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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/772
tal-21 ta’ Novembru 2017

li jissupplimenta r-Regolament (UE) Nru 576/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
mizuri sanitarji preventivi ghall-kontroll tal-infezzjoni Echinococcus multilocularis fil-klieb, u li
jhassar ir-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1152/2011

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 576/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar
il-movimenti mhux kummer¢jali tal-annimali domesti¢i u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 998/2003 ('), u b'mod
partikolari l-Artikolu 19(1) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) Nru 5762013 jistabbilixxi I-htigijiet rigward is-sahha tal-annimali li japplikaw ghall-
moviment mhux kummer¢jali tal-pets. B'mod partikolari, huwa jistabbilixxi r-regoli li japplikaw ghall-movimenti
mhux kummer¢jali fl-Istati Membri ta’ klieb, gtates u inmsa. Huwa jipprevedi wkoll fejn mehtieg, mizuri sanitarji
preventivi li jridu jigu adottati permezz ta’ atti delegati ghall-kontroll tal-mard u tal-infezzjonijiet ohrajn minbarra
l-idrofobija li wisq probabbli jinxterdu bil-moviment ta’ dawk l-annimali. Dawk il-mizuri jridu jkunu bbazati fuq
informazzjoni xjentifika xierqa, affidabbli u vvalidata, u jridu jigu applikati b'mod proporzjonat mar-riskju ghas-
sahha tal-pubbliku jew tal-annimali li dan il-mard jew dawn l-infezzjonijiet jinxterdu permezz tal-movimenti
transkonfinali tal-klieb, tal-qtates jew tal-inmsa.

(2)  Barra minn hekk, il-kategorizzazzjoni tal-Istati Membri fid-dawl tal-eligibbilta taghhom li japplikaw dawk il-
mizuri sanitarji preventivi trid tkun ibbazata fuq il-konformita ma’ certi rekwiziti dwar l-istatus tal-pajjiz tas-
sahha tal-annimali u dwar is-sistemi ta’ sorveljanza u ta’ rappurtar tieghu rigward certu mard jew certi infezzjo-
nijiet ohrajn minbarra l-idrofobija.

(3)  Ir-Regolament (UE) Nru 576/2013 jipprevedi wkoll li klieb, qtates jew inmsa li jingarru ghal gol-Istati Membri
jridu jkollhom maghhom dokument ta’ identifikazzjoni li jiccertifika, fost affarijiet ohra, il-konformita ma’ kull
mizura sanitarja preventiva ghall-mard u ghall-infezzjonijiet ohrajn barra l-idrofobija adottati skont dak ir-
Regolament.

(4)  L-infezzjoni tal-klieb bl-Echinococcus multilocularis tidhol fil-kategorija tal-mard jew l-infezzjonijiet ohrajn minbarra
l-idrofobija li jehtiegu mizuri sanitarji preventivi biex jigu kkontrollati, li jridu jigu adottati mill-Kummissjoni
permezz ta’ att delegat skont ir-Regolament (UE) Nru 576/2013. L-Echinococcus multilocularis huwa duda li fl-
istadju tal-larva taghha tikkawza l-ekkinokokkozi alveolari, li hija marda Zoonotika megqjusa bhala wahda mill-
iktar mardiet parassitici serji tal-bniedem fiz-zoni li mhumiex tropici. Fejn hija stabbilita din il-marda, i¢-¢iklu tat-
trazmissjoni tipiku tal-parassita fl-Ewropa jinvolvi l-karnivori selvaggi, b'mod partikolari l-volpi ahmar, bhala
ospitanti definittivi, u r-rodituri z-zghar bhala ospitanti intermedji.

(5)  Il-klieb u l-qtates domestici li jkollhom access ghal barra jistghu jagbdu l-infezzjoni b'mod sporadiku meta jagbdu
u jieklu xi rodituri infettati. Madankollu, I-gharfien attwali jissuggerixxi li l-kontribut tal-qtates fic-ciklu tal-hajja
tal-Echinococcus multilocularis huwa zghir, u ma hemmx rapporti li l-inmsa huma ospitanti definittivi. L-infezzjoni
tal-annimali bl-Echinococcus multilocularis fl-Irlanda, fMalta, fil-Finlandja u fir-Renju Unit ma nstabitx sa issa fl-
ospitanti definittivi, minkejja s-sorveljanza li gieghda ssir.

() GUL178,28.6.2013,p. 1.
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(6)  Billi l-moviment ta’ ospitanti definittivi b’infezzjoni evidenti jew b'infezzjoni li tkun ghadha ma tidhirx jitgies
bhala mod importanti ta’ introduzzjoni, huwa rakkomandat it-trattament tal-klieb qabel ma jidhlu f'pajjizi fejn ma
gewx irregistrati sejbiet ta’ din il-parassita, u fejn jezistu ospitanti definittivi u ospitanti intermedji addattati biex
izommu haj i¢-¢iklu tal-Echinococcus multilocularis biex itaffi r-riskju li din l-infezzjoni tigi introdotta fdawn il-
pajjizi permezz tal-moviment tal-klieb.

