tal-ispecijiet elenkati b’rabtiet epidemjologi¢i mal-istabbiliment jew
mal-grupp ta’ stabbilimenti infettati jkunu ngabdu jew tnehhew
qabel il-perjodu tas-sena meta l-prevalenza ta’ Marteilia refringens
tkun maghrufa li tinsab fil-livell massimu jew, meta dak il-perjodu
ma jkunx maghruf, qabel il-perjodu li fih it-temperatura tal-ilma
tagbez is-17-il ©° C;

(ii1) 14-il xahar fil-kaz tal-istabbilimenti u tal-gruppi ta’ stabbilimenti li
ma jkunux jistghu jitbattlu u jitnaddfu u jigu dizinfettati sew jekk
il-molluski infettati tal-ispecijiet elenkati u dawk il-molluski
tal-ispecijiet elenkati b’rabtiet epidemjologici mal-istabbiliment jew
mal-grupp ta’ stabbilimenti tal-molluski infettati ma jkunux inqabdu
jew tnehhew qabel il-perjodu tas-sena meta I-prevalenza ta’
Marteilia refringens tkun maghrufa 1i tinsab fil-livell massimu
jew, meta dik id-data ma tkunx maghrufa, meta l-molluski
tal-ispecijiet suxxettibbli ma jkunux inqabdu jew tnehhew qabel
il-perjodu li fih it-temperatura tal-ilma taqbez is-17-il ° C.

Meta jitbattlu l-istabbilimenti u l-gruppi ta’ stabbilimenti infettati kollha,
irid ikun hemm perjodu ta’ mistrich sanitarju sinkronizzat ta’ tal-anqas
erba’ gimghat;

(d) ir-ripopolament jista’ jsehh biss meta l-istabbilimenti jew il-gruppi ta’
stabbilimenti infettati kollha jkunu tbattlu, tnaddfu, gew dizinfettati u
thallew fi stat ta’ mistrich sanitarju f’konformita mal-punt (c);

(e) l-istabbilimenti u l-gruppi ta’ stabbilimenti kollha ghajr dawk imsemmija
fil-punt (f) li jzommu I-ispecijiet elenkati fi hdan l-Istat Membru, iz-Zona
jew il-kompartiment koperti mill-programm ta’ eradikazzjoni jridu
mbaghad ikunu soggetti ghall-iskema stabbilita fit-Taqsima 2;

(f) stabbiliment individwali li jzomm I-ispecijiet elenkati u li jkollu stat
tas-sahha li jkun indipendenti mill-istat tas-sahha tal-ilmijiet tal-madwar
ma jkunx mehtieg jikkonforma mal-iskema stabbilita fit-Taqsima 2 wara
tifqigha ta’ marda, dment li l-istabbiliment jikkonforma mar-rekwiziti
stipulati fil-paragrafu 3 tal-Artikolu 80 u jerga’ jigi ppopolat b’molluski
miksuba minn Stati Membri, minn Zoni jew minn kompartimenti bi stat
ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens.

[z-zona ristretta trid tkun giet iddefinita fuq bazi ta’ kaz b’kaz u:
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(a) trid tqis il-fatturi 1i jinfluwenzaw ir-riskji ghat-tixrid tal-infezzjoni
bil-Marteilia refringens inkluzi stabbilimenti ohra u molluski selvaggi,
bhal:

(i) in-numru, l-eta, ir-rata u d-distribuzzjoni tal-mortalitajiet
tal-molluski fuq l-istabbiliment jew il-grupp ta’ stabbilimenti infet-
tati bil-Marteilia refringens;

(ii) id-distanza lejn u d-densita tal-istabbilimenti jew tal-gruppi ta’ stab-
bilimenti girien u l-molluski selvaggi;

(i) il-qrubija ghall-istabbilimenti ta’ pprocessar, ghall-istabbilimenti ta’
kuntatt jew ghall-gruppi ta’ stabbilimenti;

(iv) l-ispecijiet, specjalment l-ispecijiet suxxettibbli u l-ispecijiet ta’
vetturi, prezenti fl-istabbilimenti jew fil-gruppi ta’ stabbilimenti;

(v) il-prattiki tat-trobbija applikati fl-istabbilimenti u fil-gruppi ta’ stab-
bilimenti affettwati u girien;

(vi) il-kundizzjonijiet idrodinamici; u
(vii) fatturi ohra ta’ sinifikat epidemjologiku identifikati;

(b) id-demarkazzjoni geografika trid tikkonforma mar-rekwiziti minimi li
gejjin:

(i) iz-zona ta’ protezzjoni trid tkun tikkonsisti f’erja inkluza f’¢irku
b’ragg ta’ tal-anqas eskursjoni wahda tal-marea jew tal-anqas
5 km, skont liema tkun l-akbar, i¢¢entrata fuq l-istabbiliment infettat
bil-Martellia refringens, jew erja ekwivalenti ddeterminata skont
data idrodinamika jew epidemjologika xierqa; u

(ii) iz-zona ta’ sorveljanza trid tkun tikkonsisti f’erja madwar iz-Zona ta’
protezzjoni, b’zoni ta’ eskursjoni tal-marea mrikkba fuq xulxin; jew
erja madwar iz-zona ta’ protezzjoni u inkluza f’¢irku b’ragg ta’
10 km mic-centru taz-zona ta’ protezzjoni; jew erja ekwivalenti
ddeterminata skont data idrodinamika jew epidemjologika xierqa;

jew

(iii) fejn ma jkunux stabbiliti Zoni ta’ protezzjoni u ta’ sorveljanza sepa-
rati, iz-zona ristretta trid tkun tikkonsisti f’erja li tinkludi kemm iz-
Zona ta’ protezzjoni kif ukoll iz-Zona ta’ sorveljanza.

Taqsima 4

Zamma tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni
bil-Marteilia refringens

1. Meta tkun mehtiega sorveljanza mmirata sabiex jinzamm l-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens ta’ Stat Membru, ta’ Zona jew ta’
kompartiment, skont I-Artikolu 81, Il-istabbilimenti kollha li jzommu
l-ispecijiet elenkati fi hdan I-Istat Membru, iz-Zona jew il-kompartiment
ikkonc¢ernati jridu jkunu soggetti ghal zjarat tas-sahha u l-molluski jridu
jittihdulhom kampjuni skont it-Tabella 3.B, b’kunsiderazzjoni tal-livell ta’
riskju tal-istabbiliment ghat-tehid tal-infezzjoni bil-Marteilia refringens.

2. Meta tigi ddeterminata l-frekwenza taz-zjarat tas-sahha mehtiega sabiex
jinzamm l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens
tal-kompartimenti, meta l-istat tas-sahha rigward dik il-marda jkun dipendenti
fuq l-istat tas-sahha tal-popolazzjonijiet tal-annimali akkwati¢i fl-ilmijiet
naturali tal-madwar, ir-riskju ghat-tehid tal-infezzjoni bil-Marteilia refringens
irid jitqies bhala gholi.

3. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens jista’ jinzamm biss
sakemm il-kampjuni ttestjati kollha, li juzaw il-metodi dijanjosti¢i stabbiliti
fil-punt 2 tat-Taqsima 5, jipproducu rizultati negattivi ghall-Marteilia refrin-
gens u jkun gie eskluz kwalunkwe suspett ta’ infezzjoni bil-Marteilia refrin-
gens f’konformita mal-metodi dijanjosti¢i stabbiliti fil-punt 3 tat-tagsima 5.
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Tabella 3.B

Skema ghall-Istati Membri, ghaz-zoni jew ghall-kompartimenti sabiex
iZzommu stat ta’ helsien mill-mard ghall-Marteilia refringens

Livell ta® Numru ta’ zjarat tas-sahha Numru ta° ezaminaz- Numru ta’
riskiju (1) fkull stabbiliment/grupp ta’ Zioniiiet fil-laboratoriu molluski
J stabbilimenti Jony J fil-kampjun
Gholi 1 kull sena 1 kull sentejn (2) 150
Medju 1 kull sentejn (2) 1 kull sentejn (2) 150
Baxx 1 kull 3 snin 1 kull 3 snin 150

(") Tl-livell ta’ riskju assenjat ghall-istabbiliment mill-awtorita kompetenti kif stipulat
fil-paragrafu 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti I ghajr fil-kaz ta’ kompartimenti dipendenti
fejn l-istabbilimenti kollha jitgiesu li jkunu ta’ riskju gholi.

Taqsima 5
Metodi dijanjosti¢i u ta’ kampjunar

1. L-annimal shih irid jigi sottomess lil-laboratorju ghat-twettiq tat-testijiet
dijanjostici previsti fil-punti 2 u 3.

2. Il-metodi dijanjostic¢i li jridu jintuzaw sabiex jinghata jew jinzamm l-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Marteilia refringens skont it-Taqgsimiet 2 sa 4 iridu
jsegwu l-metodi dijanjostici u l-proceduri ddettaljati approvati mill-EURL
ghall-Mard tal-Molluski u jridu jkunu istopatologija, marki tat-tessuti jew
PCR.

3. Meta jkun mehtieg li jigi kkonfermat jew eskluz suspett ta’ infezzjoni
bil-Marteilia refringens f’konformita mal-Artikolu 55, il-procedura taz-zjarat,
tal-kampjunar u tal-ittestjar trid tigi rrispettata:

(a) l-investigazzjoni trid tinkludi tal-anqas tehid ta’ kampjun wiehed ta’ 30
mollusk tal-ispecijiet suxxettibbli jekk is-suspett ikun ibbazat fuq rapport
ta’ mortalita jew, jekk le, 150 mollusk tal-ispecijiet suxxettibbli wara
l-bidu tal-perjodu ta’ trazmissjoni ta’ Marteilia refringens. Meta
l-perjodu tat-trazmissjoni ma jkunx maghruf, il-kampjunar irid jibda
fil-perjodu wara li t-temperatura tal-ilma taqbez 17-il © C;

(b) il-kampjuni jridu jigu ttestjati bl-uzu tal-metodi dijanjostici stabbiliti
fil-punt (i) f’konformita mal-metodi u mal-proceduri dijanjostic¢i ddettal-
jati approvati mill-EURL ghall-Mard tal-Molluski:

(i) il-prezenza tal-Marteilia refringens trid titqies bhala kkonfermata
meta jinkiseb rizultat pozittiv permezz tal-istopatologija, tal-marki
tat-tessuti jew tal-ibridizzazzjoni in situ flimkien ma’ rizultat pozittiv
permezz tal-PCR 1i jkun komplut bis-sekwenzjar. Jekk ma jkunx
hemm materjal bijologiku disponibbli ghall-istopatologija, ghall-
marki tat-tessuti jew ghall-ibridazzjoni in situ, il-prezenza ta’
Marteilia refringens trid titqies bhala kkonfermata meta jinkisbu
rizultati pozittivi bl-uzu ta’ zewg assaggi tal-PCR immirati lejn fram-
menti differenti tal-genoma tal-parassita u kkompletati permezz
tas-sekwenzjar;

(i) is-suspett ta’ infezzjoni bil-Marteilia refringens jista’ jigi eskluz jekk
it-testijiet imsemmija (i) ma jizvelawx evidenza ulterjuri
tal-prezenza ta’ Marteilia refringens.



