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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/ 1646
tat-23 ta’ Settembru 2022

dwar arrangamenti pratti¢i uniformi ghat-twettiq ta’ kontrolli uffi¢jali fir-rigward tal-uzu ta’ sustanzi

farmakologikament attivi awtorizzati bhala prodotti medicinali veterinarji jew bhala addittivi tal-

ghalf u ta’ sustanzi farmakologikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati u r-residwi taghhom,

dwar il-kontenut specifiku tal-pjanijiet ta’ kontroll nazzjonali pluriennali u l-arrangamenti specifici
ghat-thejjija taghhom

(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) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2017 dwar
il-kontrolli uffi¢jali u attivitajiet ufficjali ohra mwettqa biex jizguraw l-applikazzjoni tal-ligi tal-ikel u tal-ghalf, ta’ regoli
dwar is-sahha u t-trattament xieraq tal-annimali, dwar is-sahha tal-pjanti u dwar prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, li
jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 999/2001, (KE) Nru 396/2005, (KE) Nru 1069/2009, (KE) Nru 1107/2009, (UE)
Nru 1151/2012, (UE) Nru 652/2014, (UE) 2016/429 u (UE) 2016/2031 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill,
ir-Regolamenti tal-Kunsill (KE) Nru 1/2005 u (KE) Nru 1099/2009 u d-Direttivi tal-Kunsill 98/58/KE, 1999/74/KE,
2007/43/KE, 2008/119/KE u 2008/120/KE, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 854/2004 u (KE) Nru 882/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE, 89/662/KEE, 90/425/KEE, 91/496/KEE, 96/23/KE,
96/93/KE u 97/78/KE u d-Decizjoni tal-Kunsill 92/438/KEE (Regolament dwar il-Kontrolli Uffi¢jali) (!), u b'mod partikolari
l-Artikolu 19(3), il-punti (a) u (b), tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (UE) 2017/625 jistabbilixxi r-regoli ghat-twettiq tal-kontrolli uffi¢jali u ta’ attivitajiet uffi¢cjali ohrajn
imwettqa mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri sabiex tigi vverifikata l-konformita mal-legizlazzjoni tal-
Unjoni fil-qasam tas-sikurezza tal-ikel u tal-ghalf. B'mod partikolari, I-Artikolu 9 ta’ dak ir-Regolament jirrikjedi li
l-awtoritajiet kompetenti jwettqu kontrolli uffi¢jali fuq l-operaturi kollha regolarment, fuq bazi ta’ riskju u bi
frekwenza xierqa. L-Artikolu 109 ta’ dak ir-Regolament jobbliga lill-Istati Membri sabiex jizguraw li jsiru kontrolli
uffi¢jali mill-awtoritajiet kompetenti abbazi ta’ pjan ta’ kontroll nazzjonali pluriennali (‘MANCP”). Barra minn hekk,
ir-Regolament (UE) 2017/625 jispecifika l-kontenut generali tal-MANCP, inkluz ir-rekwizit li fil-MANCP taghhom,
l-Istati Membri jipprovdu kontrolli uffi¢cjali fuq l-uzu ta’ sustanzi farmakologikament attivi awtorizzati bhala
prodotti medicinali veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi farmakologikament attivi pprojbiti jew
mhux awtorizzati u r-residwi taghhom. Ir-Regolament (UE) 2017/625 jaghti s-setgha lill-Kummissjoni li
tistabbilixxi kontenut addizzjonali specifiku tal-MANCP u arrangamenti addizzjonali specifici ghat-thejjija tieghu,
kif ukoll frekwenza minima uniformi tal-kontrolli uffi¢jali, filwaqt li jitqiesu l-perikli u r-riskji relatati mas-sustanzi
msemmija fl-Artikolu 19(1) ta’ dak ir-Regolament.