(7)  Bil-ghan i tizgura l-protezzjoni kontinwa tal-Irlanda, ta’ Malta, tal-Finlandja u tar-Renju Unit mill-parassita
Echinococcus multilocularis 1i huma ddikjaraw li kienu hielsa minnha wara li applikaw regoli nazzjonali sal-
31 ta’ Dicembru 2011 bi gbil mal-Artikolu 16 tar-Regolament (KE) Nru 998/2003, il-Kummissjoni adottat ir-
Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1152/2011 (!) skont ir-Regolament (KE) Nru 998/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (3). Ir-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1152/2011 baga’ fis-sehh wara li thassar ir-Regolament (KE)
Nru 998/2003 u gie ssostitwit bir-Regolament (UE) Nru 576/2013.

(8)  Ir-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1152/2011 jipprevedi li I-Kummissjoni trid tezamina mill-gdid dak ir-
Regolament mhux aktar tard minn hames snin wara d-data ta’ meta jidhol fis-sehh fid-dawl tal-izviluppi xjentifici
dwar l-infezzjoni tal-annimali bl-Echinococcus multilocularis, u tipprezenta r-rizultati tar-riezami lill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill. Bmod partikolari, ir-riezami jrid jivvaluta l-proporzjonalita u l-gustifikazzjoni xjentifika
tal-mizuri sanitarji preventivi. Fdan ir-rigward il-Kummissjoni talbet l-opinjoni tal-Awtorita Ewropea dwar is-
Sigurta fl-Tkel (EFSA) ()

(9)  Ir-rizultati tar-riezami tal-Kummissjoni juru li r-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 11522011 jipprovdi gafas xieraq
ghall-harsien effettiv tal-Istati Membri li ddikjaraw li huma hielsa mill-parassita Echinococcus multilocularis.
Ghaldagstant jenhtieg li d-dispozizzjonijet ewlenin tar-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1152/2011 jitqiesu fdan
ir-Regolament. B'mod partikolari, ghandhom jiddahhlu fdan ir-Regolament it-trattament tal-klieb fil-hin opportun
u ddokumentat bi prodott medicinali effettiv li jkun approvat jew ikollu licenzja, qabel ma jiddahhlu fit-territorju
ta’ Stati Membri li wrew bil-provi l-assenza kontinwa tal-parassita jew ta’ dawk l-Istati Membri fejn il-prevalenza
hija baxxa u li ghal zmien limitat hafna implimentaw programm ghall-qerda tal-parassita fil-popolazzjoni tal-
annimali rilevanti, kif ukoll il-kundizzjonijiet li fihom jinghataw id-derogi minn dak it-trattament.

(10) Barra minn hekk, skont l-opinjoni tal-EFSA dwar l-infezzjoni tal-annimali bl-Echinococcus multilocularis (*), ma
jezistux provi li I-klieb jistghu jzommu haj i¢c-¢iklu tal-hajja tal-Echinococcus multilocularis fejn ma jezistix il-volpi I-
ahmar. Ghaldaggstant, l-infezzjoni tal-Echinococcus multilocularisma tistax tistabbilixxi ruhha fdawk I-Istati Membri li
fihom l-uniku ospitant definittiv li jista’ jkun hemm huwa rrappurtat li hu I-kelb.

(11) Madankollu, l-introduzzjoni ta’ feci tal-klieb ikkontaminati minhabba l-ivvjaggar tal-klieb minn Zoni endemici fi
Stati Membri fejn l-infezzjoni ma tistax tistabbilixxi ruhha tikkostitwixxi riskju tal-infezzjoni tal-bniedem li kieku
ma jkunx jezisti fdak il-post u li jista’ jittaffa bl-applikazzjoni ta’ mizuri sanitarji preventivi fuq il-klieb li jidhlu
fdawn I-Istati Membri. Biex ikunu eligibbli ghal dawn il-mizuri sanitarji preventivi, l-Istati Membri li jiddikjaraw li
ma hemmx volpi ahmar li x'aktarx ikollu l-parassita Echinococcus multilocularis jehtieg li jipprovdu l-evidenza
regolari ta’ dik l-assenza billi jimplimentaw programm ghas-sejba bikrija tal-volpi ahmar fi kwalunkwe parti tal-
Istat Membru.

(12) Ir-riezami jenfasizza wkoll l-importanza li jigu implimentati l-attivitajiet ta’ sorveljanza fl-Istati Membri li
ddikjaraw li huma hielsa minn din il-parassita. Ir-riezami sab li jenhtieg li certi aspetti dwar l-attivitajiet ta’
sorveljanza jitgiesu mill-gdid. Ghalhekk jenhtieg li r-regoli li hemm fir-Regolament ta’ Delega (UE)
Nru 11522011 dwar l-attivitajiet ta’ sorveljanza jigu addattati skont kif inhu xieraq.

(13) L-Artikolu 14(1) tad-Direttiva tal-Kunsill 92/65/KEE (%) jistabbilixxi ¢erti elementi dwar id-dokumentazzjoni li trid
tinghata ghar-rikonoxximent ta’ programm obbligatorju ta’ Stat Membru ghall-qerda tal-marda. Jenhtieg li jigi
previst li dawk l-elementi jiddahhlu fdan ir-Regolament.