02020R0689 — MT — 20.08.2023 — 002.001 — 132

KAPITOLU 4

Eradikazzjoni, stat ta’ helsien mill-marda u metodi dijanjosti¢i ghall-
infezzjoni bil-Bonamia exitiosa

Taqsima 1

Rekwiziti generali ghaZz-zjarat tas-sahha wu ghall-
kampjunar

[2-7jarat tas-sahha u l-kampjunar ghas-sorveljanza msemmija fl-Artikolu 3(2)
(b)(ii) u (iii) iridu jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

(a) iz-zjarat tas-sahha u, fejn xieraq, il-kampjunar iridu jitwettqu fil-perjodu
tas-sena meta l-prevalenza tal-parassit fl-Istat Membru, fiz-zona jew
fil-kompartament tkun maghrufa li tinsab fil-livell massimu. Meta tali data
ma tkunx disponibbli, il-kampjunar ghandu jsir darbtejn fis-sena,
fir-rebbiegha u fil-harifa;

(b) meta jkunu jridu jittiechdu kampjuni ta’ molluski f’konformita mar-rekwiziti
stipulati fit-Taqsimiet 2 sa 4, iridu jkunu japplikaw il-kriterji li gejjin:

(1) jekk ikunu prezenti Ostrea spp., gajdri ta’ dik l-ispe¢i biss ghandhom
jintghazlu ghall-kampjunar. Jekk ma jkunux prezenti Ostrea spp.,
il-kampjun irid ikun rapprezentattiv tal-ispecijiet suxxettibbli l-ohra
kollha li jkunu prezenti;

(i) jekk ikunu prezenti molluski dghajfa, miftuhin jew li ghadhom kif
mietu, izda mhux fi stat ta’ dekompozizzjoni, dawn il-molluski jridu
jintghazlu l-ewwel. Jekk tali molluski ma jkunux prezenti, il-molluski
maghzula jridu jinkludu l-aktar molluski f’sahhithom kbar fiz-zmien;

(iii) meta jittiechdu kampjuni minn stabbilimenti jew minn gruppi ta’ stabbi-
limenti li juzaw iktar minn sors wiehed tal-ilma ghall-produzzjoni
tal-molluski, il-molluski 1i jirrapprezentaw is-sorsi kollha tal-ilma jridu
jigu inkluzi ghat-tehid ta’ kampjuni b’tali mod li l-partijiet kollha
tal-istabbiliment ikunu rrapprezentati b’mod proporzjonat fil-kampjun;

(iv) meta jsir kampjunar fi stabbilimenti tal-molluski jew fi gruppi ta’ stab-
bilimenti, il-molluski minn numru suffi¢jenti ta’ punti ta’ kampjunar
iridu  jigu inkluzi fil-kampjun b’tali mod 1i I-partijiet kollha
tal-istabbiliment jew tal-grupp ta’ stabbilimenti jkunu rrapprezentati
b’mod proporzjonat fil-kampjun. Il-fatturi ewlenin li jridu jitqiesu
ghall-ghazla ta’ dawk il-punti tal-kampjunar huma I-punti precedenti
fejn instabet il-Bonamia exitiosa, id-densita tal-istokk, il-flussi tal-ilma,
il-prezenza ta’ specijiet suxxettibbli, il-prezenza ta’ specijiet vetturi
(ez.Crassostrea gigas), il-batimetrija u l-prattiki tal-gestjoni. Sodod natu-
rali fi hdan jew biswit l-istabbiliment jew il-grupp ta’ stabbilimenti
ghandhom ikunu inkluzi fil-kampjunar.

Taqsima 2

L-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni
bil-Bonamia exitiosa fl-Istati Membri, fiz-zoni u
fil-kompartimenti bi stat tas-sahha mhux maghruf

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa jista’ jinghata biss lil
Stat Membru, lil Zona jew lil kompartiment bi stat tas-sahha mhux maghruf
fir-rigward tal-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa jekk l-istabbilimenti jew
il-gruppi ta’ stabbilimenti kollha li jzommu l-ispecijiet elenkati fi hdan
I-Istat Membru, iz-zona jew il-kompartiment u, fejn mehtieg, il-punti ta’
kampjunar fil-popolazzjonijiet selvaggi, ikunu gew soggetti ghall-iskema
fuq 3 snin li gejja:

(a) l-istabbilimenti u l-gruppi ta’ stabbilimenti li jzommu l-ispecijiet elenkati
jkunu gew soggetti ghal Zjarat tas-sahha u ddahhlu f’kampjun ghal
perjodu minimu ta’ 3 snin konsekuttivi kif stipulat fit-Tabella 4.A;
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(b) matul dak il-perjodu ta’ 3 snin, l-ittestjar tal-kampjuni kollha bl-uzu
tal-metodi dijanjosti¢i stabbiliti fil-punt 2 tat-Taqsima 5 irid ikun ippro-
duca rizultati negattivi ghall-Bonamia exitiosa u kwalunkwe suspett ta’
Bonamia exitiosa jrid ikun gie eskluz f’konformita mal-metodi dijanjos-
tici stabbiliti fil-punt 3 tat-Taqgsima 5;

(¢c) meta jkunu jridu jigu inkluzi molluski tal-ispe¢i Ostrea edulis
fil-kampjun, migjuba minn Stat Membru, minn Zona jew minn kompar-
timent bi stat ta’ helsien mill-mard, dawn iridu jkunu gew introdotti
fl-istabbiliment jew fil-grupp ta’ stabbilimenti tal-anqas sena qabel ma
titwettaq l-iskema.

2. Jekk tigi identifikata infezzjoni bil-Bonamia exitiosa matul l-iskema fuq 3
snin imsemmija fil-punt 1; qabel ma tinbeda skema gdida fuq 3 snin,
l-istabbilimenti rilevanti fl-Istat Membru, fiz-zona jew fil-kompartiment iridu:

(a) ikunu soggetti ghall-mizuri minimi ta’ kontroll tal-mard stabbiliti
fl-Artikoli 58 sa 65;

(b) jigu ripopolati b’molluski minn stabbiliment fi Stat Membru, f"Zona jew
f’kompartiment hielsa mill-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa jew minn
stabbiliment fi Stat Membru, f’Zona jew f’kompartiment koperti minn
programm ta’ eradikazzjoni ghal dik il-marda.

Tabella 4.4

Skema ghall-Istati Membri, ghaz-zoni jew ghall-kompartimenti ghall-
perjodu ta’ Kkontroll ta’ 3 snin li jipprecedi l-kisba tal-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa

Numru ta’ zjarat
tas-sahha N @ ezami .
Sena ta’ fis-sena f’kull umru fa Czaminazzio | -\ ta” molluski
. P . nijiet fil-laboratorji kull .
sorveljanza stabbiliment jew sena fil-kampjun
grupp ta’
stabbilimenti
Sena 1 2 2 150
Sena 2 2 2 150
Sena 3 2 2 150
Taqsima 3

L-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni
bil-Bonamia exitiosa fl-Istati Membri, fiz-zoni u
fil-kompartimenti maghrufa li huma infettati

bil-Bonamia exitiosa

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa jista’ jinghata lil Stat
Membru, lil zona jew lil kompartiment maghrufa li jkunu infettati
bil-Bonamia exitiosa, fejn l-awtorita kompetenti tiggudika li l-eradikazzjoni
ta’ din il-marda tkun fattibbli, jekk l-istabbilimenti jew il-gruppi ta’ stabbi-
limenti kollha 1i jzommu l-ispecijiet elenkati fi hdan dak I-Istat Membru, dik
iz-zona jew dak il-kompartiment ikunu gew soggetti ghal programm ta’
eradikazzjoni li jikkonforma mar-rekwiziti li gejjin:

(a) il-mizuri minimi ta’ kontroll stabbiliti fl-Artikoli 55 sa 65 iridu jkunu
gew applikati b’mod effettiv u zona ristretta ta’ daqgs xieraq kif prevista
fil-punt (c) tal-Artikolu 58(1), fejn xieraq, maqsuma f’Zona ta’ protez-
zjoni u f’zona ta’ sorveljanza; trid tkun giet stabbilita fl-inhawi
tal-istabbiliment jew tal-grupp ta’ stabbilimenti ddikjarat infettat
bil-Bonamia exitiosa, b’kunsiderazzjoni tar-rekwiziti stipulati fil-punt 2;
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(b)

(©)

d

=

(e

~

®

l-istabbilimenti u 1-gruppi ta’ stabbilimenti kollha 1i jzommu l-ispecijiet
elenkati fiz-zona protetta, jew fejn ma tkunx giet stabbilita Zona ta’
protezzjoni, fiz-zona ristretta, mhux infettati bil-Bonamia exitiosa trid
tkun soggetta ghal investigazzjoni li tal-anqas tinvolvi 1-gbir ta’ kampjuni
ghall-ittestjar ta’ 150 mollusk tal-ispecijiet suxxettibbli wara 1-bidu
tal-perjodu ta’ trazmissjoni tal-Bonamia exitiosa. Meta l-perjodu ta’ traz-
missjoni ma jkunx maghruf, il-kampjunar irid isir fuq gajdri 1i jkunu
qattghu tal-anqas sena fiz-zona ta’ protezzjoni;

l-istabbilimenti u l-gruppi ta’ stabbilimenti rilevanti jridu jitbattlu skont
I-Artikolu 62, u jekk possibbli jitnaddfu u jigu dizinfettati skont
1-Artikolu 63.

[l-mistrich sanitarju jrid jitwettaq skont I-Artikolu 64 u d-durata
tal-perjodu tal-mistrieh sanitarju trid tkun tal-anqgas ta’ sitt xhur.

Meta jitbattlu l-istabbilimenti jew il-gruppi ta’ stabbilimenti infettati
kollha, irid ikun hemm perjodu ta’ mistrich sanitarju sinkronizzat ta’
tal-anqas erba’ gimghat;

ir-ripopolament jista’ jsehh biss meta l-istabbilimenti jew il-gruppi ta’
stabbilimenti infettati kollha jkunu tbattlu, tnaddfu, gew dizinfettati u
thallew fi stat ta’ mistrieh sanitarju f’konformita mal-punt (c);

l-istabbilimenti u l-gruppi ta’ stabbilimenti kollha ghajr dawk imsemmija
fil-punt (f) li jzommu l-ispecijiet elenkati fi hdan 1-Istat Membru, iz-Zona
jew il-kompartiment koperti mill-programm ta’ eradikazzjoni jridu
mbaghad ikunu soggetti ghall-iskema stabbilita fit-Tagsima 2;

stabbiliment individwali li jzomm I-ispecijiet elenkati u li jkollu stat
tas-sahha li jkun indipendenti mill-istat tas-sahha tal-ilmijiet tal-madwar
ma jkunx mehtieg jikkonforma mal-iskema stabbilita fit-Taqsima 2 wara
tifqigha ta’ marda, dment li l-istabbiliment jikkonforma mar-rekwiziti
stipulati fil-paragrafu 3 tal-Artikolu 80 u jerga’ jigi ppopolat b’molluski
miksuba minn Stati Membri, minn Zoni jew minn kompartimenti bi stat
ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa.

12-zona ristretta trid tkun giet iddefinita fuq bazi ta’ kaz b’kaz u:

(a)

trid tqis il-fatturi li jinfluwenzaw ir-riskji ghat-tixrid tal-infezzjoni
bil-Bonamia exitiosa inkluzi stabbilimenti ohra u molluski selvaggi, bhal:

(i) in-numru, l-eta, ir-rata u d-distribuzzjoni tal-mortalitajiet
tal-molluski fl-istabbiliment jew il-grupp ta’ stabbilimenti infettat
bil-Bonamia exitiosa;

(i1) id-distanza lejn u d-densita tal-istabbilimenti jew tal-gruppi ta’ stab-
bilimenti girien u l-molluski selvaggi;

(iii) il-qrubija ghall-istabbilimenti ta’ pprocessar, ghall-istabbilimenti ta’
kuntatt jew ghall-gruppi ta’ stabbilimenti;

(iv) l-ispecijiet, specjalment Il-ispecijiet suxxettibbli u l-ispecijiet ta’
vetturi, prezenti fl-istabbilimenti jew fil-gruppi ta’ stabbilimenti;

(v) il-prattiki tat-trobbija applikati fl-istabbilimenti u fil-gruppi ta’ stab-
bilimenti affettwati u girien;

(vi) il-kundizzjonijiet idrodinamici; u

(vii) fatturi ohra ta’ sinifikat epidemjologiku identifikati;

(b) id-demarkazzjoni geografika trid tikkonforma mar-rekwiziti minimi li

gejjin:
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(i) iz-zona ta’ protezzjoni trid tkun tikkonsisti f’erja inkluza f’¢irku
b’ragg ta’ tal-anqas eskursjoni wahda tal-marea jew tal-anqas
5 km, skont liema tkun l-akbar, i¢¢entrata fuq l-istabbiliment infettat
bil-Bonamia exitiosa, jew erja ekwivalenti ddeterminata skont data
idrodinamika jew epidemjologika xierqa; u

(ii) iz-zona ta’ sorveljanza trid tkun tikkonsisti f’erja madwar iz-zona ta’
protezzjoni, b’Zoni ta’ eskursjoni tal-marea mrikkba fuq xulxin; jew
erja madwar iz-zona ta’ protezzjoni u inkluza f’¢irku b’ragg ta’
10 km mic-Centru taz-zona ta’ protezzjoni; jew erja ekwivalenti
ddeterminata skont data idrodinamika jew epidemjologika xierqa;

jew

(iii) fejn ma jkunux stabbiliti Zoni ta’ protezzjoni u ta’ sorveljanza sepa-
rati, iz-zona ristretta trid tkun tikkonsisti f’erja li tinkludi kemm iz-
Zona ta’ protezzjoni kif ukoll iz-Zona ta’ sorveljanza.

Taqsima 4
Zamma tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni
bil-Bonamia exitiosa
1. Meta tkun mehtiega sorveljanza mmirata sabiex jinzamm l-istat ta’ helsien

mill-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa ta’ Stat Membru, ta’ Zona jew ta’
kompartiment, skont I-Artikolu 81, I-istabbilimenti kollha li jzommu
l-ispecijiet elenkati fi hdan I-Istat Membru, iz-zona jew il-kompartiment
ikkonc¢ernati jridu jkunu soggetti ghal Zzjarat tas-sahha u l-molluski jridu
jittihdulhom kampjuni skont it-Tabella 4.B, b’kunsiderazzjoni tal-livell ta’
riskju tal-istabbiliment ghat-tehid tal-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa.