(2)  Ir-Regolament (UE) 2017/625 hassar id-Direttiva tal-Kunsill 96/23/KE () beffett mill-14 ta’ Dicembru 2019 u
jistabbilixxi l-mizuri tranzizzjonali rilevanti. Dawk il-mizuri tranzizzjonali jipprevedu li, sal-14 ta’ Dicembru 2022,
l-awtoritajiet kompetenti ghandhom ikomplu jwettqu l-kontrolli uffi¢jali mehtiega fkonformita mad-Direttiva
96/23/KE sabiex jidentifikaw il-prezenza ta’ certi sustanzi u gruppi ta’ residwi. B'mod specifiku, il-mizuri
tranzizzjonali jistabbilixxu rekwiziti ghall-pjanijiet ta’ monitoragg tal-Istati Membri ghad-detezzjoni ta’ residwi jew
sustanzi fil-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva.

(3)  Dan ir-Regolament jizgura I-kontinwita tar-regoli stabbiliti fid-Direttiva 96/23/KE dwar il-kontenut tal-MANCP u
t-thejjija tieghu, kif ukoll il-frekwenza minima tal-kontrolli uffi¢jali, fir-rigward tal-kontrolli uffi¢jali tar-residwi ta’
sustanzi li ghandhom azzjoni farmakologika, tal-metaboliti taghhom u ta’ sustanzi ohrajn li jigu trazmessi lill-
prodotti tal-annimali li x'aktarx ikunu ta’ hsara ghas-sahha tal-bniedem.

() GUL95,7.42017,p.1.

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 96/23/KE tad-29 ta’ April 1996 dwar mizuri ghall-monitoragg ta’ ¢erti sustanzi u residwi taghhom fannimali
hajjin u prodotti tal-annimali u li thassar id-Direttivi 85/358/KEE u 86/469/KEE u d-Decizjonijiet 89/187/KEE u 91/664/KEE
(GUL125,23.5.1996, p. 10).
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Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () jistabbilixxi l-qafas regolatorju ghat-tqeghid fis-
suq, il-manifattura, l-importazzjoni, l-esportazzjoni, il-forniment, id-distribuzzjoni, il-farmakovigilanza, il-kontroll
u l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji. Barra minn hekk, is-sustanzi farmakologikament attivi, li ma humiex
awtorizzati fi prodotti medicinali veterinarji, ma jistghux jintuzaw fannimali li jipproducu l-ikel fl-UE, bl-ec¢ezzjoni
ta’ sustanzi li huma essenzjali ghat-trattament tal-annimali ekwini kif previst fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 1950/2006 ().

Fil-MANCPs taghhom, l-Istati Membri huma mehtiega jinkludu kontrolli fuq l-uzu ta’ sustanzi farmakologikament
attivi awtorizzati bhala prodotti medicinali veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi farmakologikament
attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati u r-residwi taghhom kemm fl-annimali li jipproducu l-ikel kif ukoll fi prodotti
ta’ origini mill-annimali. Sabiex jigu zgurati kontrolli armonizzati u effettivi fost l-Istati Membri sabiex jigi miggieled
l-uzu illegali tal-promoturi tat-tkabbir u tal-produttivita fl-annimali mizmuma fl-Istati Membri kollha, jenhtieg li jigu
ddefiniti ulterjorment arrangamenti prattici uniformi ghall-MANCPs.

Sabiex tigi vverifikata l-konformita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-uzu ta’ sustanzi farmakologikament attivi
awtorizzati bhala prodotti medicinali veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi farmakologikament attivi
pprojbiti jew mhux awtorizzati u r-residwi taghhom, I-Istati Membri ghandhom iwettqu kontrolli bbazati fuq
ir-riskju fuq l-annimali li jipproducu l-ikel u fuq il-prodotti ta’ origini mill-annimali, li jigu prodotti fl-Istati Membri
jew li jidhlu fl-Unjoni minn pajjizi terzi. Dawk il-kontrolli ghandhom jigu inkluzi fil-MANCP ta’ kull Stat Membru u
ghandhom jinkludu tliet pjanijiet: pjan ta’ kontroll ibbazat fuq ir-riskju ghall-produzzjoni fl-Istat Membru, pjan ta’
kontroll ibbazat fuq ir-riskju ghall-importazzjonijiet minn pajjizi terzi, u, sabiex tingabar informazzjoni utli ghall-
orjentazzjoni tal-kontrolli futuri bbazati fuq ir-riskju ghall-produzzjoni fl-Istati Membri, l-Istati Membri jenhtieg li
jinkludu pjan ta’ sorveljanza aleatorju.