(14) Jenhtieg li jintuza I-Kodici tas-Sahha tal-Annimali Terrestri tal-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha tal-Annimali
ghad-dikjarazzjonijiet tal-Istati Membri li jsostnu li t-territorju taghhom huwa hieles mill-parassita Echinococcus
multilocularis.

(") Ir-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 11522011 tal-14 ta’ Lulju 2011 li jissupplimenta r-Regolament (KE) Nru 998/2003
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar mizuri sanitarji preventivi ghall-kontroll tal-infezzjoni Echinococcus multilocularis fil-klieb
(GUL296,15.11.2011, p. 6).

() Ir-Regolament (KE) Nru 998/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-26 ta’ Mejju 2003 dwar il-htigiet rigward is-sahha tal-
annimali li japplikaw ghall-moviment mhux kummer¢jali tal-pets u li jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 92/65/KEE (GU L 146, 13.6.2003,

).

?) ﬁttp: [[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/4373.pdf

(*) 1d-Direttiva tal-Kunsill 92/65/KEE tat-13 ta’ Lulju 1992 li tistabbilixxi l-htigijiet dwar sahha tal-annimali li jirregolaw il-kummerc¢ ta’, u I-
importazzjoni fil-Komunita ta’ annimali, semen, ova u embrijuni mhux suggetti ghal htigijiet ta’ sahha tal-annimali mehtiega fregoli
specifici tal-Komunit li hemm referenza ghalihom fl-Anness A(l) tad-Direttiva 90/425/KEE (GU L 268, 14.9.1992, p. 54).


http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/4373.pdf
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(15) Jenhtieg li jintuzaw il-mudelli tad-dokumenti ta’ identifikazzjoni biex jigu ddokumentati l-mizuri sanitarji
preventivi.

(16) Biex tkun Zgurata ¢-certezza legali jehtieg li jithassar ir-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1152/2011.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Is-suggett u I-kamp ta’ applikazzjoni

Dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli ghall-applikazzjoni tal-mizuri sanitarji preventivi ghall-kontroll tal-infezzjoni bl-
Echinococcus multilocularis fil-klieb 1i huma mahsuba ghal moviment mhux kummer¢jali fit-territorju jew fpartijiet mit-
territorju ta’ certi Stati Membri.

Artikolu 2

Ir-regoli ghall-kategorizzazzjoni tal-Istati Membri fid-dawl tal-egibilita taghhom ghall-mizuri
sanitarji preventivi

1. L-Istati Membri jistghu jipprezentaw talba lill-Kummissjoni ghall-kategorizzazzjoni rigward il-mizuri sanitarji
preventivi skont il-kundizzjonijiet stabbiliti fil-paragrafi 2, 3 u 4.

2. Meta Stat Membru jista’ juri bil-provi li l-infezzjoni bil-parassita Echinococcus multilocularis ma gietx stabbilita
ghaliex ma hemmx volpi ahmar fit-territorju kollu tieghu, dan ghandu jipprezenta d-dokumenti li jattestaw il-konformita
mal-kundizzjonijiet li gejjin lill-Kummissjoni:

(a) tul tliet perjodi konsekuttivi ta’ 12-il xahar il-wiehed qabel id-data tal-applikazzjoni huwa implimenta programm
nazzjonali ta’ osservazzjoni li jiddeskrivi:

(i) it-tekniki li ntuzaw li jippermettu s-sejba tal-prezenza tal-ispeci, it-tip u I-frekwenza tal-istharrig implimentat, id-
diversi kategoriji tal-atturi involuti u Z-zamma tar-rekords tar-rizultati tal-istharrig;

(i) il-proceduri ghall-monitoragg tal-implimentazzjoni tal-programm;
(b) li ma giet irregistrata l-prezenza tal-volpi ahmar salvagg febda parti mit-territorju tieghu.

3. Meta Stat Membru jista’ juri bil-provi li hemm annimali selvaggi li huma ospitanti definittivi li x’aktarx igorru I-
parassita Echinococcus multilocularis fit-territorju kollu tieghu jew fpartijiet mit-territorju tieghu u li ma gietx irregistrata -
okkorrenza tal-infezzjoni ta’ dawk l-annimali b'din il-parassita, dan ghandu jipprezenta d-dokumenti li jattestaw il-
konformita ma’ mill-inqas wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin lill-Kummissjoni:

(@) huwa ddikjara, bi gbil mal-proceduri tal-awtodikjarazzjoni stabbiliti fil-Kodi¢i tas-Sahha tal-Annimali Terrestri tal-
Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha tal-Annimali, li t-territorju kollu tieghu, jew parti mit-territorju tieghu huwa
hieles minn annimali selvaggi ospitanti definittivi infettati bl-Echinococcus multilocularis u li ghandu regoli stabbiliti
biex l-infezzjoni ta’ annimali selvaggi li huma ospitanti definittivi bl-Echinococcus multilocularis tkun notifikabbli
b'obbligu skont il-ligi nazzjonali;