Meta tigi ddeterminata l-frekwenza taz-zjarat tas-sahha mehtiega sabiex
jinzamm  l-istat ta’ Thelsien mill-infezzjoni bil-Bonamia  exitiosa
tal-kompartimenti, meta l-istat tas-sahha rigward dik il-marda jkun dipendenti
fuq l-istat tas-sahha tal-popolazzjonijiet tal-annimali akkwatici fl-ilmijiet
naturali tal-madwar, ir-riskju ghat-tehid tal-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa
jrid jitqies bhala gholi.

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa jista’ jinzamm biss
sakemm il-kampjuni kollha, 1i juzaw il-metodi dijanjosti¢i stabbiliti
fil-punt 2 tat-Taqsima 5, jipproducu rizultati negattivi ghall-Bonamia exitiosa
u jkun gie eskluz kwalunkwe suspett ta’ infezzjoni bil-Bonamia exitiosa
f’konformita mal-metodi dijanjostici stabbiliti fil-punt 3 tat-Taqgsima 5.

Tabella 4.B

Skema ghall-Istati Membri, ghaz-zoni jew ghall-kompartimenti sabiex

iZommu stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa

Numru ta’ Zjarat

Livell ta’ riskju (1)

tas-sahha f’kull stabbi-
liment/grupp ta’

Numru ta’ ezaminaz-
zjonijiet fil-laboratorju

Numru ta’ molluski
fil-kampjun

stabbilimenti
Gholi 1 kull sena 1 kull sentejn (2) 150
Medju 1 kull sentejn (2) 1 kull sentejn (2) 150
Baxx 1 kull 3 snin 1 kull 3 snin 150

(") I-livell ta’ riskju assenjat ghall-istabbiliment mill-awtorita kompetenti kif stipulat

fil-paragrafu 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti I ghajr fil-kaz ta’ kompartimenti dipendenti
fejn l-istabbilimenti kollha jitgiesu li jkunu ta’ riskju gholi.
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Taqsima 5
Metodi dijanjosti¢i u ta’ kampjunar

1. L-annimal shih irid jigi sottomess lil-laboratorju ghat-twettiq tat-testijiet
dijanjostic¢i previsti fil-punti 2 u 3.

2. Il-metodi dijanjostic¢i li jridu jintuzaw sabiex jinghata jew jinzamm l-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa skont it-Taqsimiet 2 sa 4 iridu
jsegwu l-metodi dijanjostici u l-proceduri ddettaljati approvati mill-EURL
ghall-Mard tal-Molluski u jridu jkunu istopatologija, marki tat-tessuti jew
PCR.

3. Meta jkun mehtieg 1li jigi kkonfermat jew eskluz suspett ta’ infezzjoni
bil-Bonamia exitiosa f’konformita mal-Artikolu 58, il-procedura taz-zjarat,
tal-kampjunar u tal-ittestjar trid tigi rrispettata:

(a) l-investigazzjoni trid tinkludi tal-anqas tehid ta’ kampjun wiehed ta’ 30
mollusk tal-ispecijiet suxxettibbli jekk is-suspett ikun ibbazat fuq rapport
ta’ mortalitd jew, jekk le, 150 mollusk tal-ispecijiet suxxettibbli wara
1-bidu tal-perjodu ta’ trazmissjoni ta’ Bonamia exitiosa. Meta tali perjodu
ta’ trazmissjoni ma jkunx maghruf, il-kampjunar ghandu jsir darbtejn
fis-sena, fir-rebbiegha u fil-harifa;

(b) il-kampjuni jridu jigu ttestjati bl-uzu tal-metodi dijanjostici stabbiliti
fil-punt (i) f’konformita mal-metodi u mal-proceduri dijanjostic¢i ddettal-
jati i gew approvati mill-EURL ghall-Mard tal-Molluski:

(i) il-prezenza tal-Bonamia exitiosa trid titqies li hija kkonfermata meta
jkun hemm rizultat pozittiv permezz tal-istopatologija, tal-marki
tat-tessuti jew tal-ibridizzazzjoni in situ flimkien ma’ rizultat pozittiv
permezz tal-PCR segwit mis-sekwenzjar. Jekk ma jkunx hemm
materjal bijologiku disponibbli ghall-istopatologija, ghall-marki
tat-tessuti jew ghall-ibridazzjoni in situ, il-prezenza ta’ Bonamia
exitiosa trid titqies bhala kkonfermata meta jinkisbu rizultati pozittivi
bl-uzu ta’ zewg assaggi tal-PCR immirati lejn frammenti differenti
tal-genoma tal-parassita u kkompletati permezz tas-sekwenzjar;

(i) is-suspett tal-prezenza ta’ infezzjoni bil-Bonamia exitiosa jrid jigi
eskluz jekk dawk it-testijiet ma jizvelawx evidenza ulterjuri
tal-prezenza tal-Bonamia exitiosa.

KAPITOLU 5

Eradikazzjoni, stat ta’ helsien mill-marda u metodi dijanjosti¢i ghall-
infezzjoni bil-Bonamia ostreae

Taqsima 1

Rekwiziti generali ghaz-zjarat tas-sahha wu ghall-
kampjunar

1z-Zjarat tas-sahha u l-kampjunar ghas-sorveljanza msemmija
fl-Artikolu 3(2)(b)(ii) u (iii) iridu jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

(a) iz-zjarat tas-sahha u, fejn xieraq, il-kampjunar iridu jitwettqu fil-perjodu
tas-sena meta l-prevalenza tal-parassit fl-Istat Membru, fiz-zona jew
fil-kompartament tkun maghrufa li tinsab fil-livell massimu. Meta tali data
ma tkunx disponibbli, il-kampjunar irid isir fix-xitwa jew fil-bidu
tar-rebbiegha;

(b) meta jkunu jridu jittiechdu kampjuni ta’ molluski f’konformita mar-rekwiziti
stipulati fit-Taqsimiet 2 sa 4, iridu jkunu japplikaw il-kriterji 1i gejjin:
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(i) jekk ikunu prezenti Ostrea edulis, huma biss il-gajdri ta’ dak l-ispeci li
jridu jintghazlu ghall-kampjunar. Jekk ma jkunux prezenti Ostrea edulis,
il-kampjun irid ikun rapprezentattiv tal-ispecijiet suxxettibbli l-ohra
kollha 1i jkunu prezenti;

(ii) jekk ikunu prezenti molluski dghajfa, miftuhin jew li ghadhom kif
mietu, izda mhux fi stat ta’ dekompozizzjoni, dawn il-molluski jridu
jintghazlu l-ewwel. Jekk tali molluski ma jkunux prezenti, il-molluski
maghzula jridu jinkludu I-aktar molluski f’sahhithom kbar fiz-zmien;

(iii) meta jittiechdu kampjuni minn stabbilimenti jew minn gruppi ta’ stabbi-
limenti li juzaw iktar minn sors wiehed tal-ilma ghall-produzzjoni
tal-molluski, il-molluski 1i jirrapprezentaw is-sorsi kollha tal-ilma jridu
jigu inkluzi ghat-tehid ta’ kampjuni b’tali mod 1i l-partijiet kollha
tal-istabbiliment ikunu rrapprezentati b’mod proporzjonat fil-kampjun;

(iv) meta jsir kampjunar fi stabbilimenti tal-molluski jew fi gruppi ta’ stab-
bilimenti, il-molluski minn numru suffi¢jenti ta’ punti ta’ kampjunar
iridu  jigu inkluzi fil-kampjun b’tali mod 1i I-partijiet kollha
tal-istabbiliment jew tal-grupp ta’ stabbilimenti jkunu rrapprezentati
b’mod proporzjonat fil-kampjun. Il-fatturi ewlenin li jridu jitqiesu
ghall-ghazla ta’ dawk il-punti tal-kampjunar huma I-punti precedenti
fejn instabet il-Bonamia ostreae, id-densita tal-istokk, il-flussi tal-ilma,
il-prezenza ta’ specijiet suxxettibbli, il-prezenza ta’ specijiet vetturi,
il-batimetrija u l-prattiki tal-gestjoni. Sodod naturali fi hdan jew biswit
l-istabbiliment jew il-grupp ta’ stabbilimenti ghandhom ikunu inkluzi
fil-kampjunar.

Taqsima 2

L-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni
bil-Bonamia ostreae fl-Istati Membri, fiz-zoni u

1.

fil-kompartimenti bi stat tas-sahha mhux maghruf

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae jista’ jinghata biss lil
Stat Membru, lil Zona jew lil kompartiment bi stat tas-sahha mhux maghruf
fir-rigward tal-infezzjoni bil-Bonamia ostreae jekk l-istabbilimenti jew
il-gruppi ta’ stabbilimenti kollha li jzommu l-ispecijiet elenkati fi hdan
I-Istat Membru, iz-zona jew il-kompartiment u, fejn mehtieg, il-punti ta’
kampjunar fil-popolazzjonijiet selvaggi, ikunu gew soggetti ghall-iskema
fuq 3 snin li gejja:

(a) l-istabbilimenti u l-gruppi ta’ stabbilimenti li jzommu l-ispecijiet elenkati
jkunu gew soggetti ghal Zjarat tas-sahha u ddahhlu f’kampjun ghal
perjodu minimu ta’ 3 snin konsekuttivi kif stipulat fit-Tabella 5.A;

(b) matul dak il-perjodu ta’ 3 snin, l-ittestjar tal-kampjuni kollha bl-uzu
tal-metodi dijanjosti¢i stabbiliti fil-punt 2 tat-Taqsima 5 irid ikun ippro-
duca rizultati negattivi ghall-Bonamia ostreae u kwalunkwe suspett ta’
Bonamia ostreae jrid ikun gie eskluz f’konformita mal-metodi dijanjos-
ti¢i stabbiliti fil-punt 3 tat-Taqsima 5;

(c) meta jkunu jridu jigu inkluzi molluski tal-ispe¢i Ostrea edulis
fil-kampjun, migjuba minn Stat Membru, minn Zona jew minn kompar-
timent bi stat ta’ helsien mill-mard, dawn iridu jkunu gew introdotti
fl-istabbiliment jew fil-grupp ta’ stabbilimenti tal-anqas sena qabel ma
titwettaq l-iskema.

Jekk tigi identifikata infezzjoni bil-Bonamia ostreae matul l-iskema fuq 3
snin imsemmija fil-punt 1; qabel ma tinbeda skema gdida fuq 3 snin,
l-istabbilimenti rilevanti fl-Istat Membru, fiz-zona jew fil-kompartiment iridu:

(a) ikunu soggetti ghall-mizuri minimi ta’ kontroll tal-mard stabbiliti
fl-Artikoli 58 sa 65;

(b) jigu ripopolati b’molluski minn stabbiliment fi Stat Membru, f’Zona jew
f’kompartiment hielsa mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae jew minn stab-
biliment fi Stat Membru, f’Zona jew f’kompartiment koperti minn
programm ta’ eradikazzjoni ghal dik il-marda.
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Taqsima 3

L-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni
bil-Bonamia ostreae fl-Istati Membri, fiz-zoni u
fil-kompartimenti maghrufa li huma infettati

bil-Bonamia ostreae

1. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae jista’ jinghata lil Stat
Membru, lil Zona jew lil kompartiment maghrufa 1i jkunu infettati
bil-Bonamia ostreae, fejn l-awtorita kompetenti tiggudika li l-eradikazzjoni
ta’ din il-marda tkun fattibbli, jekk l-istabbilimenti jew il-gruppi ta’ stabbi-
limenti kollha li jZzommu l-ispecijiet elenkati fi hdan dak 1-Istat Membru, dik
iz-zona jew dak il-kompartiment ikunu gew soggetti ghal programm ta’
eradikazzjoni li jikkonforma mar-rekwiziti li gejjin:

(a) il-mizuri minimi ta’ kontroll stabbiliti fl-Artikoli 55 sa 65 iridu jkunu
gew applikati b’mod effettiv u Zona ristretta ta’ daqgs xieraq kif prevista
fil-punt (c) tal-Artikolu 58(1), fejn xieraq, maqsuma f’Zona ta’ protez-
zjoni u f'Zona ta’ sorveljanza; trid tkun giet stabbilita fl-inhawi
tal-istabbiliment jew tal-grupp ta’ stabbilimenti ddikjarat infettat
bil-Bonamia ostreae, b’kunsiderazzjoni tar-rekwiziti stipulati fil-punt 2;

(b

~

l-istabbilimenti u l-gruppi ta’ stabbilimenti kollha li jzommu l-ispecijiet
elenkati fiz-zona protetta jew, fejn ma tkunx giet stabbilita zona ta’
protezzjoni, fiz-zona ristretta, mhux infettati bil-Bonamia ostreae trid
tkun soggetta ghal investigazzjoni li tal-anqas tinvolvi I-gbir ta’ kampjuni
ghall-ittestjar ta’ 150 mollusk tal-ispecijiet suxxettibbli wara 1-bidu
tal-perjodu ta’ trazmissjoni tal-Bonamia ostreae. Meta l-perjodu ta’ traz-
missjoni ma jkunx maghruf, il-kampjunar irid jibda fix-xitwa jew fil-bidu
tar-rebbiegha;

(c

~

l-istabbilimenti u l-gruppi ta’ stabbilimenti rilevanti jridu jitbattlu skont
I-Artikolu 62, u jekk possibbli jitnaddfu u jigu dizinfettati skont
1-Artikolu 63.