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2022/1644 (°) jistabbilixxi r-regoli ghat-twettiq ta’ kontrolli ufficjali fir-
rigward tal-firxa ta’ kampjuni u l-istadju tal-produzzjoni, tal-ipprocessar u tad-distribuzzjoni li fih ghandhom
jittiehdu l-kampjuni fir-rigward tal-uzu ta’ sustanzi farmakologikament attivi awtorizzati bhala prodotti medicinali
veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi farmakologikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati u
r-residwi taghhom.

Kemm l-istrategija tal-kampjunar kif ukoll il-kriterji tar-riskju ghad-definizzjoni tal-kontenut tal-pjan ta’ kontroll
ibbazat fuq ir-riskju ghall-produzzjoni fl-Istat Membru jenhtieg li jigu stabbiliti fkonformita mar-Regolament
Delegat (UE) 2022/1644 u jenhtieg li tigi inkluza gustifikazzjoni fdak il-pjan fir-rigward tal-implimentazzjoni tal-
kriterji tar-riskju. Jekk, matul l-ezekuzzjoni ta’ dan il-pjan ta’ kontroll matul sena specifika, issir disponibbli
informazzjoni gdida dwar trattamenti illegali, perezempju permezz tal-pjan ta’ sorveljanza, jenhtieg li I-Istati
Membri jaggornaw il-pjan ta’ kontroll ibbazat fuq ir-riskju ghall-produzzjoni fl-Istat Membru minghajr dewmien
sabiex jizguraw l-uzu responsabbli ta’ sustanzi farmakologikament attivi u livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem. Sabiex tigi ggarantita frekwenza minima uniformi tal-kontrolli, dan ir-Regolament jenhtieg li jiddefinixxi
I-frekwenzi minimi tal-kontrolli li ghandhom jigu inkluzi fil-MANCP.

L-Istati Membri ghandhom jinkludu wkoll fil-MANCPs taghhom pjan ta’ sorveljanza ddedikat, abbazi ta’ kampjunar
aleatorju u ttestjar ghal firxa wiesgha ta’ sustanzi farmakologikament attivi awtorizzati bhala prodotti medic¢inali
veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi farmakologikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati u
r-residwi taghhom li jistghu ma jkunux inkluzi fil-pjanijiet nazzjonali bbazati fuq ir-riskju.

Ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar prodotti medi¢inali veterinarji u li
jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (GU L 4, 7.1.2019, p. 43).

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1950/2006 tat-13 ta’ Dicembru 2006 li jistabbilixxi, skont id-Direttiva 2001/82/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-kodi¢i tal-Komunita relatat mal-prodotti medicinali veterinarji, lista ta’ sustanzi essenzjali
ghall-kura tal-ekwidi u ta’ sustanzi li jgibu benefi¢¢ju kliniku mizjud (GU L 367, 22.12.2006, p. 33).

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2022/1644 tas-7 ta’ Lulju 2022 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2017/625 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill brekwiziti specifici ghat-twettiq ta’ kontrolli uffi¢jali fuq l-uzu ta’ sustanzi farmakologikament attivi
awtorizzati bhala prodotti medicinali veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi farmakologikament attivi pprojbiti jew
mhux awtorizzati u residwi taghhom (Ara pagna 3 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).
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(10) Ghall-pjan ta’ sorveljanza, huwa xieraq li jittichdu madwar 8 000 kampjun madwar 1-Unjoni. Il-kontrolli u
l-kampjunar assocjat jenhtieg li jingasmu bejn 1-Istati Membri. Dawk il-frekwenzi minimi ta’ kampjunar jenhtieg li
jigu inkluzi fil-t MANCP.

(11) Sabiex jigi zgurat li r-rizultati miksuba skont il-pjan ta’ sorveljanza jkunu komparabbli, dan il-pjan jenhtieg li
jispecifika t-tip ta’ metodi analitici li jridu jintuzaw u r-rekwiziti tal-metodu. Ghall-pjan ta’ sorveljanza ghal sustanzi
pprojbiti u mhux awtorizzati, minbarra l-metodi ta’ konferma, il-metodi ta’ skrinjar immirati u mhux immirati
huma effettivi sabiex jidentifikaw uzi illegali mhux mistennija ta’ sustanzi farmakologikament attivi awtorizzati,
ipprojbiti u mhux awtorizzati. Ghall-pjan ta’ sorveljanza ghal sustanzi awtorizzati, jenhtieg li jintuzaw metodi ta’
skrinjar jew ta’ konferma li kapaci jikkwantifikaw ir-residwi taht il-limitu massimu ta’ residwi (‘MRL") u I-koncentraz-
zjonijiet li huma kkwantifikati taht I-MRL jenhtieg li jigu rrapportati flimkien ma’ dawk fil-koncentrazzjoni tal-MRL
jew oghla.