(b) fil-15-il sena ta’ qabel id-data tal-applikazzjoni, u minghajr ma jkun applika programm ta’ sorveljanza specifiku
ghall-patogenu, ma rregistra ebda okkorrenza ta’ infezzjoni bl-Echinococcus multilocularis tal-annimali selvaggi
ospitanti definittivi dejjem jekk tul I-10 snin ta’ qabel id-data tal-applikazzjoni jkunu gew issodisfati I-kundizzjonijiet
li gejjin:

(i) ilhom fis-sehh ir-regoli biex l-infezzjoni ta’ annimali selvaggi li huma ospitanti definittivi bl-Echinococcus multilo-
cularis tkun notifikabbli b’obbligu skont il-ligi nazzjonali,

(ii) ilha fis-sehh sistema ta’ detezzjoni ghall-infezzjoni bl-Echinococcus multilocularis tal-annimali selvaggi li huma
ospitanti definittivi,

(iti) ilhom fis-sehh mizuri xierqa ghall-prevenzjoni tal-introduzzjoni tal-parassita Echinococcus multilocularis minn
annimali domestici li huma ospitanti definittivi,

(iv) mhuwiex maghruf 1i hija stabbilita l-infezzjoni bil-parassita Echinococcus multilocularis fl-annimali selvaggi li
huma ospitanti definittivi fit-territorju tieghu;
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(c) tul tliet perjodi konsekuttivi ta’ 12-il xahar il-wiehed qabel id-data tal-applikazzjoni twettaq programm ta’
sorveljanza specifiku ghal dak il-patogenu li jikkonforma mar-rekwiziti tal-Anness I ta’ dan ir-Regolament u ma giet
irregistrata ebda okkorrenza ta’ infezzjoni bl-Echinococcus multilocularis fl-annimali selvaggi ospitanti definittivi,
u dawn l-okkorrenzi huma notifikabbli b’obbligu skont il-ligi nazzjonali.

4. Meta Stat Membru jkun fassal programm obbligatorju ghall-qerda tal-infezzjoni bl-Echinococcus multilocularis tal-
annimali selvaggi ospitanti definittivi waqt tul ta’ Zmien iddefinit ghat-territorju kollu tieghu jew ghal partijiet mit-
territorju tieghu, ghandu jipprezenta d-dokumenti lill-Kummissjoni li b’'mod partikolari jiddeskrivu:

(a) ir-regoli li hemm fis-sehh biex annimali selvaggi ospitanti definittivi infettati bl-Echinococcus multilocularis ikunu
notifikabbli b’obbligu skont il-ligi nazzjonali;

(b) id-distribuzzjoni tal-infezzjoni fit-territorju tieghu;

(¢) ir-ragunijiet ghaliex twettaq il-programm, filwaqt li titqies l-importanza tal-marda fil-bnedmin, u l-impatt taghha fuq
is-sahha pubblika;

(d) iz-zona geografika li fiha se jigi implimentat il-programm;

(e) il-proceduri ta’ monitoragg tal-programm, fost dawn, kemm huma involuti l-kaccaturi fl-implimentazzjoni tal-
programmy;

(f) il-mizuri li jridu jittiehdu jekk ir-rizultati tat-testijiet li jitwettqu skont il-programm ikunu pozittivi.

Artikolu 3
L-eligibbilta ghall-mizuri sanitarji preventivi

1. Wara li tezamina l-applikazzjoni ta’ Stat Membru bi qbil mal-Artikolu 2(1), il-Kummissjoni ghandha tiddeciedi jekk
dak l-Istat Membru jikkonformax mar-regoli ghall-kategorizzazzjoni tat-territorju kollu jew ta’ partijiet mit-territorju
tieghu, u jekk I-Istat Membru jkun jikkonforma, il-Kummissjoni ghandha ddahhlu jew iddahhal il-partijiet tat-territorji
tieghu fil-lista rilevanti li se tigi stabbilita skont il-procedura prevista fl-Artikolu 20 tar-Regolament (UE) Nru 576/2013.

2. Stat Membru jew partijiet minnu li jkunu elenkati fil-lista msemmija fil-paragrafu 1 huma eligibbli ghall-applikazz-
joni tal-mizuri sanitarji preventivi previsti fdan ir-Regolament.

Artikolu 4

Il-kundizzjonijiet 1i jridu jigu ssodisfati biex Stat Membru jibqa’ eligibbli ghall-mizuri sanitarji
preventivi

1. L-Istati Membri li jkunu kategorizzati li jikkonformaw mar-regoli stabbiliti fl-Artikolu 2(2) ghat-territorju kollu
taghhom ghandhom jibqghu eligibbli ghall-applikazzjoni tal-mizuri sanitarji preventivi jekk ikunu ssodisfati -kundizzjo-
nijiet li gejjin:

(a) ikollhom fis-sehh programm nazzjonali ta’ osservazzjoni ghas-sejbien tal-prezenza tal-volpi ahmar salvagg;

(b) minnufih malli jinsab li hemm il-volpi ahmar salvagg waqt kull wiehed mill-perjodi ta’ osservazzjoni ta’ 12-il xahar,
javzaw lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra b’din is-sejba;

(c) jirrappurtaw ir-rizultati tal-programm nazzjonali msemmi fil-punt (a) lill-Kummissjoni sal-31 ta’ Mejju wara t-tmiem
ta’ kull perjodu ta’ osservazzjoni ta’ 12-il xahar.

