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DECIZJONI TAL-KUMITAT KONGUNT TAZ-ZEE
Nru 111/2008
tas-7 ta’ Novembru 2008

li temenda 1-Anness I (Kwistjonijiet veterinarji u fitosanitarji) tal-Ftehim taz-ZEE

IL-KUMITAT KONGUNT TAZ-ZEE,

Wara li kkunsidra I-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, kif emendat bil-Protokoll li jaggusta I-Ftehim
dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea, minn hawn 'il quddiem imsejjah “il-Ftehim”, u b'mod partikolari I-
Artikolu 98 tieghu,

Billi:

(1)

(6)

L-Anness I tal-Ftehim gie emendat bid-Decizjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE Nru 95/2008 tas-26 ta’
Settembru 2008 (1).

Paragrafu 6(b) tal-parti Introduttorja tal-Kapitolu I tal-Anness I jiddikjara li minghajr pregudizzju
ghall-implikazzjonijiet finanzjarji, ir-rizervi Komunitarji ghat-tilqim tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer
ghandhom kunu r-rizervi ghall-Partijiet Kontraenti kollha.

Paragrafu 6(b) tal-parti Introduttorja tal-Kapitolu 1 tal-Anness I jipprevedi li konsultazzjonijiet
ghandhom isiru bejn il-Partijiet Kontraenti sabiex jissolvew il-problemi kollha, b'mod partikolari,
kundizzjonijiet tax-xoghol, kwistjonijiet finanzjarji, is-sostituzzjoni tal-antigeni, l-uzu possibbli tal-
antigeni u spezzjonijiet fuq il-post.

Direttiva tal-Kunsill 2003/85/KE tad-29 ta’ Settembru 2003 dwar mizuri tal-Komunita fuq il-kontroll
tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer li tirrevoka id-Direttiva 85/511/KEE u d-Decizjonijiet 89/531/KEE u
91/665/KEE u li temenda d-Direttiva 92/46/KEE (%) hi inkorporata fil-Ftehim.

L-arrangamenti rigward l-access tan-Norvegja ghall-antigen u l-bank tal-va¢¢inazzjoni Komunitarja tal-
marda tal-ilsien u d-dwiefer (FMD) ghandhom ikunu spejgati fl-Artikolu 83 tad-Direttiva 2003/8 5/KE.

Din id-Decizjoni m'ghandhiex tapplika ghall-Izlanda u I-Liechtenstein,

IDDECIDIET KIF GEJ:

Artikolu 1

Li gej ghandhu jissosstitwixxi it-test ta” adattament fil-punt 1a (id-Direttiva tal-Kunsill 2003/85/KE) fil-Parti
3.1 tal-Kapitolu I tal-Anness I tal-Ftehim:

()
)

“ld-dispozizzjonijiet tad-Direttiva ghandhom, ghall-finijiet ta’ dan il-Ftehim, jinqraw bl-addattamenti li
gejjin:

(a) L-Artikolu 83 ghandu japplika b'dawn l-adattamenti li gejjin:

(1) I-Kummissjoni se zzomm lill-Istati Membri u lin-Norvegja infurmati dwar il-kwantitajiet u 1-
kwalitajiet tal-istokks tal-antigen li huma disponibbli fil-bank tal-antigen Komunitarju fi hdan il-
gafas tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina tal-Ikel u s-Sahha tal-Annimali.

(2) Fejn il-mizuri ta’ kontroll FMD ghandhom jigu assistiti mill-vacc¢inazzjoni tal-emergenza, 1-
awtorita kompetenti centrali tan-Norvegja tista’ tissottometti rikjesta dettaljata ghall-formulaz-
zjoni u l-kunsinnja tal-vac¢inazzjoni prodotta mill-istokks tal-antigen mill-bank tal-antigen
Komunitarju, waqt li tispecifika t-tip, l-ammont u l-prezentazzjoni tat-tilgim mehtieg fcertu
perjodu ta’ zmien.
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G)

[I-Kummissjoni, skont il-limiti tar-rizervi Komunitarji tal-antigens u tat-tilgim u wagqt li tikkon-
sidra s-sitwazzjoni epidemologika fil-Komunita u fin-Norvegja, se tirranga ghall-formulazzjoni
immedjata jew urgenti tal-antigen xieraq u tal-produzzjoni, ibbottiljar u kunsinna tal-vac¢inaz-
zjoni, skont it-termini tal-kuntratti ezistenti diga mal-manifattur tal-antigeni.

Fejn ir-rikjesta tan-Norvegja teccedi 1-500 000 doza jew il-50 % tal-istokks ta’ antigen wiehed
jew aktar, liema minnhom hu l-aktar, il-kwistjoni tista’, fid-dawl tas-sitwazzjoni epidemologika,
tkun diferita ghall-konsultazzjoni mal-Istati Membri tal-KE fil-qafas tal-Kumitat Permanenti
dwar il-Katina tal-Ikel u s-Sahha tal-Annimali.

In-Norvegja se twieghed li thallas l-ispejjez ghall-azzjonijiet li gejjin:

— it-trasferiment tal-antigeni mill-post tal-hazna ghall-istabbiliment tal-manifattur fejn il-
formulazzjoni u t-tkomplija tat-tilqim ghandhu jsir;

— il-formulazzjoni u l-produzzjoni tat-tilgim, inkluzi kwalunkwe testijiet addizzjonali li jistghu
ikunu mehtiega jew rikjesti mir-recipjent;

— l-ibbottiljar u t-tikkettjar tat-tilgim u t-trasport taghhom fil-post tat-tqassim indikat fir-
rikjesta;

— is-sostituzzjoni minghajr dewmien ta’ kwalunkwe kwantita’ ta’ antigen uzata minn antigens
tal-istess specifikazzjoni (serotip, topotip, Seed Master Strain) u mill-angas l-istess kwalita’
(purifikazzjoni, qawwa ec¢.) u origini (manifattur, awtorizzazzjoni ta’ bejgh).

I-fattura ghandha tintbaghat mill-manifattur lill-awtorita Norvegiza kompetenti rispettiva. Din
ghandha turi fid-dettall l-ispejjez ghal kull oggett specifikat aktar 'l fug. Kopja ta’ din il-fattu-
raghandha tintbghat lill-Kumissjoni sabiex tigi verifikata u jigi assigurat li hemm konformita
mat-termini tal-kuntratti ezistenti. [l-Kummissjoni ghandha tinforma lin-Norvegja dwar ir-
rizultat tal-valutazzjoni taghha.

(b) F'Anness XI Parti A l-kelma ‘Norvegja’ ghandha tigi mizjuda mal-lista tal-Istati Membri li juzaw is-

servizzi tal-Istitut Veterinarju tad-Danimarka, Dipartiment tal-Virologija, Lindholm fid-Danimarka’.

1y

Artikolu 2

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fit-8 ta” Novembru 2008, bil-kondizzjoni li n-notifiki kollha taht I-
Artikolu 103(1) tal-Ftehim ikunu saru lill-Kumitat Kongunt taz-ZEE (¥).

Artikolu 3

Din id-De¢izjoni ghandha tkun ippubblikata fis-Sezzjoni ZEE u fis-Suppliment ZEE ta’ Il-Gurnal Uffijali tal-
Unjoni Ewropea.

Maghmula fi Brussell, 7 ta’ Novembru 2008.

Ghall-Kumitat Kongunt taz-ZEE
1l-President
L-A.S.T. Prinz Nikolaus von LIECHTENSTEIN

(*) L-ebda rekwizit kostituzzjonali m’hu indikat.