(12) Minbarra l-kontrolli fuq il-produzzjoni tal-Istati Membri, jenhtieg li fil- MANCP taghhom, l-Istati Membri jinkludu
pjan ta’ kontroll ghall-prodotti, li huma mahsuba ghad-dhul fl-Unjoni minn pajjizi terzi sabiex tigi vverifikata
l-effettivita tal-kontrolli tar-residwi tal-pajjizi terzi u l-konformita tal-prodotti importati ta’ origini mill-annimali
mar-regoli tal-Unjoni. Sabiex tigi ggarantita frekwenza minima uniformi tal-kontrolli mwettqa skont il-pjan ghall-
importazzjonijiet minn pajjizi terzi u sabiex jigi zgurat li jitwettqu tal-anqas bi frekwenza li tkun ugwali ghall-
frekwenza ta’ kontroll ghall-pjan ta’ kontroll ibbazat fuq ir-riskju ghall-produzzjoni fl-Istati Membri, dan
ir-Regolament jenhtieg li jiddefinixxi I-frekwenzi minimi ghal dawk il-kontrolli li ghandhom jigu applikati mill-Istati
Membri, li l-annimali u l-prodotti ta’ origini mill-annimali jidhlu fl-Unjoni mill-postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntiera
taghhom.

(13) Sabiex jigi zgurat kontenut armonizzat u komprensiv tal- MANCP dwar l-uzu ta’ sustanzi farmakologikament attivi
awtorizzati bhala prodotti medicinali veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi farmakologikament attivi
pprojbiti jew mhux awtorizzati fl-annimali li jipproducu l-ikel u r-residwi taghhom fl-annimali u fil-prodotti ta’
origini mill-annimali, jenhtieg li jigu ddefiniti l-aspetti rilevanti tal-kontenut tieghu.

(14) Il-proceduri tal-kampjunar, il-kundizzjonijiet tal-immaniggjar u tat-trasport ghandhom influwenza fuq il-kapacita
tad-detezzjoni tal-prezenza ta’ sustanzi farmakologikament attivi awtorizzati bhala prodotti medicinali veterinarji
jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi farmakologikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati u r-residwi
taghhom fil-kampjuni. Ghalhekk, jenhtieg li I-Istati Membri jsegwu r-regoli stabbiliti fir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/808 ().

(15) Huwa mehtieg li jigi zgurat li r-rizultati analitici migbura taht il-pjanijiet ta’ kontroll fir-rigward tal-uzu ta’ sustanzi
farmakologikament attivi awtorizzati bhala prodotti medicinali veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi
farmakologikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati u r-residwi taghhom u l-interpretazzjoni tar-rizultati
jkunu komparabbli. Ghalhekk, jenhtieg li I-pjanijiet jiddeskrivu 1-metodi analitici li ghandhom jintuzaw kif ukoll
ir-rekwiziti tal-prestazzjoni taghhom, fkonformita mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2021/808.

(16) Sabiex jigi zgurat li I-pjanijiet ta’ kontroll ibbazati fuq ir-riskju tal-Istati Membri kemm ghall-produzzjoni fl-Unjoni
kif ukoll ghall-importazzjonijiet minn pajjizi terzi, kif ukoll il-pjanijiet ta’ sorveljanza taghhom ghall-produzzjoni
fl-Istati Membri, jikkonformaw ma’ dan ir-Regolament, jenhtieg li I-Istati Membri jipprezentaw dawn il-pjanijiet ta’
kontroll lill-Kummissjoni ghal evalwazzjoni kull sena. II-Kummissjoni jenhtieg li tikkomunika l-kummenti taghha
lill-Istati Membri jekk ikun mehtieg. L-Istati Membri jenhtieg li jhejju pjan rivedut u aggornat li jinkorpora
l-kummenti mhux aktar tard mill-31 ta’ Marzu tas-sena ta’ wara. Madankollu, meta I-Kummissjoni tqis li l-pjanijiet
ifixklu l-effettivita tal-kontrolli uffi¢jali, jenhtieg li tkun tista’ titlob lill-Istat Membru jipprezenta pjan aggornat li
jindirizza l-kummenti tal-Kummissjoni f'data aktar kmieni.