[l-mistrich sanitarju jrid jitwettaq skont I-Artikolu 64 u d-durata
tal-perjodu tal-mistrieh sanitarju trid tkun tal-anqgas ta’ sitt xhur.

Meta jitbattlu l-istabbilimenti jew il-gruppi ta’ stabbilimenti infettati
kollha, irid ikun hemm perjodu ta’ mistrich sanitarju sinkronizzat ta’
tal-anqas erba’ gimghat;

d

=

ir-ripopolament jista’ jsehh biss meta l-istabbilimenti jew il-gruppi ta’
stabbilimenti infettati kollha jkunu tbattlu, tnaddfu, gew dizinfettati u
thallew fi stat ta’ mistrich sanitarju f’konformita mal-punt (c);

(e

~

l-istabbilimenti u l-gruppi ta’ stabbilimenti kollha ghajr dawk imsemmija
fil-punt (f) li j7zommu l-ispecijiet elenkati fi hdan 1-Istat Membru, iz-Zona
jew il-kompartiment koperti mill-programm ta’ eradikazzjoni jridu
mbaghad ikunu soggetti ghall-iskema stabbilita fit-Tagsima 2;

(f) stabbiliment individwali li jzomm l-ispecijiet elenkati u li jkollu stat
tas-sahha 1i jkun indipendenti mill-istat tas-sahha tal-ilmijiet tal-madwar
ma jkunx mehtieg jikkonforma mal-iskema ta’ sorveljanza stabbilita
fit-Tagsima 2 wara tifqigha ta’ marda, dment li l-istabbiliment jikkon-
forma mar-rekwiziti stipulati fil-paragrafu 3 tal-Artikolu 80 u jerga’ jigi
ppopolat b’molluski miksuba minn Stati Membri, minn Zoni jew minn
kompartimenti bi stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae.

2. Iz-zona ristretta trid tkun giet iddefinita fuq bazi ta’ kaz b’kaz u:

(a) trid tqis il-fatturi 1i jinfluwenzaw ir-riskji ghat-tixrid tal-infezzjoni
bil-Bonamia ostreae inkluzi stabbilimenti ohra u molluski selvaggi, bhal:

(i) in-numru, l-eta, ir-rata u d-distribuzzjoni tal-mortalitajiet
tal-molluski fuq l-istabbiliment jew il-grupp ta’ stabbilimenti infettat
bil-Bonamia ostreae;
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(ii) id-distanza lejn u d-densita tal-istabbilimenti jew tal-gruppi ta’ stab-
bilimenti girien u I-molluski selvaggi;

(iii) il-qrubija ghall-istabbilimenti ta’ pprocessar, ghall-istabbilimenti ta’
kuntatt jew ghall-gruppi ta’ stabbilimenti;

(iv) l-ispecijiet, specjalment l-ispecijiet suxxettibbli u l-ispecijiet ta’
vetturi, prezenti fl-istabbilimenti jew fil-gruppi ta’ stabbilimenti;

(v) il-prattiki tat-trobbija applikati fl-istabbilimenti u fil-gruppi ta’ stab-
bilimenti affettwati u girien;

(vi) il-kundizzjonijiet idrodinamici; u
(vii) fatturi ohra ta’ sinifikat epidemjologiku identifikati;

(b) id-demarkazzjoni geografika trid tikkonforma mar-rekwiziti minimi li
gejjin:

(i) iz-zona ta’ protezzjoni trid tkun tikkonsisti ferja inkluza f’¢irku
b’ragg ta’ tal-anqas eskursjoni wahda tal-marea jew tal-anqas
5 km, skont liema tkun l-akbar, i¢¢entrata fuq l-istabbiliment infettat
bil-Bonamia ostreae, jew erja ekwivalenti ddeterminata skont data
idrodinamika jew epidemjologika xierqa; u

(ii) iz-zona ta’ sorveljanza trid tkun tikkonsisti f’erja madwar iz-zona ta’
protezzjoni, b’zoni ta’ eskursjoni tal-marea mrikkba fuq xulxin; jew
erja madwar iz-zona ta’ protezzjoni u inkluza f’¢irku b’ragg ta’
10 km mic-Centru taz-zona ta’ protezzjoni; jew erja ekwivalenti
ddeterminata skont data idrodinamika jew epidemjologika xierqa;

jew

(iii) fejn ma jkunux stabbiliti Zoni ta’ protezzjoni u ta’ sorveljanza sepa-
rati, iz-zona ristretta trid tkun tikkonsisti f’erja li tinkludi kemm iz-
zona ta’ protezzjoni kif ukoll iz-zona ta’ sorveljanza.

Tabella 5.4

Skema ghall-Istati Membri, ghaz-zoni jew ghall-kompartimenti ghall-
perjodu ta’ kontroll ta’ 3 snin li jipprecedi l-kisba tal-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae

Numru ta’ zjarat Numru ta’ ezami-
Sena ta’ sorvelianza tas-sahha fis-sena f’kull nazzjonijiet Numru ta’ molluski
J stabbiliment jew grupp | fil-laboratorji kull fil-kampjun
ta’ stabbilimenti sena
Sena 1 1 1 150
Sena 2 1 1 150
Sena 3 1 1 150
Taqsima 4
Zamma tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni

bil-Bonamia ostreae

1. Meta tkun mehtiega sorveljanza mmirata sabiex jinzamm l-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae ta’ Stat Membru, ta’ Zona jew ta’
kompartiment, skont I-Artikolu 81, Il-istabbilimenti kollha li jzommu
l-ispecijiet elenkati fi hdan l-Istat Membru, iz-zona jew il-kompartiment
ikkonc¢ernati jridu jkunu soggetti ghal zjarat tas-sahha u I-molluski jridu
jittihdulhom kampjuni skont it-Tabella 5.B, b’kunsiderazzjoni tal-livell ta’
riskju tal-istabbiliment ghat-tehid tal-infezzjoni bil-Bonamia ostreae.
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2. Meta tigi ddeterminata l-frekwenza taz-zjarat tas-sahha mehtiega sabiex

>

jinzamm  l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni  bil-Bonamia  ostreae
tal-kompartimenti, meta l-istat tas-sahha rigward dik il-marda jkun dipendenti
fuq l-istat tas-sahha tal-popolazzjonijiet tal-annimali akkwati¢i fl-ilmijiet
naturali tal-madwar, ir-riskju ghat-tehid tal-infezzjoni bil-Bonamia ostreae
jrid jitqies bhala gholi.

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae jista’ jinzamm biss
sakemm il-kampjuni kollha, 1i juzaw il-metodi dijanjostici stabbiliti
fil-punt 2 tat-Taqgsima 5, jipproducu rizultati negattivi ghall-Bonamia ostreae
u jkun gie eskluz kwalunkwe suspett ta’ infezzjoni bil-Bonamia ostreae
f’konformita mal-metodi dijanjostici stabbiliti fil-punt 3 tat-Taqgsima 5.

Tabella 5.B

Skema ghall-Istati Membri, ghaz-zoni jew ghall-kompartimenti sabiex

iZzommu stat ta’ helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae

Numru ta’ zjarat

Livell ta’ riskju ()

tas-sahha f’kull stabbi-
liment/grupp ta’

Numru ta’ ezaminaz-
zjonijiet fil-laboratorju

Numru ta’ molluski
fil-kampjun

stabbilimenti
Gholi 1 kull sena 1 kull sentejn (2) 150
Medju 1 kull sentejn (2) 1 kull sentejn (2) 150
Baxx 1 kull 3 snin 1 kull 3 snin 150

(") Tl-livell ta’ riskju assenjat ghall-istabbiliment mill-awtorita kompetenti kif stipulat

fil-paragrafu 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti I ghajr fil-kaz ta’ kompartimenti dipendenti
fejn I-istabbilimenti kollha jitqiesu li jkunu ta’ riskju gholi.

1.

Taqsima 5
Metodi dijanjosti¢i u ta’ kampjunar

L-annimal shih irid jigi sottomess lil-laboratorju ghat-twettiq tat-testijiet
dijanjostici previsti fil-punti 2 u 3.

Il-metodi dijanjostici li jridu jintuzaw sabiex jinghata jew jinzamm l-istat ta’
helsien mill-infezzjoni bil-Bonamia ostreae skont it-Tagsimiet 2 sa 4 iridu
jsegwu l-metodi dijanjostici u l-proceduri ddettaljati approvati mill-EURL
ghall-Mard tal-Molluski u jridu jkunu istopatologija, marki tat-tessuti jew
PCR.

Meta jkun mehtieg li jigi kkonfermat jew eskluz suspett ta’ infezzjoni
bil-Bonamia ostreae f’konformita mal-Artikolu 58, il-procedura taz-Zjarat,
tal-kampjunar u tal-ittestjar trid tigi rrispettata:

(a) l-investigazzjoni trid tinkludi tal-anqas tehid ta’ kampjun wiched ta’ 30
mollusk tal-ispecijiet suxxettibbli jekk is-suspett ikun ibbazat fuq rapport
ta’ mortalita jew, jekk le, 150 mollusk tal-ispecijiet suxxettibbli wara
l-bidu tal-perjodu ta’ trazmissjoni ta’ Bonamia ostrea. Meta l-perjodu
ta’ trazmissjoni ma jkunx maghruf, il-kampjunar ghandu jibda
fix-xitwa jew fil-bidu tar-rebbiegha;

(b) il-kampjuni jridu jigu ttestjati bl-uzu tal-metodi dijanjostici stabbiliti
fil-punt (i) f’konformita mal-metodi u mal-proceduri dijanjosti¢i ddettal-
jati li gew approvati mill-EURL ghall-Mard tal-Molluski:

(i) il-prezenza tal-Bonamia ostreae trid titqies li hija kkonfermata meta
jkun hemm rizultat pozittiv permezz tal-istopatologija, tal-marki
tat-tessuti jew tal-ibridizzazzjoni in situ flimkien ma’ rizultat pozittiv
permezz tal-PCR segwit mis-sekwenzjar. Jekk ma jkunx hemm
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materjal bijologiku disponibbli ghall-istopatologija, ghall-marki
tat-tessuti jew ghall-ibridazzjoni in situ, il-prezenza ta’ Bonamia
ostreae trid titqies bhala kkonfermata meta jinkisbu rizultati pozittivi
bl-uzu ta’ zewg assaggi tal-PCR immirati lejn frammenti differenti
tal-genoma tal-parassita u kkompletati permezz tas-sekwenzjar;

(ii) is-suspett tal-prezenza ta’ infezzjoni bil-Bonamia ostreae jrid jigi
eskluz jekk dawk it-testijiet ma jizvelawx evidenza ulterjuri
tal-prezenza tal-Bonamia ostreae.