2. L-Istati Membri li jkunu kategorizzati li jikkonformaw mar-regoli stabbiliti fl-Artikolu 2(3) ghat-territorju kollu
taghhom jew ghal partijiet mit-territorju taghhom ghandhom jibqghu eligibbli ghall-applikazzjoni tal-mizuri sanitarji
preventivi jekk ikunu ssodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) ikollhom fis-sehh regoli biex l-infezzjoni ta’ annimali selvaggi ospitanti definittivi bl-Echinococcus multilocularis tkun
notifikabbli b’obbligu skont il-ligi nazzjonali;

(b) ikollhom fis-sehh sistema ta’ detezzjoni bikrija tal-infezzjoni tal-annimali selvaggi ospitanti definittivi bl-Echinococcus
multilocularis;

() jimplimentaw programm ta’ sorveljanza specifiku ghall-patogenu tal-annimali selvaggi ospitanti definittivi li tfassal
u ged jitwettaq skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-Anness [;
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(d) mas-sejba tal-parassita Echinococcus multilocularis fil-kampjuni i jittiehdu mill-annimali selvaggi ospitanti definittivi
waqt kull perjodu ta’ sorveljanza ta’ 12-il xahar, javzaw minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri l-ohra;

(e) jirrappurtaw ir-rizultati tal-programm ta’ sorveljanza specifiku ghall-patogenu msemmi fil-punt (c) lill-Kummissjoni
sal-31 ta’ Mejju wara t-tmiem ta’ kull perjodu ta’ sorveljanza ta’ 12-il xahar.

3. L-Istati Membri li jkunu kategorizzati li jikkonformaw mar-regoli stabbiliti fl-Artikolu 2(4) ghat-territorju kollu
taghhom jew ghal partijiet mit-territorju taghhom ghandhom jibqghu eligibbli ghall-applikazzjoni tal-mizuri sanitarji
preventivi ghal mhux iktar minn hames perjodi ta’ sorveljanza konsekuttivi ta’ 12-il xahar il-wiehed jekk ikunu ssodisfati
|-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) ikollhom fis-sehh regoli biex l-infezzjoni ta’ annimali selvaggi ospitanti definittivi bl-Echinococcus multilocularis tkun
notifikabbli b’obbligu skont il-ligi nazzjonali;

(b) ikollhom fis-sehh sistema ta’ detezzjoni bikrija tal-infezzjoni tal-annimali selvaggi ospitanti definittivi bl-Echinococcus
multilocularis;

(c) wara l-ewwel zewg perjodi ta’ sorveljanza konsekuttivi ta’ 12-il xahar il-wiched, wara l-bidu tal-programm ta’ gerda
obbligatorju previst fl-Artikolu 2(4),

(i) jimplimentaw programm ta’ sorveljanza specifiku ghall-patogenu tal-annimali selvaggi ospitanti definittivi li
tfassal u qed jitwettaq skont ir-rekwiziti stabbiliti fl-Anness I;

(i) mas-sejba tal-parassita Echinococcus multilocularis fil-kampjuni li jittiehdu mill-annimali selvaggi ospitanti
definittivi waqt kull perjodu ta’ sorveljanza ta’ 12-il xahar, javzaw minnufih lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
l-ohra;

(ili) jirrappurtaw ir-rizultati tal-programm ta’ sorveljanza specifiku ghall-patogenu msemmi fil-punt (i) lll-
Kummissjoni sal-31 ta’ Mejju wara t-tmiem ta’ kull perjodu ta’ sorveljanza ta’ 12-il xahar.

4. L-Istati Membri msemmijin fil-paragrafu 3 ghandhom jibqghu eligibbli ghall-applikazzjoni tal-mizuri sanitarji
preventivi ghal mhux iktar minn hames perjodi ta’ sorveljanza konsekuttivi ta’ 12-il xahar il-wiehed jekk ikunu ressqu
applikazzjoni lill-Kummissjoni bid-dokumenti li juru l-konformita mar-regoli ghall-kategorizzazzjoni stabbiliti fil-punt (c)
tal-Artikolu 2(3) ghat-territorju kollu taghhom jew ghal partijiet mit-territorju taghhom u sa meta tkun iddecidiet il-
Kummissjoni, skont l-Artikolu 3, li jikkonformaw ma’ dawk ir-regoli fit-territorju kollu taghhom jew fpartijiet mit-
territorju taghhom.