(®) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/808 tat-22 ta’ Marzu 2021 dwar il-prestazzjoni ta’ metodi analitici
ghal residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi uzati fannimali li jipproducu l-ikel u dwar l-interpretazzjoni tar-rizultati kif ukoll
dwar il-metodi li jridu jintuzaw ghat-tehid tal-kampjuni u li jhassar id-Decizjonijiet 2002/657/KE u 98/179/KE (GU L 180, 21.5.2021,
p- 84).



26.9.2022 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 248/35

(17) Fkonformita mal-Artikolu 33 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), id-data
migbura mill-Istati Membri permezz ta’ kontrolli uffi¢jali fir-rigward tal-uzu ta’ sustanzi farmakologikament attivi
awtorizzati bhala prodotti medicinali veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi farmakologikament attivi
pprojbiti jew mhux awtorizzati u r-residwi taghhom trid tigi pprezentata lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta
fl-Ikel (“EFSA”). Sabiex ikun jista’ jsir il-monitoragg tad-data ricenti, jenhtieg li l-Istati Membri kollha jipprezentaw
id-data fuq bazi regolari u sal-istess data.

(18) Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 97/747[KE (%), li tiffissa l-livelli u I-frekwenzi tat-tehid tal-kampjuni minbarra dawk
ipprovduti fl-Annessi tad-Direttiva 96/23/KE, jenhtieg li tithassar peress li d-dispozizzjonijiet taghha huma
sostitwiti mid-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-Regolament.

(19)  Billi r-regoli stabbiliti fl-Annessi tad-Direttiva 96/23/KE dwar mizuri ghall-monitoragg ta’ certi sustanzi u r-residwi
taghhom fannimali hajjin u fi prodotti ta’ origini mill-annimali ghandhom jigu applikati sal-14 ta’ Dicembru 2022,
dan ir-Regolament jenhtieg li japplika mill-15 ta’ Dicembru 2022.

(20) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, 1-Ikel
u l-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I

SUGGETT, KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1

Suggett

Ghallfinijiet ta’ kontrolli uffi¢jali fuq l-uzu ta’ sustanzi farmakologikament attivi awtorizzati bhala prodotti medicinali
veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi farmakologikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati u r-residwi
taghhom, dan ir-Regolament jistabbilixxi dan li gej:

(a) il-frekwenza minima uniformi annwali tal-kampjunar bhala parti mill-kontrolli uffi¢jali, filwaqt i jitqiesu l-perikli u
r-riskji relatati mas-sustanzi kkoncernati;

(b) l-arrangamenti addizzjonali specifici u I-kontenut addizzjonali specifiku ghall-pjan ta’ kontroll nazzjonali pluriennali
(“MANCP”) tal-Istati Membri, minbarra dawk previsti fl-Artikolu 110 tar-Regolament (UE) 2017/625.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghallfinjjiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw id-definizzjonijiet fir-Regolament (KE) Nru 178/2002, fir-Regolament
Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/2090 (), fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/808 u fir-Regolament
Delegat (UE) 2022/1644.

() Ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-princ¢ipji generali u
I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi l-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’
sigurta tal-ikel (GU L 31, 1.2.2002, p. 1).

(*) 97/747[KE: 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni tas-27 ta’ Ottubru 1997 li tiffissa I-livelli u 1-frekwenzi tat-tehid tal-kampjuni provduti fid-
Direttiva tal-Kunsill 96/23/KE sabiex jigu monitorjati ¢erti sustanzi u I-fdalijiet taghhom f¢erti prodotti mill-annimali (GU L 303,
6.11.1997, p. 12).