KAPITOLU 6

Eradikazzjoni, stat ta’ helsien mill-marda u metodi dijanjosti¢i ghall-
infezzjoni bil-virus tas-sindrome tal-ponot bojod (WSSV)

Taqsima 1

Rekwiziti generali ghaz-zjarat tas-sahha u ghall-
kampjunar

12-Zjarat tas-sahha u I-kampjunar ghas-sorveljanza msemmija
fl-Artikolu 3(2)(b)(ii) u (iii) iridu jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

(a) il-kampjunar ta’ krustacji ghal ezaminazzjoni fil-laboratorju jrid jitwettaq kull
meta jkun probabbli li t-temperatura tal-ilma tilhaq l-oghla punt annwali
taghha. Dak ir-rekwizit 1i jikkoncerna t-temperatura tal-ilma jrid japplika
wkoll ghaz-zjarat tas-sahha, fejn dawn ikunu fattibbli;

(b) meta jkunu jridu jittichdu kampjuni ta’ krustacji mrobbija f’konformita
mar-rekwiziti stipulati fit-Tagsimiet 2 sa 4, iridu jkunu japplikaw il-kriterji
li gejjin:

(i) jekk ikunu prezenti krustacji dghajfa jew moribondi fl-unitajiet
tal-produzzjoni, tali krustacji jridu jintghazlu l-ewwel. Jekk tali krustacji
ma jkunux prezenti, dawk maghzula jridu jinkludu krustacji ta’ koorti ta’
dagsijiet differenti, jigifieri dawk frich u adulti tal-ispecijiet suxxettibbli
maghzula, li jkunu rrapprezentati b’mod proporzjonat fil-kampjun;

(ii) jekk jintuza iktar minn sors wiehed tal-ilma ghall-produzzjoni
tal-krustacji, ghall-kampjunar iridu jigu inkluzi krustacji tal-ispecijiet
suxxettibbli li jirrapprezentaw is-sorsi kollha tal-ilma;

(c) meta s-sorveljanza mmirata fil-popolazzjonijiet selvaggi tkun mehtiega
minhabba n-numru zghir ta’ stabbilimenti koperti mill-programm ta’ eradi-
kazzjoni, in-numru u d-distribuzzjoni geografika tal-punti ta’ kampjunar iridu
jigu ddeterminati sabiex tinkiseb kopertura ragonevoli tal-Istat Membru, taz-
zona jew tal-kompartiment. Il-punti tal-kampjunar iridu jkunu rapprezentattivi
wkoll tal-ekosistemi differenti fejn jinsabu l-popolazzjonijiet tal-ispecijiet
selvaggi suxxettibbli jigifieri sistemi marini, tal-estwarji, tax-xmajjar u
tal-lagi. F’cirkustanzi bhal dawn, il-krustacji 1i jrid jittiched kampjun
taghhom iridu jintghazlu kif gej:

(i) fZoni ta’ sistemi marini u tal-estwarji, trid tinghazel spe¢i wahda jew
aktar minn fost dawn i gejjin: Carcinus maenas, Cancer pagurus,
Eriocheir sinensis, Liocarcinus depurator, Liocarcinus puber, Crangon
crangon, Homarus gammarus, Palaemon adspersus jew l-ispeci
tal-gamblu penaeid, jigifieri Penaeus japonicus, Penaeus kerathurus,
Penaeus semisulcatus. Jekk dawk l-ispecijiet ma jkunux prezenti,
il-kampjun irid jkun rapprezentattiv ta’ specijiet decapod suxxettibbli
ohra li jkunu prezenti,

(ii) f’sistemi tax-xmajjar u tal-lagi, trid tinghazel spec¢i wahda jew aktar
minn fost dawn li gejjin: Pacifastacus leniusculus, Astacus leptodac-
tylus, Austropotamobius pallipes jew Orconectes limosus. Jekk dawk
l-ispecijiet ma jkunux prezenti, il-kampjun irid jkun rapprezentattiv ta’
specijiet decapod suxxettibbli ohra li jkunu prezenti;
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(iii) jekk ikunu prezenti krustacji dghajfa jew moribondi, dawn il-krustacji
jridu jintghazlu l-ewwel. Jekk tali krusta¢ji ma jkunux prezenti, dawk
maghzula jridu jinkludu krustacji ta’ koorti ta’ dagsijiet differenti, jigi-
fieri dawk frieh u adulti tal-ispecijiet suxxettibbli maghzula, li jkunu
rrapprezentati b’mod proporzjonat fil-kampjun.

Taqsima 2

L-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bid-WSSV
fl-Istati Membri, fiz-Zzoni u fil-kompartimenti bi stat

1.

2.

tas-sahha mhux maghruf

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bid-WSSV jista’ jinghata biss lil Stat
Membru, lil Zzona jew lil kompartiment bi stat tas-sahha mhux maghruf
fir-rigward tal-infezzjoni bid-WSSV jekk l-istabbilimenti jew il-gruppi ta’
stabbilimenti kollha li jzommu l-ispecijiet elenkati fi hdan I-Istat Membru,
iz-zona jew il-kompartiment u, fejn mehtieg, il-punti ta’ kampjunar
fil-popolazzjonijiet selvaggi, ikunu gew soggetti ghall-iskema fuq sentejn
2) li gejja:

(a) l-istabbilimenti jew il-gruppi ta’ stabbilimenti jkunu gew soggetti ghal
Zjarat tas-sahha u ddahhlu f’kampjun ghal perjodu minimu ta’ sentejn (2)
konsekuttivi kif stipulat fit-Tabella 6.A;

(b) matul dak il-perjodu ta’ sentejn (2), l-ittestjar tal-kampjuni kollha bl-uzu
tal-metodi dijanjostici stabbiliti fil-punt 2 tat-Tagsima 5 ikun ipproduca
rizultati negattivi ghall-infezzjoni bid-WSSV u kwalunkwe suspett ta’
infezzjoni bid-WSSV irid ikun gie eskluz f’konformita mal-metodi dijan-
josti¢i stabbiliti fil-punt 3 tat-Taqsima 5;

Jekk l-infezzjoni bid-WSSV tigi identifikata matul l-iskema fuq sentejn (2)
imsemmija fil-punt 1, qabel ma tinbeda skema gdida fuq sentejn (2),
l-istabbilimenti fl-Istat Membru, fiz-zona jew fil-kompartiment iridu:

(a) ikunu soggetti ghall-mizuri minimi ta’ kontroll tal-mard stabbiliti
fl-Artikoli 58 sa 65;

(b) jigu ripopolati bi krustacji minn stabbiliment fi Stat Membru, f"Zona jew
f’kompartiment hielsa mill-infezzjoni bid-WSSV jew minn stabbiliment
fi Stat Membru, fZona jew f’kompartiment koperti minn programm ta’
eradikazzjoni ghal dik il-marda.

Taqsima 3

L-ghoti tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bid-WSSV
fl-Istati Membri, fiz-zoni u fil-kompartimenti

1.

maghrufa li huma infettati bid-WSSV

L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bid-WSSV jista’ jinghata lil Stat Membru, lil
zona jew lil kompartiment maghrufa 1i jkunu infettati bid-WSSV jekk
l-istabbilimenti kollha li jzommu l-ispecijiet elenkati fi hdan dak I-Istat
Membru, dik iz-zona jew dak il-kompartiment ikunu gew soggetti ghal
programm ta’ eradikazzjoni li jikkonforma mar-rekwiziti li gejjin:

(a) il-mizuri minimi ta’ kontroll stabbiliti fl-Artikoli 55 sa 65 iridu jkunu
gew applikati b’mod effettiv u Zona ristretta ta’ daqgs xieraq kif prevista
fil-punt (c) tal-Artikolu 58(1), fejn xieraq, maqsuma f’Zona ta’ protez-
zjoni u f’zona ta’ sorveljanza; trid tkun giet stabbilita fl-inhawi
tal-istabbiliment(i) iddikjarat(i) infettat(i) bid-WSSV, b’kunsiderazzjoni
tar-rekwiziti stipulati fil-punt 2;

(b

~

l-istabbilimenti kollha li jzommu l-ispecijiet elenkati fiz-zona ta’ protez-
zjoni, jew fejn ma tkunx giet stabbilita zona ta’ protezzjoni, iz-zona
ristretta, mhux infettati bid-WSSV, iridu jkunu soggetti ghal investigaz-
zjoni li tal-angas ikollha dawn li gejjin:
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(i) il-gbir ta’ kampjuni ghall-ittestjar ta’ 10 krustacji, meta jkunu osser-
vati sinjali klini¢i jew lezjonijiet post-mortem li jkunu konsistenti
ma’ infezzjoni bid-WSSV, jew ta’ 150 krustacju, meta ma jkunux
osservati sinjali klini¢i jew lezjonijiet post-mortem; u

(i) zjarat tas-sahha; f’dawk l-istabbilimenti fejn it-testijiet imsemmija
f(i) jkunu pproducew rizultati negattivi, iz-zjarat tas-sahha jridu
jkomplu darba fix-xahar matul l-istagun meta t-temperatura tal-ilma
jkollha probabbilta li tilhaq 1-oghla punti annwali taghha, sakemm iz-
zona ta’ protezzjoni tkun giet irtirata skont il-punt (c);

(c) l-istabbilimenti rilevanti jridu jitbattlu skont l-Artikolu 62, jitnaddfu u

jigu dizinfettati skont 1-Artikolu 63 u jithallew fi stat ta’ mistrieh sani-
tarju skont l-Artikolu 64. Id-durata tal-perjodu ta’ mistrieh sanitarju trid
tkun tal-anqas ta’ sitt gimghat. Meta jitbattlu l-istabbilimenti infettati
kollha, ghandu jkun hemm perjodu ta’ mistrieh sanitarju sinkroniku ta’
tal-angas tliet gimghat.

Meta jsir il-mistrieh sanitarju tal-istabbilimenti ufficjalment iddikjarati
bhala infettati, iz-Zoni ta’ protezzjoni ghandhom jigu kkonvertiti f’Zoni
ta’ sorveljanza;

(d) ir-ripopolament jista’ jsehh biss meta l-istabbilimenti infettati kollha

jkunu tbattlu, tnaddfu, gew dizinfettati u thallew fi stat ta’ mistrieh
sanitarju f’konformita mal-punt (c);

(e) l-istabbilimenti kollha ghajr dawk imsemmija fil-punt (f) li jzommu

®

l-ispecijiet elenkati fi hdan l-Istat Membru, iz-zona jew il-kompartiment
koperti mill-programm ta’ eradikazzjoni u meta tkun mehtiega
s-sorveljanza fil-popolazzjonijiet selvaggi, il-punti ta’ kampjunar kollha
maghzula sabiex jipprovdu l-akbar kopertura tal-erja geografika
fil-programm ta’ eradikazzjoni jridu jkunu soggetti ghall-iskema stabbi-
lita fit-Taqsima 2;

stabbiliment individwali 1i jzomm l-ispecijiet elenkati u li jkollu stat
tas-sahha 1i jkun indipendenti mill-istat tas-sahha tal-ilmijiet tal-madwar
ma jkunx mehtieg jikkonforma mal-iskema stabbilita fit-Taqsima 2 wara
tifqigha ta’ marda, dment li l-istabbiliment jikkonforma mar-rekwiziti
stipulati fil-paragrafu 3 tal-Artikolu 80 u jerga’ jigi ppopolat bi krustacji
miksuba minn Stati Membri, minn Zoni jew minn kompartimenti bi stat
ta’ helsien mill-infezzjoni bid-WSSV.

2. Iz-zona ristretta trid tkun giet iddefinita fuq bazi ta’ kaz b’kaz b’kunsideraz-
zjoni tal-fatturi li jinfluwenzaw ir-riskji ghat-tixrid tad-WSSV ghall-krustacji
mrobbija u selvaggi, bhal:

(1) in-numru, l-eta, ir-rata u d-distribuzzjoni tal-mortalitajiet tal-krustacji

fuq l-istabbiliment jew il-grupp ta’ stabbilimenti infettat bid-WSSV
inkluzi stabbilimenti ohra u krustacji selvaggi;

(ii) id-distanza lejn u d-densita tal-istabbilimenti jew tal-gruppi ta’ stabbi-

limenti girien inkluzi l-krustacji selvaggi,

(iii) il-qrubija ghall-istabbilimenti ta’ pprocessar, ghall-istabbilimenti ta’

kuntatt jew ghall-gruppi ta’ stabbilimenti,

(iv) l-ispecijiet, specjalment l-ispecijiet suxxettibbli u I-ispecijiet ta’ vetturi,

prezenti fl-istabbilimenti jew fil-gruppi ta’ stabbilimenti;

(v) il-prattiki tat-trobbija applikati fl-istabbilimenti u fil-gruppi ta’ stabbili-

menti affettwati u girien;

(vi) il-kundizzjonijiet idrodinamic¢i; u

(vii) fatturi ohra ta’ sinifikat epidemjologiku identifikati.
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Tabella 6. A

Skema ghall-Istati Membri, ghaz-Zoni u ghall-kompartimenti ghall-perjodu
ta’ kontroll ta’ sentejn (2) li jipprecedi I-kisba tal-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bid-WSSV

Numru ta’ zjarat Numru ta’ ezami-
Sena ta’ sorvelianza tas-sahha fis-sena f’kull nazzjonijiet Numru ta’ krustacji
J stabbiliment jew grupp | fil-laboratorji kull fil-kampjun
ta’ stabbilimenti sena
Sena 1 1 1 150
Sena 2 1 1 150
Taqsima 4

Zamma tal-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bid-WSSV

1. Meta tkun mehtiega sorveljanza mmirata sabiex jinzamm l-istat ta’ helsien
mill-infezzjoni bid-WSSV ta’ Stat Membru, ta’ Zona jew ta’ kompartiment,
skont 1-Artikolu 81, l-istabbilimenti kollha 1i jzommu l-ispecijiet elenkati fi
hdan l-Istat Membru, iz-zona jew il-kompartiment ikkonc¢ernati jridu jkunu
soggetti ghal Zjarat tas-sahha u l-krustacji jridu jittihdulhom kampjuni skont
it-Tabella 6.B, b’kunsiderazzjoni tal-livell ta’ riskju tal-istabbiliment ghat-
tehid tal-infezzjoni bid-WSSV.