Artikolu 5
In-nuqqas ta’ konformita mal-kundizzjonijiet previsti fl-Artikolu 4

1. L-Istati Membri li jkunu kategorizzati li jikkonformaw mar-regoli stabbiliti fl-Artikolu 2(2) ma jibqghux eligibbli
ghall-applikazzjoni tal-mizuri sanitarji preventivi ghall-klieb li jiddahhlu fit-territorju taghhom jekk:

(a) il-kundizzjoni stabbilita fil-punt (a) tal-Artikolu 4(1) ma ghadhiex issodisfata; jew

(b) insab mill-inqas volpi ahmar salvagg wiehed waqt il-perjodi ta’ osservazzjoni ta’ 12-il xahar imsemmijin fil-punt (b)
tal-Artikolu 4(1) u I-Istat Membru kkoncernat ma pprezentax applikazzjoni lill-Kummissjoni bid-dokumenti li juru I-
konformita mar-regoli ghall-kategarizzazzjoni stabbiliti fil-punt (c) tal-Artikolu 2(3) ghat-territorju kollu tieghu jew
ghal partijiet mit-territorju tieghu; jew

(¢) ir-rapport imsemmi fil-punt (c) tal-Artikolu 4(1) ma ntbaghtx lill-Kummissjoni gabel l-iskadenza stabbilita.

2. L-Istati Membri li jkunu kategorizzati li jikkonformaw mar-regoli stabbiliti fl-Artikolu 2(3) ma jibqghux eligibbli

ghall-applikazzjoni tal-mizuri sanitarji preventivi ghall-klieb li jiddahhlu fit-territorju taghhom jew fpartijiet mit-
territorju taghhom jekk:

(a) xi wahda mill-kundizzjonijiet stabbiliti fil-punti (a), (b) u (c) tal-Artikolu 4(2) ma ghadhiex issodisfata; jew

(b) ikun instab li kien hemm xi okkorrenza ta’ infezzjoni ta” annimali selvaggi ospitanti definittivi bl-Echinococcus multilo-
cularis waqt il-perjodi ta’ sorveljanza msemmija fil-punt (d) tal-Artikolu 4(2); jew

(c) ir-rapport imsemmi fil-punt (e) tal-Artikolu 4(2) ma ntbaghatx lill-Kummissjoni qabel l-iskadenza stabbilita.

3. L-Istati Membri li jkunu kategorizzati li jikkonformaw mar-regoli stabbiliti fl-Artikolu 2(4) ma jibqghux eligibbli
ghall-applikazzjoni tal-mizuri sanitarji preventivi ghall-klieb li jiddahhlu fit-territorju taghhom jew fpartijiet mit-
territorju taghhom jekk:

(a) xi wahda mill-kundizzjonijiet stabbiliti fil-punti (a), u (b) tal-Artikolu 4(3) u fil-punt (i) tal-Artikolu 4(3)(c) ma
ghadhiex issodisfata; jew
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(b) ikun instab li kien hemm xi okkorrenza ta’ infezzjoni ta” annimali selvaggi ospitanti definittivi bl-Echinococcus multilo-
cularis waqt il-perjodi ta’ sorveljanza msemmija fil-punt (ii) tal-Artikolu 4(3)(c); jew

(¢) ir-rapport imsemmi fil-punt (iii) tal-Artikolu 4(3)(c) ma ntbaghtx lill-Kummissjoni gabel l-iskadenza stabbilita; jew

(d) il-programm ta’ gerda obbligatorju previst fl-Artikolu 2(4) intemm u l-Istat Membru kkoncernat ma pprezentax
applikazzjoni lill-Kummissjoni bid-dokumenti li juru I-konformita mar-regoli ghall-kategarizzazzjoni stabbiliti fil-
punt (¢) tal-Artikolu 2(3) ghat-territorju kollu tieghu jew ghal partijiet mit-territorju tieghu.

4. Fxi kaz minn dawn imsemmijin fil-paragrafi 1, 2 u 3, il-Kummissjoni ghandha taddatta llista tal-Istati Membri
msemmija fl-Artikolu 3.

Artikolu 6
Mizuri sanitarji preventivi

1. Is-sid jew il-persuna awtorizzata ddefinita fil-punti (c) u (d) tal-Artikolu 3 tar-Regolament (UE) Nru 5762013
ghandhom jizguraw li I-klieb li jiddahhlu fit-territorju jew fpartijiet mit-territorju ta’ Stat Membru msemmi fl-Artikolu 3
ta’ dan ir-Regolament ikunu hadu trattament kontra I-forom intestinali maturi u immaturi tal-parassita Echinococcus
multilocularis.

2. It-trattament imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jsir fperjodu ta’ mhux itwal minn 120 siegha u mhux ingas minn
24 siegha qgabel id-data skedata ghad-dhul tal-kelb fit-territorju jew fpartijiet mit-territorju ta’ Stat Membru minn dawn,
bi gbil mal-paragrafi 3 u 4 ta’ dan I-Artikolu.

3. It-trattament imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jinghata minn veterinarju u ghandu jikkonsisti minn prodott
medicinali li:

(a) fih id-doza xierqa ta”
(i) prazikwantel, jew

(ii) xi sustanzi attivi farmakologikament ohrajn li gie ppruvat dwarhom li wahedhom jew flimkien inaqgsu b'mod
effettiv daqs tal-prazikwantel il-kwantita tal-forom intestinali maturi u immaturi tal-parassita Echinococcus multilo-
cularis fil-klieb; u

(b) li nghata:

(i) awtorizzazzjoni tal-kummercjalizzazzjoni skont l-Artikolu 5 tad-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (') jew skont l-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (%), jew

(ii) approvazzjoni jew licenzja mill-awtorita kompetenti tal-pajjiz terz minn fejn intbaghat il-kelb li jkun mahsub
ghall-moviment mhux kummerdjali.