() Tr-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/2090 tad-19 ta’ Gunju 2019 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2017/625 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward kazijiet ta’ nonkonformita suspettata jew stabbilita mar-regoli tal-Unjoni applikabbli ghall-
uzu jew ghar-residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi awtorizzati fi prodotti medicinali veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf
jew mar-regoli tal-Unjoni applikabbli ghall-uzu jew ghar-residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati
(GUL 317, 9.12.2019, p. 28).
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KAPITOLU II

KONTENUT ADDIZZJONALI SPECIFIKU TAL-MANCP

Artikolu 3
Dispozizzjonijiet generali

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-parti tal-MANCP li tikkoncerna t-twettiq ta’ kontrolli uffi¢jali fuq l-uzu ta’ sustanzi
farmakologikament attivi awtorizzati bhala prodotti medicinali veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi
farmakologikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati u r-residwi taghhom fannimali hajjin u fi prodotti ta’ origini
mill-annimali tkun tinkludi dan li gej:

(a) “pjan ta’ kontroll nazzjonali bbazat fuq ir-riskju ghall-produzzjoni fl-Istati Membri”, kif stabbilit fl-Artikolu 4;
(b) “pjan ta’ sorveljanza nazzjonali aleatorju ghall-produzzjoni fl-Istati Membri” kif stabbilit fl-Artikolu 5;

(c) “pjan ta’ kontroll nazzjonali bbazat fuq ir-riskju ghall-importazzjonijiet minn pajjizi terzi” kif stabbilit fl-Artikolu 6.

Artikolu 4
Pjan ta’ kontroll nazzjonali bbazat fuq ir-riskju ghall-produzzjoni fl-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom ihejju pjan ta’ kontroll nazzjonali bbazat fuq ir-riskju ghas-sustanzi fil-gruppi A u B tal-Anness
tar-Regolament Delegat (UE) 2022/1644 sabiex jivverifikaw il-konformita tal-annimali li jipproducu l-ikel u tal-prodotti ta’
origini mill-annimali li jigu prodotti fl-Istati Membri mal-legizlazzjoni tal-Unjoni li tirregola l-uzu ta’ sustanzi farmakolo-
gikament attivi awtorizzati bhala prodotti medic¢inali veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi farmakolo-
gikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati u r-residwi taghhom u l-limiti massimi ta’ residwi (“MRL") u I-livelli
massimi (‘ML") applikabbli fl-ikel.

II-pjan ta’ kontroll nazzjonali bbazat fuq ir-riskju ghall-produzzjoni fl-Istati Membri ghandu jkun fih dan li gej:

(a) il-lista ta’ kombinamenti ta’ sustanzi u specijiet, prodotti u matricijiet fkonformita mal-Anness II tar-Regolament
Delegat (UE) 2022/1644;

(b) l-istrategija tal-kampjunar kif deciza mill-Istat Membru fkonformita mal-Anness III tar-Regolament Delegat (UE) 2022/
1644;

(¢) il-frekwenzi attwali tal-kampjunar kif decizi mill-Istat Membru li jkun gies il-frekwenzi minimi annwali tal-kontrolli
stabbiliti fl-Anness I;

(d) il-metodi analitici li ghandhom jintuzaw u l-karatteristici tal-prestazzjoni taghhom;

(e) l-informazzjoni dettaljata msemmija fl-Artikolu 7(1) u (2).

Skont 1-Artikolu 111(2) tar-Regolament (UE) 2017/625, matul l-ezekuzzjoni tal-MANCP, l-Istati Membri ghandhom
jirriezaminaw il-pjan nazzjonali bbazat fuq ir-riskju ghall-produzzjoni fl-Istati Membri sabiex igisu t-trattamenti illegali
identifikati, b'mod partikolari, permezz tal-pjan ta’ sorveljanza.

Artikolu 5

Pjan ta’ sorveljanza nazzjonali aleatorju ghall-produzzjoni fl-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom ihejju pjan ta’ sorveljanza nazzjonali aleatorju ghall-kontroll tal-produzzjoni fl-Istati Membri,
filwaqt li jizguraw monitoragg aleatorju ghal firxa wiesgha ta’ sustanzi.