2. Fl-Istati Membri, fiz-Zoni jew fil-kompartimenti fejn in-numru ta’ stabbili-
menti huwa limitat u s-sorveljanza mmirata f’”dawk l-istabbilimenti ma
tipprovdix bizzejjed data epidemjologika, is-sorveljanza ghaz-zamma
tal-istat ta’ helsien mill-mard trid tinkludi l-punti ta’ kampjunar maghzula
f’konformita mar-rekwiziti stabbiliti fil-punt (b) tat-Taqsima 1.

3. Meta tigi ddeterminata l-frekwenza taz-zjarat tas-sahha mehtiega sabiex
jinzamm l-istat ta’ helsien mill-infezzjoni bid-WSSV tal-kompartimenti,
meta l-istat tas-sahha rigward dik il-marda jkun dipendenti fuq I-istat
tas-sahha tal-popolazzjonijiet tal-annimali akkwati¢i fl-ilmijiet naturali
tal-madwar, ir-riskju ghat-tehid tal-infezzjoni bid-WSSV irid jitqies bhala
gholi.

4. L-stat ta’ helsien mill-infezzjoni bid-WSSV jista’ jinzamm biss sakemm
il-kampjuni kollha, li juzaw il-metodi dijanjosti¢i stabbiliti fil-punt 2
tat-Tagsima 5, jipproducu rizultati negattivi ghad-WSSV u jkun gie eskluz
kwalunkwe suspett ta’ infezzjoni bid-WSSV f’konformita mal-metodi dijan-
jostici stabbiliti fil-punt 3 tat-Taqsima 5.

Tabella 6. B

Skema ghall-Istati Membri, ghaz-zoni jew ghall-kompartimenti sabiex
izommu stat ta’ helsien mill-infezzjoni bid-WSSV

Numru ta’ zjarat

Livell ta’ riskju (1)

tas-sahha f’kull stabbi-
liment/grupp ta’

Numru ta’ ezaminaz-
zjonijiet fil-laboratorju

Numru ta’ krustagji
fil-kampjun

stabbilimenti
Gholi 1 kull sena 1 kull sentejn (2) 150
Medju 1 kull sentejn (2) | 1 kull sentejn (2) 150
Baxx 1 kull sentejn (2) 1 kull 4 snin 150

(") I-livell ta’ riskju assenjat ghall-istabbiliment mill-awtorita kompetenti kif stipulat
fil-paragrafu 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti I ghajr fil-kaz ta’ kompartimenti dipendenti
fejn l-istabbilimenti kollha jitgiesu li jkunu ta’ riskju gholi.




02020R0689 — MT — 20.08.2023 — 002.001 — 145

Taqsima 5
Metodi dijanjosti¢i u ta’ kampjunar

1. Qabel it-thejjija ta’ kampjuni ghal PCR, kampjuni ta’ epidermis integumen-
tali, dissezzjonati jew inkella li jkunu jinsabu fir-riglejn, fil-pleopodi,
fil-partijiet tal-halq jew fil-gargi tal-annimal tat-test iridu jigu ffissati
95 % etanol.

Jistghu jingabru kampjuni ohrajn, iffissati ghal istologija u ghal mikroskopija
tal-elettroni tat-trazmissjoni, sabiex jappoggjaw id-data dijanjostika li tirri-
zulta mill-PCR.

2. Il-metodu u l-proceduri dijanjosti¢i li jridu jintuzaw sabiex jinghata jew
sabiex jinzamm l-istat ta’ helsien mill-mard fir-rigward tal-infezzjoni
bid-WSSV jridu jkunu PCR segwita mis-sekwenzjar. Meta jigu applikati
dawn il-metodi dijanjostici, iridu jigu segwiti l-metodi u l-proceduri ddettal-
jati korrispondenti li gew approvati mill-EURL ghall-Mard tal-Krustacji.

Fil-kaz ta’ rizultat pozittiv mit-test tal-PCR, ir-rizultat irid ikun segwit
mis-sekwenzjar tal-amplikon gabel ma jigu implimentati 1-mizuri ta’ kontroll
inizjali previsti fl-Artikolu 63 tar-Regolament (UE) 2016/429.

3. Meta jkun mehtieg li jigi kkonfermat jew eskluz suspett ta’ infezzjoni
bid-WSSV  f’konformitda  mal-Artikolu 58, il-procedura taz-Zjarat,
tal-kampjunar u tal-ittestjar trid tigi rrispettata:

(a) l-investigazzjoni trid tinkludi tal-anqas zjara tas-sahha wahda u ghal
kampjunar wiehed ta’ 10 krusta¢ji, meta jigu osservati sinjali klinici
jew lezjonijiet post-mortem Konsistenti ma’ infezzjoni bid-WSSV, jew
150 krusta¢ju, meta ma jigux osservati sinjali klini¢i jew lezjonijiet
post-mortem. 1l-kampjuni jridu jigu ttestjati billi jintuza l-metodu dijan-
jostiku stabbilit fil-punt 2;

(b) il-prezenza tad-WSSV trid titqies bhala kkonfermata meta 1-PCR segwita
mis-sekwenzjar, imwettqa skont il-metodi u l-proceduri ddettaljati li gew
approvati mill-EURL ghall-Mard tal-Krustacji jittestjaw pozittivi ghad-
WSSV.

Is-suspett ta’ infezzjoni bid-WSSV jista’ jigi eskluz jekk dawk it-testijiet
ma jizvelaw ebda evidenza ulterjuri tal-prezenza tal-virus.

PARTI III
REKWIZITI GHALL-WIRI TAL-IMPLIMENTAZZJONI
TAL-PROGRAMMI TA’ SORVELJANZA GHALL-MARD

TAL-KATEGORIJA C U GHALL-BIDU MILL-GDID TA’ DAWK
IL-PROGRAMMI WARA TIFQIGHA TA’ MARDA

Il-Parti III tkopri r-rekwiziti ghall-istabbilimenti sabiex juru l-implimentazzjoni
ta’ programm ta’ sorveljanza ghal marda partikolari u r-rekwiziti sabiex jerga’
jinbeda dak il-programm ta’ sorveljanza wara tifqigha ta’ marda.

Setticemija emorragika virali (VHS) Kapitolu 1
Nekrozi ematopojetika infettiva (IHN) Kapitolu 1
Infezzjoni bil-virus tal-anemija infettiva tas-salamun bi Kapitolu 2

thassir fl-HPR

Infezzjoni bil-Marteilia refringens Kapitolu 3
Infezzjoni bil-Bonamia exitiosa Kapitolu 4
Infezzjoni bil-Bonamia ostreae Kapitolu 5

Infezzjoni bil-virus tas-sindrome tal-ponot bojod (WSSV) Kapitolu 6
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KAPITOLU 1

Rekwiziti ghall-istabbilimenti sabiex juru l-implimentazzjoni ta’ programm
ta’ sorveljanza ghall-VHS jew ghall-IHN u r-rekwiziti sabiex jerga’ jinbeda
dak il-programm wara tifqigha tal-marda

Taqsima 1

Rekwiziti generali ghaZz-zjarat tas-sahha wu ghall-
kampjunar ghall-VHS u ghall-THN

[2-7jarat tas-sahha u l-kampjunar imsemmija fil-punt (b)(iv) tal-Artikolu 3(2)
iridu jikkonformaw mar-rekwiziti 1i gejjin:

(a) iz-zjarat tas-sahha u l-kampjunar iridu jsiru matul il-perjodu tas-sena li fih
it-temperatura tal-ilma tkun anqas minn 14-il °C jew, meta ma jintlahqux
temperaturi ta’ anqas minn 14-il © C, iridu jittiechdu kampjuni fl-anqas punti
annwali;

(b) l-unitajiet tal-produzzjoni kollha, bhal vaski, tankijiet u gageg bix-xibka, iridu
jigu ezaminati ghall-prezenza ta’ hut mejjet, dghajjef jew b’imgiba anormali.
Trid tinghata attenzjoni partikolari liz-zona fl-izbokk tal-ilma fejn ghandu
t-tendenza li jakkumula 1-hut dghajjef minhabba I-kurrent tal-ilma;

(c) il-hut tal-ispecijiet elenkati li jrid jingabar bhala kampjuni jrid jintghazel kif
gej:

(i) jekk tkun prezenti trota qawsalla, hut minn dik l-ispe¢i biss irid
jinghazel ghall-kampjunar, hlief meta jkun hemm specijiet suxxettibbli
ohra li juru sinjali tipi¢i ta’ VHS jew ta’ IHN; jekk ma jkunux prezenti
troti qawsalla, il-kampjun irid ikun jirrapprezenta l-ispecijiet suxxettibbli
kollha l-ohra li jkunu prezenti;

(i1) jekk ikun prezenti hut dghajjef, b’imgiba anormali jew li ghadu kif miet,
izda mhux fi stadju ta’ dekompozizzjoni, tali hut ghandu jintghazel; jekk
jigi utilizzat aktar minn sors wiehed ta’ ilma ghall-produzzjoni tal-hut,
il-kampjun irid jinkludi 1-hut 1i jirrapprezenta s-sorsi tal-ilma kollha;

(iii) il-hut maghzul irid jinkludi l-hut li jingabar b’tali mod li l-partijiet
kollha tal-istabbiliment, kif ukoll il-klassijiet tas-snin kollha, ikunu rrap-
prezentati b’mod proporzjonat fil-kampjun.

Taqsima 2

ta’ programm ta’ sorveljanza
1. Iz-zjarat tas-sahha jridu jsiru u I-hut irid jiddahhal fil-kampjun skont
it-Tagsima 1 u t-Tabella 1.

2. Il-kampjuni li jingabru skont it-Tagqsima 1 u t-Tabella 1 iridu jigu ttestjati
billi jintuzaw il-metodi dijanjosti¢i stabbiliti fil-punt 2 tat-Tagsima 5
tal-Kapitolu 1 tal-Parti II u jipproducu rizultati negattivi ghall-VHS jew
ghall-THN.

Taqsima 3

Rekwiziti sabiex jerga’ jinbeda programm ta’
sorveljanza wara tifqigha ta’ marda

Stabbiliment li jkun gie infettat bil-VHS jew bl-IHN jista’ jerga’ jibda programm
ta’ sorveljanza ghal dak il-mard dment li:

(a) ikun tbattal skont I-Artikolu 62, tnaddaf u gie dizinfettat skont I-Artikolu 63
u thalla fi stat ta’ mistrieh sanitarju skont 1-Artikolu 64; u

(b) isehh ripopolament billi jinuza hut li jorigina minn stabbilimenti li jkunu:
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(1) fi Stat Membru, f'zona jew f’kompartiment hielsa mill-VHS jew
mill-THN;

(i) fi Stat Membru, f’Zona jew f’kompartiment koperti minn programm ta’
eradikazzjoni ghall-VHS jew I-IHN; jew

(iii) ged jimplimentaw programm ta’ sorveljanza ghall-VHS jew ghall-THN.

Tabella 1

Programm ta’ sorveljanza ghall-VHS/ghall-IHN.

Numru ta’ Zjarat tas-sahha

. e
Livell ta” riskju (") fis-sena f’kull stabbiliment

Numru ta’ hut fil-kampjun (?)

Gholi 1 kull sena 30
Medju 1 kull sentejn (2) 30
Baxx 1 kull 3 snin 30

(") Fil-kaz ta’ zoni kostali jew ta’ kompartimenti kostali, il-kampjuni jridu jingabru mhux
qabel tliet gimghat wara t-trasferiment tal-hut mill-ilma helu ghall-ilma mielah.

(® Tl-livell ta’ riskju assenjat ghall-istabbiliment mill-awtorita kompetenti kif stipulat
fil-paragrafu 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti I.Numru massimu ta’ hut ghal kull vaska: 10

KAPITOLU 2

Rekwiziti ghall-istabbilimenti sabiex juru l-implimentazzjoni ta’ programm
ta’ sorveljanza ghall-ISAV bi thassir fl-HPR u sabiex jerga’ jinbeda dak
il-programm wara tifqigha tal-marda

Taqsima 1

Rekwiziti generali ghaz-zjarat tas-sahha u ghall-
kampjunar ghall-infezzjoni blI-ISAV bi thassir fl-HPR

1z-Zjarat tas-sahha u l-kampjunar imsemmija fil-punt (b)(iv) tal-Artikolu 3(2)
iridu jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

(a) iz-zjarat tas-sahha u l-kampjunar iridu jqisu l-unitajiet tal-produzzjoni kollha,
bhal vaski, tankiijiet u gageg tax-xbieki, sabiex jigi ddeterminat jekk huwiex
prezenti hut mejjet, dgajjef jew b’imgiba anormali. Trid tinghata attenzjoni
partikolari lit-truf tal-gageg jew liz-zona fl-izbokk tal-ilma, skont kif ikun
rilevanti, fejn ghandu t-tendenza li jakkumula I-hut bla sahha minhabba
I-kurrent tal-ilma;

(b) il-hut 1i jrid jingabar bhala kampjuni jrid jintghazel kif gej:

(i) irid jinghazel biss hut moribond jew li jkun ghadu kif imut izda li ma
jkunx fi stat ta’ dekompozizzjoni; b’mod partikolari, hut li juri anemija,
emorragija jew sinjali klinici ohra 1i jissuggerixxu disturbi cirkolatorji
jridu jinghataw prijorita ghall-gbir;

(i) jekk ikun prezenti salamun tal-Atlantiku, hut minn dik l-ispeci biss irid
jinghazel ghall-kampjunar, hlief meta jkun hemm specijiet suxxettibbli
ohra 1i juru sinjali tipici ta’ ISA. Jekk ma jkunx hemm salamun
tal-Atlantiku fl-istabbiliment, iridu jingabru kampjuni ta’ specijiet elen-
kati ohra;

(i) jekk jigi utilizzat aktar minn sors wiched ta’ ilma ghall-produzzjoni
tal-hut, il-kampjun irid jinkludi I-hut li jirrapprezenta s-sorsi tal-ilma
kollha;
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(iv) il-hut maghzul irid jinkludi I-hut li jingabar b’tali mod li l-unitajiet
kollha tal-produzzjoni fl-istabbiliment, bhal gageg bix-xibka, tankijiet
u vaski, kif ukoll il-klassijiet tas-snin kollha fl-istabbiliment, ikunu rrap-
prezentati b’mod proporzjonat fil-kampjun.