4, It-trattament imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jkun iccertifikat minn:
(a) il-veterinarju li jamministrah fit-taqsima rilevanti tal-passaport imfassal skont il-mudell stabbilit:

(i) fil-Parti 1 tal-Anness III tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 5772013 (), fil-kaz ta’
movimenti mhux kummergjali tal-klieb fit-territorju jew fpartijiet mit-territorju ta’ Stat Membru msemmi fl-
Artikolu 3 ta’ dan ir-Regolament minn Stat Membru ichor, jew id-dhul fi Stat Membru wara li jkun iddahhal jew
ghadda minn territorju jew minn pajjiz terz hu u gej minn Stat Membru, bi gbil mal-punt (b) tal-Artikolu 27 tar-
Regolament (UE) Nru 576/2013; jew

() Id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita rigward il-prodotti
medicinali veterinarji (GUL311,28.11.2001, p-1).

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (GU L 136, 30.4.2004, p. 1). .

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 577/2013 tat-28 ta’ Gunju 2013 dwar id-dokumenti tal-identifikazzjoni
tal-mudell ghall-moviment mhux kummer¢jali ta’ klieb, qtates u inmsa, l-istabbiliment ta’ listi ta’ territorji u pajjizi terzi u I-format, it-
tqassim u r-rekwiziti lingwistici tad-dikjarazzjonijiet li jiccertifikaw il-konformita ma’ ¢erti kundizzjonijiet stipulati fir-Regolament (UE)
Nru 576/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (GUL178,28.6.2013, p-109).
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(i) fil-Parti 3 tal-Anness IIl tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 577/2013, fil-kaz ta’ movimenti mhux
kummercjali tal-klieb fit-territorju jew fpartijiet ta’ Stat Membru msemmi fl-Artikolu 3 ta’ dan ir-Regolament
minn territorju jew minn pajjiz terz elenkat fil-Parti 1 tal-Anness II ta’ dak ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni;
jew

(b) veterinarju uffi¢jali fit-territorju jew fil-pajjiz terz ta’ provenjenza, jew veterinarju awtorizzat u mbaghad approvat
mill-awtorita kompetenti tat-territorju jew tal-pajjiz terz ta’ provenjenza, fit-taqsima rilevanti tac-certifikat tas-sahha
tal-annimali mfassal skont il-mudell stabbilit fil-Parti 1 tal-Anness IV tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)

Nru 577/2013, fil-kaz tal-moviment mhux kummer¢jali tal-klieb fit-territorju jew fil-partijiet mit-territorju ta’ Stat

Membru msemmi fl-Artikolu 3 ta’ dan ir-Regolament minn territorju jew minn pajjiz terz li mhuwiex elenkat fil-
Parti 1 tal-Anness II ta’ dak ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni.

Artikolu 7
Deroga mill-applikazzjoni tal-mizuri sanitarji preventivi

1. Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 6, Stat Membru msemmi fl-Artikolu 3 ghandu jawtorizza l-moviment mhux
kummer¢jali ta’ klieb li ma gewx soggetti ghall-mizuri sanitarji preventivi fit-territorju tieghu jew fpartijiet mit-territorju
tieghu, dejjem jekk dawk il-klieb jingarru direttament minn:

(a) it-territorju ta’ Stat Membru iehor imsemmi fl-Artikolu 3, li jikkonforma mar-regoli ghall-kategorizzazzjoni stabbiliti
fl-Artikolu 2(2) fit-territorju kollu tieghu; jew

(b) it-territorju jew parti mit-territorju ta’ Stat Membru ichor imsemmi fl-Artikolu 3, li jikkonforma mar-regoli ghall-
kategorizzazzjoni stabbiliti fl-Artikolu 2(3) fit-territorju kollu tieghu jew fpartijiet mit-territorju tieghu.

2. Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 6(2), Stat Membru msemmi fl-Artikolu 3 jista’ jawtorizza fit-territorju tieghu jew
fpartijiet mit-territorju tieghu, il-moviment mhux kummercjali ta’ klieb li gew issoggettati ghall-mizuri sanitarji

preventivi previsti:

(a) fl-Artikolu 6(3) u fil-punt (a) tal-Artikolu 6(4), mill-inqas darbtejn b'intervall massimu bejniethom ta’ 28 jum, u t-
trattament jibqa’ jerga’ jinghata b’intervalli regolari li ma jagbzux it-28 jum;

(b) fl-Artikolu 6(3) u (4), mhux inqas minn 24 siegha qabel ma jidhlu, u mhux aktar minn 28 jum qabel id-data tat-tluq
mill-Istat Membru msemmi fl-Artikolu 3, u fdan il-kaz dawk il-klieb iridu jidhlu fdak I-Istat Membru u jitilqu
minnu minn punt tad-dhul tal-passiggieri maghzul minn dak I-Istat Membru ghall-ghan li jsiru l-kontrolli msemmijin
fl-Artikolu 34(1) tar-Regolament (UE) Nru 576/2013.