Il-pjan ta’ sorveljanza nazzjonali aleatorju ghall-produzzjoni fkull Stat Membru ghandu jkun fih dan li gej:
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(a) il-lista ta’ kombinamenti ta’ sustanzi u specijiet, prodotti u matricijiet fkonformita mal-Anness IV tar-Regolament
Delegat (UE) 2022/1644;

(b) l-istrategija tal-kampjunar kif deciza mill-Istat Membru kif stabbilit fkonformita mal-Anness V tar-Regolament Delegat
(UE) 2022/1644;

(c) il-frekwenzi attwali tal-kampjunar kif decizi mill-Istat Membru filwaqt i jitqiesu I-frekwenzi minimi tal-kampjunar
stipulati fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament;

(d) l-informazzjoni dettaljata msemmija fl-Artikolu 7(1).

Fkonformita mar-rekwiziti ghall-metodi ta’ analizi previsti fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/808, l-Istat
Membru ghandu juza metodi analitici ghall-analizi ta’ sustanzi farmakologikament attivi awtorizzati bhala prodotti
medicinali veterinarji jew bhala addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi farmakologikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati u
r-residwi taghhom fi prodotti ta’ origini mill-annimali, li jipprovdu rizultati kwantitattivi jew semikwantitattivi, inkluz meta
dawn ir-residwi jigu identifikati u kkwantifikati flivelli taht -MRL.

L-Istati Membri ghandhom jinkludu rekwiziti ta’ rapportar ghall-kontrolli fuq l-uzu ta’ sustanzi awtorizzati, li jizguraw
ir-rapportar tal-koncentrazzjonijiet kollha fil-kapacita ta’ detezzjoni ghall-iskrinjar (“CCB”) jew oghla tal-metodu, filwaqt li
jizguraw i l-aktar CCp baxx, li jista’ jinkiseb ragonevolment, jinkiseb ghall-metodi, li jintuzaw sabiex jitwettqu l-analizijiet
tal-iskrinjar. Ghall-ittestjar imwettaq b’'metodi ta’ konferma biss, ghandhom jigu rrapportati r-rizultati kwantifikabbli
kollha. Fkaz ta’ uzu ta’ metodi ta’ skrinjar immirati u mhux immirati, l-Istati Membri ghandhom jirrapportaw dwar l-uzu u
s-sejbiet ta” dawn il-metodi analitici.

Artikolu 6
Pjan ta’ kontroll nazzjonali bbazat fuq ir-riskju ghall-importazzjonijiet minn pajjizi terzi

L-Istati Membri ghandhom ihejju pjan ta’ kontroll nazzjonali bbazat fuq ir-riskju ghall-annimali li jipproducu l-ikel u ghall-
prodotti ta’ origini mill-annimali li jidhlu fI-Unjoni u li huma mahsuba ghat-tqeghid fis-suq tal-Unjoni permezz tal-postijiet
ta’ kontroll fuq il-fruntiera (“BCP”) taghhom u punti ohrajn ta’ dhul bhal fuq bastimenti fkonformita mar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/627 (°) sabiex tigi vverifikata l-konformita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni
dwar l-uzu ta’ sustanzi farmakologikament attivi kif elenkati fl-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 20221644 u
l-konformita mal-MRLs u I-MLs applikabbli.

Il-kontrolli fuq l-uzu ta’ sustanzi farmakologikament attivi awtorizzati bhala prodotti medicinali veterinarji jew bhala
addittivi tal-ghalf u ta’ sustanzi farmakologikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati u r-residwi taghhom ghandhom
jitwettqu bhala parti mill-kontrolli uffi¢jali fil-BCP previsti fl-Artikolu 47 u fl-Artikolu 65 tar-Regolament (UE) 2017/625.

II- pjan ta’ kontroll nazzjonali bbazat fuq ir-riskju ghall-importazzjonijiet minn pajjizi terzi ghandu jkun fih dan li gej:

(a) il-lista ta’ kombinamenti ta’ sustanzi u specijiet, prodotti u matricijiet fkonformita mal-Anness VI tar-Regolament
Delegat (UE) 2022/1644;

(b) l-istrategija tal-kampjunar kif deciza mill-Istat Membru fkonformita mal-Anness VII tar-Regolament Delegat
(UE) 2022/1644;