Taqsima 2

ta’ programm ta’ sorveljanza

1. Iz-zjarat tas-sahha jridu jsiru u Il-hut irid jiddahhal fil-kampjun skont
it-Tagsima 1 u t-Tabella 2.

2. Il-kampjuni li jingabru skont it-Tagsima 1 u t-Tabella 2 iridu jigu ttestjati
billi jintuzaw il-metodi dijanjostici stabbiliti fil-punt 2 tat-Tagsima 5
tal-Kapitolu 2 tal-Parti IT u jipproducu rizultati negattivi ghall-ISAV bi thassir
fl-HPR.

Tabella 2
Programm ta’ sorveljanza ghall-ISAV bi thassir fl-HPR

Y .- Numru ta’ ezami-
Numru ta’ Zjarat nazzioniiict Numru ta® hut
Livell ta’ riskju (') tas-sahha fis-sena fil-labo rJato rJ'i Kull lkamorun
fkull stabbiliment ] P
sena

Gholi 2 20) 30
Medju 1 10) 30
Baxx 1 kull sentejn (2) 1 kull sentejn 30

Numru massimu ta’ hut f’kull vaska: 5

(") Tl-livell ta’ riskju assenjat ghall-istabbiliment mill-awtorita kompetenti kif stipulat
fil-paragrafu 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti I

(®» TIl-kampjuni jridu jingabru matul ir-rebbiegha u l-harifa meta jkunu mehtiega zewg
kampjuni kull sena

(®) Tl-kampjuni jridu jingabru matul ir-rebbiegha jew il-harifa meta jkun mehtieg kampjun
wiehed biss kull sena

Taqsima 3

Rekwiziti sabiex jerga’ jinbeda programm ta’
sorveljanza wara tifqigha ta’ marda

Stabbiliment li jkun gie infettat bl-ISAV bi thassir fl-HPR jista’ jerga’ jibda
programm ta’ sorveljanza ghal dak il-mard dment li:

(a) ikun tbattal skont I-Artikolu 62, tnaddaf u gie dizinfettat skont I-Artikolu 63
u thalla fi stat ta’ mistrieh sanitarju skont l-Artikolu 64; u

(b) isehh ripopolament billi jinuza hut li jorigina minn stabbilimenti li jkunu:

(1) fi Stat Membru, f’Zona jew f’kompartiment hielsa mill-infezzjoni
bl-ISAV bi thassir fl-HPR;

(i1) fi Stat Membru, f’Zona jew f’kompartiment koperti minn programm ta’
eradikazzjoni ghall-infezzjoni bl-ISAV bi thassir fl-HPR; jew

(iii) ged jimplimentaw programm ta’ sorveljanza ghall-infezzjoni bl-ISAV bi
thassir fl-HPR.
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KAPITOLU 3

Rekwiziti ghall-istabbilimenti sabiex juru l-implimentazzjoni ta’ programm
ta’ sorveljanza ghall-infezzjoni bil-Marteilia refringens u r-rekwiziti sabiex
jerga’ jinbeda dak il-programm wara tifqigha tal-marda

Taqsima 1

Rekwiziti generali ghaZz-zjarat tas-sahha wu ghall-
kampjunar ghall-infezzjoni bil-Marteilia refringens

[2-7jarat tas-sahha u l-kampjunar imsemmija fil-punt (b)(iv) tal-Artikolu 3(2)
iridu jikkonformaw mar-rekwiziti 1i gejjin:

(a) iz-zjarat tas-sahha u l-kampjunar ghall-ezaminazzjoni fil-laboratorju jridu
jitwettqu fil-perjodu tas-sena meta l-prevalenza tal-parassit fl-Istat Membru,
fiz-zona jew fil-kompartament tkun maghrufa 1i tinsab fil-livell massimu.
Meta din id-data ma tkunx disponibbli, il-kampjunar ghandu jsir ezatt
wara li t-temperatura tal-ilma tkun gabzet is-17-il ° C;

(b) meta jkunu jridu jittiechdu kampjuni ta’ molluski f’konformita mar-rekwiziti
stipulati fit-Tabella 3, iridu jkunu japplikaw il-kriterji 1i gejjin:

(i) Ostrea spp. iridu jigu inkluzi fil-kampjun. Jekk ma jkunux prezenti
Ostrea spp., il-kampjun irid ikun rapprezentattiv tal-ispecijiet elenkati
l-ohra kollha 1i jkunu preZenti;

(ii) jekk fl-unitajiet tal-produzzjoni jkun hemm molluski dghajfa, miftuhin
jew li ghadhom kif imutu, izda mhux fi stat ta’ dekompozizzjoni, dawn
il-molluski jridu jintghazlu l-ewwel. Jekk tali molluski ma jkunux
prezenti, il-molluski maghzula jridu jinkludu Il-aktar molluski f’sah-
hithom kbar fiz-Zmien;

(iii) meta jittiechdu kampjuni minn stabbilimenti tal-molluski i juzaw iktar
minn sors wiched tal-ilma ghall-produzzjoni tal-molluski, il-molluski li
jirrapprezentaw is-sorsi kollha tal-ilma jridu jigu inkluzi ghat-tehid ta’
kampjuni b’tali mod li l-partijiet kollha tal-istabbiliment ikunu rrappre-
zentati b’mod proporzjonat fil-kampjun;

(iv) meta jsir kampjunar fi stabbilimenti tal-molluski jew fi gruppi ta’ stab-
bilimenti, il-molluski minn numru suffi¢jenti ta’ punti ta’ kampjunar
iridu  jigu inkluzi fil-kampjun b’tali mod 1i I-partijiet kollha
tal-istabbiliment jew tal-grupp ta’ stabbilimenti jkunu rrapprezentati
b’mod proporzjonat fil-kampjun. Il-fatturi ewlenin li jridu jitqiesu
ghall-ghazla ta’ dawk il-punti tal-kampjunar huma d-densita tal-istokk,
il-flussi tal-ilma, il-prezenza ta’ specijiet suxxettibbli, il-prezenza ta’
specijiet vetturi, il-batimetrija u l-prattiki tal-gestjoni. Sodod naturali fi
hdan jew biswit l-istabbiliment jew il-grupp ta’ stabbilimenti jridu jkunu
inkluzi fil-kampjunar.

Taqsima 2

ta’ programm ta’ sorveljanza

1. Iz-zjarat tas-sahha jridu jsiru u l-molluski jridu jiddahhlu fil-kampjun skont
it-Tagsima 1 u t-Tabella 3.

2. Il-kampjuni li jingabru skont it-Taqsima 1 u t-Tabella 3 iridu jigu ttestjati
billi jintuzaw il-metodi dijanjosti¢i stabbiliti fil-punt 2 tat-Tagsima 5
tal-Kapitolu 3 tal-Parti Il u jipproducu rizultati negattivi ghall-Marteilia
refringens.
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vB
Tabella 3
Programm ta’ sorveljanza ghall-Marteilia refringens
Numru ta’ Zjarat
Livell ta riskju (1) tas-sahha f’kull stabbi- | Numru ta’ ezaminaz- |Numru ta’ molluski
J liment/grupp ta’ zjonijiet fil-laboratorju fil-kampjun
stabbilimenti
Gholi 1 kull sena 1 kull sentejn (2) 150
Medju 1 kull sentejn (2) 1 kull sentejn (2) 150
Baxx 1 kull sentejn (2) 1 kull erba’ snin 150
(") Tl-livell ta’ riskju assenjat ghall-istabbiliment mill-awtorita kompetenti kif stipulat
fil-paragrafu 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti I
Taqsima 3
Rekwiziti sabiex jerga’ jinbeda programm ta’
sorveljanza wara tifqigha ta’ marda
Stabbiliment 1i jkun gie infettat bil-Marteilia refringens jista’ jerga’ jibda
programm ta’ sorveljanza ghal dak il-mard dment li:
(a) ikun tbattal skont I-Artikolu 62, tnaddaf u gie dizinfettat skont I-Artikolu 63
u thalla fi stat ta’ mistrieh sanitarju skont 1-Artikolu 64; u
M1
(b) isehh ripopolament billi jintuzaw molluski li joriginaw minn stabbilimenti li
jkunu:
VB

(1) fi Stat Membru, f’Zona jew f’kompartiment hielsa mill-infezzjoni
bil-Marteilia refringens;

(i1) fi Stat Membru, f’Zona jew f’kompartiment koperti minn programm ta’
eradikazzjoni ghall-infezzjoni bil-Marteilia refringens; jew

(iii) ged jimplimentaw programm ta’ sorveljanza ghall-infezzjoni

bil-Marteilia refringens.

KAPITOLU 4

Rekwiziti ghall-istabbilimenti sabiex juru l-implimentazzjoni ta’ programm
ta’ sorveljanza ghall-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa u sabiex jerga’ jinbeda
dak il-programm wara tifqigha tal-marda

Taqsima 1

Rekwiziti generali ghaz-Zjarat tas-sahha wu ghall-
kampjunar ghall-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa

1z-7zjarat tas-sahha u l-kampjunar imsemmija fil-punt (b)(iv) tal-Artikolu 3(2)
iridu jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

(a) iz-zjarat tas-sahha u l-kampjunar tal-unitajiet tal-produzzjoni jridu jitwettqu
fil-perjodu tas-sena meta l-prevalenza tal-Bonamia exitiosa fl-Istat Membru,
fiz-zona jew fil-kompartament tkun maghrufa 1i tinsab fil-livell massimu.
Meta tali data ma tkunx disponibbli, il-kampjunar ghandu jsir darbtejn
fis-sena, fir-rebbiegha u fil-harifa;

(b) meta jittiechdu kampjuni ta’ molluski f’konformitd mar-rekwiziti stipulati
fit-Tabella 4, iridu jkunu japplikaw il-kriterji li gejjin:
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(i) jekk ikunu prezenti Ostrea spp., gajdri ta’ dik l-ispe¢i biss ghandhom
jintghazlu ghall-kampjunar. Jekk ma jkunux prezenti Ostrea spp.,
il-kampjun irid ikun rapprezentattiv tal-ispecijiet suxxettibbli l-ohra
kollha 1i jkunu prezenti;

(ii) jekk ikunu prezenti molluski dghajfa, miftuhin jew li ghadhom kif
mietu, izda mhux fi stat ta’ dekompozizzjoni, dawn il-molluski jridu
jintghazlu l-ewwel. Jekk tali molluski ma jkunux prezenti, il-molluski
maghzula jridu jinkludu l-aktar molluski f’sahhithom kbar fiz-zmien;

(iii) meta jittiechdu kampjuni minn stabbilimenti li juzaw iktar minn sors

wiehed tal-ilma ghall-produzzjoni tal-molluski, il-molluski li jirrappre-

zentaw is-sorsi kollha tal-ilma jridu jigu inkluzi ghat-tehid ta’ kampjuni
b’tali mod 1i l-partijiet kollha tal-istabbiliment ikunu rrapprezentati
b’mod proporzjonat fil-kampjun;

(iv) meta jsir kampjunar fi stabbilimenti jew fi gruppi ta’ stabbilimenti,

il-molluski minn numru suffi¢jenti ta’ punti ta’ kampjunar iridu jigu

inkluzi fil-kampjun b’tali mod li I-partijiet kollha tal-istabbiliment jew
tal-grupp ta’ stabbilimenti jkunu rrapprezentati b’mod proporzjonat
fil-kampjun. Il-fatturi ewlenin li jridu jitqiesu ghall-ghazla ta’ dawk
il-punti tal-kampjunar huma d-densita tal-istokk, il-flussi tal-ilma,
il-prezenza ta’ specijiet suxxettibbli, il-prezenza ta’ specijiet vetturi

(ez.Crassostrea gigas), il-batimetrija u l-prattiki tal-gestjoni. Sodod natu-

rali fi hdan jew biswit l-istabbiliment jew il-grupp ta’ stabbilimenti jridu

jkunu inkluzi fil-kampjunar.