3. L-Istati Membri msemmija fl-Artikolu 3 li jaghmlu uzu mid-deroga prevista fil-paragrafu 2 ghandhom jistabbilixxu
l-kundizzjonijiet ghall-kontroll ta’ dawn il-movimenti u jippubblikawhom.

Artikolu 8

Thassir

Ir-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1152/2011 thassar.
Ir-referenzi ghar-Regolament imhassar ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament u jinqraw skont it-
tabella ta’ korrelazzjoni moghtija fl-Anness IL

Artikolu 9

Id-dhul fis-sehh u l-applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

L-Artikolu 8 ghandu japplika mill-1 ta’ Lulju 2018.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, il-21 ta’ Novembru 2017.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS 1

Ir-rekwiziti ghall-programm ta’ sorveljanza specifiku ghall-patogenu previst fl-Artikoli 2(3)(c), u 4(2)(c)
u fl-Artikolu 4(3)(c)(i)

1. Il-programm ta’ sorveljanza specifiku ghall-patogenu li juza kampjunar xieraq ibbazat fuq ir-riskju jew rapprezen-
tattiv, ghandu jitfassal biex fkull unita geografika epidemjologikament rilevanti tal-Istat Membru jew ta’ parti minnu
tinsab il-parassita Echinococcus multilocularis fil-popolazzjoni selvagga ospitanti definittiva, jekk tkun fi kwalunkwe
parti tal-Istat Membru bi prevalenza ta’ mhux iktar minn 1 % b'livell ta’ affidabbilta ta’ mill-inqas 95 %.

2. Il-programm ta’ sorveljanza specifiku ghall-patogenu ghandu jiddeskrivi l-popolazzjoni selvagga ospitanti definittiva
fil-mira, u jinkludi d-densita, l-istruttura tal-etajiet, id-distribuzzjoni geografika u d-distribuzzjoni sesswali, u jqis ir-
riskji relattivi tal-infezzjoni bil-parassita Echinococcus multilocularis ta’ specijiet diversi u fis-sottopopolazzjonijiet tal-
popolazzjoni selvagga ospitanti definittiva fil-mira.

3. Il-programm ta’ sorveljanza specifiku ghall-patogenu ghandu jikkonsisti mill-gbir kontinwu ta’ kampjuni mill-
ospitanti definittivi selvaggi, waqt il-perjodu ta’ sorveljanza ta’ tnax-il xahar, biex dawn jigu analizzati permezz ta:

(a) il-metodu tas-sedimentazzjoni u l-ghadd (sedimentation and counting technique (SCT)), jew ta’ metodu b’sensit-
tivita u specificita ekwivalenti, permezz tal-istudju tal-kontenut tal-intestini biex tinsab il-parassita Echinococcus
multilocularis; jew

(b) metodi tar-reazzjoni katina bil-polimerazi (PCR), jew metodu b'sensittivita u specificita ekwivalenti, permezz tal-
istudju tal-kontenut tal-intestini jew tal-feci ghas-sejba tal-acidu deossiribonuklejku (DNA) mit-tessut jew mill-bajd
tal-parassita Echinococcus multilocularis.
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ANNESS II

Tabella ta’ korrelazzjoni msemmija fl-Artikolu 8

Ir-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1152/2011

Dan ir-Regolament

l-Artikolu 1
I-Artikolu 2(1)
l-Artikolu 2(2)
l-Artikolu 2(3)
l-Artikolu 3(a)
l-Artikolu 3(b)
1-Artikolu 3(c)
l-Artikolu 4
l-Artikolu 5(1)(a)
l-Artikolu 5(1)(b)
l-Artikolu 5(2)
l-Artikolu 5(3)(a)
l-Artikolu 5(3)(b)
l-Artikolu 5(4)
l-Artikolu 6(a)
I-Artikolu 6(b)
1-Artikolu 6(c)
Artikolu 6(d)
l-Artikolu 7(1)
l-Artikolu 7(2)
l-Artikolu 7(3)(a)
I-Artikolu 7(3)(b)
l-Artikolu 8(1)
l-Artikolu 8(2)
l-Artikolu 9
l-Artikolu 10
l-Anness I

l-Anness 11

l-Artikolu 1
l-Artikolu 3
l-Artikolu 7(1)(b)
l-Artikolu 7(1)(b)
l-Artikolu 2(3)(a)
l-Artikolu 2(3)(b)
l-Artikolu 2(3)(c)
l-Artikoli 2(4) u 4(3)
l-Artikolu 4(2)(a)
l-Artikolu 4(2)(b)
l-Artikolu 4(2)(c)
Artikolu 4(2)(d)
l-Artikolu 4(3)(c)
Artikolu 4(2)(e)
l-Artikolu 5(2)(a)
l-Artikolu 5(2)(b)
l-Artikolu 5(2)(c)
Artikolu 5(3)(d)
I-Artikolu 6(1) u (2)
l-Artikolu 6(3)
l-Artikolu 6(4)(a)(i)
l-Artikolu 6(4)(b)
l-Artikolu 7(2)
l-Artikolu 7(3)

l-Artikolu 9

l-Anness I
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