Taqsima 2

Rekwiziti spec¢ifi¢i sabiex tintwera l-implimentazzjoni
ta’ programm ta’ sorveljanza

1. Iz-zjarat tas-sahha jridu jsiru u I-molluski jridu jiddahhlu fil-kampjun skont

it-Tagsima 1 u t-Tabella 4.

2. Il-kampjuni li jingabru skont it-Tagsima 1 u t-Tabella 4 iridu jigu ttestjati
billi jintuzaw il-metodi dijanjosti¢i msemmija fil-punt 2 tat-Taqsima 5
tal-Kapitolu 4 tal-Parti II u jipproducu rizultati negattivi ghall-Bonamia
exitiosa.

Tabella 4

Programm ta’ sorveljanza ghall-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa

Numru ta’ Zjarat

Livell ta’ riskju ()

tas-sahha f’kull stabbi-
liment/grupp ta’

Numru ta’ ezaminaz-
zjonijiet fil-laboratorju

Numru ta’ molluski
fil-kampjun

stabbilimenti
Gholi 1 kull sena 1 kull sentejn (2) 150
Medju 1 kull sentejn (2) 1 kull sentejn (2) 150
Baxx 1 kull sentejn (2) 1 kull 4 snin 150

(") ID-livell ta’ riskju assenjat ghall-istabbiliment mill-awtorita kompetenti kif stipulat
fil-paragrafu 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti I.

Taqsima 3

Rekwiziti sabiex jerga’ jinbeda programm ta’

sorveljanza wara tifqigha ta’ marda
Stabbiliment li jkun gie infettat bil-Bonamia exitiosa jista’ jerga’ jibda programm

ta’ sorveljanza dment li:

(a) ikun tbattal skont I-Artikolu 62, tnaddaf u gie dizinfettat skont l-Artikolu 63
u thalla fi stat ta’ mistrieh sanitarju skont 1-Artikolu 64; u
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(b) isehh ripopolament billi jintuzaw molluski li joriginaw minn stabbilimenti li
jkunu:

(1) fi Stat Membru, f’Zona jew f’kompartiment hielsa mill-infezzjoni
bil-Bonamia exitiosa,

(ii) fi Stat Membru, f"Zona jew f’kompartiment koperti minn programm ta’
eradikazzjoni ghall-infezzjoni bil-Bonamia exitiosa; jew

(iii) qed jimplimentaw programm ta’ sorveljanza ghall-infezzjoni
bil-Bonamia exitiosa.

KAPITOLU 5

Rekwiziti ghall-istabbilimenti sabiex juru l-implimentazzjoni ta’ programm
ta’ sorveljanza ghall-infezzjoni bil-Bonamia ostreae u sabiex jerga’ jinbeda
dak il-programm wara tifqigha tal-marda

Taqsima 1

Rekwiziti generali ghaz-Zjarat tas-sahha wu ghall-
kampjunar ghall-infezzjoni bil-Bonamia ostreae

1z-7jarat tas-sahha u l-kampjunar imsemmija fil-punt (b)(iv) tal-Artikolu 3(2)
iridu jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

(a) iz-zjarat tas-sahha u l-kampjunar tal-unitajiet tal-produzzjoni ghandhom
jitwettqu fil-perjodu tas-sena meta l-prevalenza tal-Bonamia ostreae fl-Istat
Membru, fiz-zona jew fil-kompartament tkun maghrufa 1i tinsab fil-livell
massimu. Meta tali data ma tkunx disponibbli, il-kampjunar ghandu jsir
fix-xitwa jew fil-bidu tar-rebbiegha;

(b) meta jkunu jridu jittiechdu kampjuni ta’ molluski f’konformita mar-rekwiziti
stipulati fit-Tabella 5, iridu jkunu japplikaw il-kriterji 1i gejjin:

(1) jekk ikunu prezenti Ostrea edulis, huma biss il-gajdri ta’ dak l-ispeci li
jridu jintghazlu ghall-kampjunar. Jekk ma jkunux prezenti Ostrea edulis,
il-kampjun irid ikun rapprezentattiv tal-ispecijiet suxxettibbli l-ohra
kollha 1i jkunu prezenti;

(i) jekk ikunu prezenti molluski dghajfa, miftuhin jew li ghadhom kif
mietu, izda mhux fi stat ta’ dekompozizzjoni, dawn il-molluski jridu
jintghazlu l-ewwel. Jekk tali molluski ma jkunux prezenti, il-molluski
maghzula jridu jinkludu l-aktar molluski f’sahhithom kbar fiz-zmien;

(iii) meta jittichdu kampjuni minn stabbilimenti li juzaw iktar minn sors
wiehed tal-ilma ghall-produzzjoni tal-molluski, il-molluski li jirrappre-
zentaw is-sorsi kollha tal-ilma jridu jigu inkluzi ghat-tehid ta” kampjuni
b’tali mod li l-partijiet kollha tal-istabbiliment ikunu rrapprezentati
b’mod proporzjonat fil-kampjun;

(iv) meta jittiechdu kampjuni fi stabbilimenti jew fi gruppi ta’ stabbilimenti
tal-molluski, fil-kampjun iridu jigu inkluzi molluski minn numru suffic-
jenti ta’ punti ta’ kampjunar. Il-fatturi ewlenin li jridu jitqiesu ghall-
ghazla ta’ dawk il-punti tal-kampjunar huma d-densita tal-istokk,
il-flussi tal-ilma, il-prezenza ta’ specijiet suxxettibbli, il-prezenza ta’
specijiet vetturi, il-batimetrija u l-prattiki tal-gestjoni. Sodod naturali fi
hdan jew biswit l-istabbiliment jew il-grupp ta’ stabbilimenti jridu jkunu
inkluzi fil-kampjunar.

Taqsima 2

ta’ programm ta’ sorveljanza

1. Iz-zjarat tas-sahha jridu jsiru u l-molluski jridu jiddahhlu fil-kampjun skont
it-Tagsima 1 u t-Tabella 5.
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2. Il-kampjuni 1i jingabru skont it-Taqsima 1 u t-Tabella 5 iridu jigu ttestjati
billi jintuzaw il-metodi dijanjosti¢ci msemmija fil-punt 2 tat-Taqsima 5
tal-Kapitolu 5 tal-Parti II u jipproducu rizultati negattivi ghall-Bonamia
ostreae.
Tabella 5
Programm ta’ sorveljanza ghall-infezzjoni bil-Bonamia ostreae
Numru ta’ Zjarat
Livell ta’ riskju (') tas-sahha f’kull stabbi- | Numru ta’ ezaminaz- |Numru ta’ molluski
J liment/grupp ta’ zjonijiet fil-laboratorju fil-kampjun
stabbilimenti
Gholi 1 kull sena 1 kull sentejn (2) 150
Medju 1 kull sentejn (2) 1 kull sentejn (2) 150
Baxx 1 kull sentejn (2) 1 kull 4 snin 150
(") I-livell ta’ riskju assenjat ghall-istabbiliment mill-awtorita kompetenti kif stipulat
fil-paragrafu 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti I
Taqsima 3
Rekwiziti sabiex jerga’ jinbeda programm ta’
sorveljanza wara tifqigha ta’ marda
Stabbiliment 1i jkun gie infettat bil-Bonamia ostreae jista’ jerga’ jibda
l-programm ta’ sorveljanza ghal dak il-mard dment li:
(a) ikun tbattal skont I-Artikolu 62, tnaddaf u gie dizinfettat skont I-Artikolu 63
u thalla fi stat ta’ mistrieh sanitarju skont l-Artikolu 64; u
VM1
(b) isehh ripopolament billi jintuzaw molluski li joriginaw minn stabbilimenti li
jkunu:
VB

(1) fi Stat Membru, f’Zona jew f’kompartiment hielsa mill-infezzjoni
bil-Bonamia ostreae;

(i) fi Stat Membru, f’Zona jew f’kompartiment koperti minn programm ta’
eradikazzjoni ghall-infezzjoni bil-Bonamia ostreae; jew

(iii) qed jimplimentaw programm ta’ sorveljanza  ghall-infezzjoni

bil-Bonamia ostreae.

KAPITOLU 6

Rekwiziti ghall-istabbilimenti sabiex juru l-implimentazzjoni ta’ programm
ta’ sorveljanza ghall-infezzjoni bid-WSSV u sabiex jerga’ jinbeda dak
il-programm wara tifqigha tal-marda

Taqsima 1

Rekwiziti generali ghaz-zjarat tas-sahha u
kampjunar ghall-infezzjoni bid-WSSV

ghall-

1z-Zjarat tas-sahha u l-kampjunar imsemmija fil-punt (b)(iv) tal-Artikolu 3(2)
iridu jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

(a) il-kampjunar ta’ krustac¢ji ghal ezaminazzjoni fil-laboratorju jrid jitwettaq kull
meta jkun probabbli li t-temperatura tal-ilma tilhaq l-oghla punt annwali
taghha. Dak ir-rekwizit li jikkoncerna t-temperatura tal-ilma jrid japplika
wkoll ghaz-zjarat tas-sahha, fejn dawn ikunu fattibbli u xierqa;
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(b) meta jkunu jridu jittichdu kampjuni ta’ krustacji mrobbija f’konformita
mar-rekwiziti stipulati fit-Tabella 6, iridu jkunu japplikaw il-kriterji li gejjin:

(1) jekk ikunu prezenti krusta¢ji dghajfa jew moribondi fl-unitajiet
tal-produzzjoni, tali krustacji jridu jintghazlu l-ewwel. Jekk tali krustacji
ma jkunux prezenti, dawk maghzula jridu jinkludu krustacji ta” koorti ta’
dagsijiet differenti, jigifieri dawk frich u adulti tal-ispecijiet suxxettibbli
maghzula, 1i jkunu rrapprezentati b’mod proporzjonat fil-kampjun;

(i) jekk jintuza iktar minn sors wiehed tal-ilma ghall-produzzjoni
tal-krustacji, ghall-kampjunar iridu jigu inkluzi krustacji tal-ispecijiet
suxxettibbli li jirrapprezentaw is-sorsi kollha tal-ilma.

Taqsima 2

ta’ programm ta’ sorveljanza

1. Iz-zjarat tas-sahha ghandhom isiru u Il-krustacji ghandhom jiddahhlu
fil-kampjun skont it-Taqsima 1 u t-Tabella 6.

2. Il-kampjuni li jingabru skont it-Tagsima 1 u t-Tabella 6 iridu jigu ttestjati
billi jintuzaw il-metodi dijanjosti¢ci msemmija fil-punt 2 tat-Taqsima 5
tal-Kapitolu 6 tal-Parti II u jipproducu rizultati negattivi ghall-infezzjoni
bid-WSSV.

Tabella 6

Programm ta’ sorveljanza ghall-infezzjoni bid-WSSV

Numru ta’ Zjarat
tas-sahha f’kull stabbi- | Numru ta’ ezaminaz- |Numru ta’ krustacji
liment/grupp ta’ zjonijiet fil-laboratorju fil-kampjun

stabbilimenti

Livell ta’ riskju (')

Gholi 1 kull sena 1 kull sentejn (2) 150

Medju 1 kull sentejn (2) 1 kull sentejn (2) 150

Baxx 1 kull sentejn (2) 1 kull 4 snin 150

(") ID-livell ta’ riskju assenjat ghall-istabbiliment mill-awtorita kompetenti kif stipulat
fil-paragrafu 1 tal-Kapitolu 2 tal-Parti I

Taqsima 3

Rekwiziti sabiex jerga’ jinbeda programm ta’
sorveljanza wara tifqigha ta’ marda

Stabbiliment li jkun gie infettat bid-WSSV jista’ jerga’ jibda programm ta’

sorveljanza ghal dak il-mard dment li:

(a) ikun tbattal skont 1-Artikolu 62, tnaddaf u gie dizinfettat skont 1-Artikolu 63
u thalla fi stat ta’ mistrieh sanitarju skont l-Artikolu 64; u

(b) isehh ripopolament billi jintuzaw krustacji li joriginaw minn stabbilimenti li
jkunu:

(1) fi Stat Membru, f’Zona jew f’kompartiment hielsa mill-infezzjoni
bid-WSSV;

(i) fi Stat Membru, f’Zona jew f’kompartiment koperti minn programm ta’
eradikazzjoni ghall-infezzjoni bid-WSSV; jew

(iii) ged jimplimentaw programm ta’ sorveljanza ghall-infezzjoni bid-WSSV.
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