() il-frekwenzi attwali tal-kampjunar ghall-kontrolli mwettqa fil-BCP kif dec¢iz mill-Istat Membru filwaqt li jitqiesu
I-frekwenzi minimi annwali tal-kampjunar fkonformita mal-Anness III ta’ dan ir-Regolament. Il-kampjuni mehudin
ghall-fini tal-kontrolli uffi¢jali mwettqa skont 1-Artikolu 65(1), (2) u (4) tar-Regolament (UE) 2017/625, madankollu,
ma ghandhomx jitqiesu bhala kampjuni li jikkontribwixxu sabiex jintlahqu l-frekwenzi minimi tal-kampjunar tal-
Anness III ta’ dan ir-Regolament;

(") Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/627 tal-15 ta’ Marzu 2019 li jistabbilixxi arrangamenti prattici
uniformi ghat-twettiq ta’ kontrolli uffi¢jali fuq prodotti mill-annimali mahsuba ghall-konsum mill-bniedem skont ir-Regolament (UE)
2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jemenda r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 20742005 fir-rigward tal-
kontrolli uffigjali (GU L 131, 17.5.2019, p. 51).
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(d) il-metodi analitici li ghandhom jintuzaw u l-karatteristici tal-prestazzjoni taghhom;

(e) l-informazzjoni dettaljata msemmija fl-Artikolu 7(1) u (2).

Artikolu 7

Kontenut addizzjonali tal-pjanijiet ta’ kontroll nazzjonali bbazat fuq ir-riskju u tal-pjan ta’ sorveljanza aleatorju

1. Il-pjanijiet ta’ kontroll nazzjonali bbazat fuq ir-riskju, imsemmija fl-Artikoli 4 u 6, u I-pjan ta’ sorveljanza nazzjonali
aleatorju, imsemmi fl-Artikolu 5, ghandhom jispecifikaw l-informazzjoni li gejja:

(a) id-dettalji dwar l-ispecijiet li ghandhom jittiehdu kampjuni taghhom u dwar il-post fejn jittiehdu I-kampjuni;

(b) informazzjoni dwar il-legizlazzjoni nazzjonali dwar l-uzu ta’ sustanzi farmakologikament attivi u, b’'mod partikolari,
dwar il-projbizzjoni jew l-awtorizzazzjoni, id-distribuzzjoni u t-tqeghid fis-suq taghhom u r-regoli li jirregolaw
l-amministrazzjoni taghhom, meta wiehed iqis li tali legizlazzjoni mhijiex armonizzata;

() informazzjoni dwar l-awtoritajiet kompetenti responsabbli mill-implimentazzjoni tal-pjanijiet;

(d) it-tip ta’ mizuri ta’ segwitu mehudin mill-awtoritajiet kompetenti fir-rigward ta’ annimali jew prodotti ta’ origini mill-
annimali li fihom ikunu nstabu residwi mhux konformi fis-snin precedenti

2. Minbarra l-informazzjoni specifikata fil-paragrafu 1, il-pjanijiet nazzjonali ta’ kontroll ibbazat fuq ir-riskju msemmija
fl-Artikoli 4 u 6 ghandhom jipprovdu dan li gej:

(a) gustifikazzjoni ghas-sustanzi, l-ispecijiet, il-prodotti u l-matricijiet maghzulin inkluzi fil-pjanijiet abbazi tal-kriterji
elenkati fl-Annessi Il u VI tar-Regolament Delegat (UE) 2022/1644, inkluza gustifikazzjoni dwar kif tqiesu l-kriterji
elenkati fdawk I-Annessi, anke jekk ma tkun saret I-ebda bidla meta mqabbel mal-pjan tas-sena precedenti;

(b) gustifikazzjoni dwar kif tqieset l-informazzjoni minn harsa generali lejn in-nuqqasijiet ta’ konformita fl-Istat
Membru rilevanti tat-tliet snin kalendarji precedenti pprovduti mill-EFSA ghall-ottimizzazzjoni tal-pjan.

L-Istati Membri ma ghandhomx ghalfejn jipprezentaw informazzjoni li diga hija pprovduta fil-parti generali tal- MANCP jew
li hija deskritta fil-legizlazzjoni tal-Unjoni skont l-Artikolu 110(2) tar-Regolament (UE) 2017/625.

KAPITOLU III

SOTTOMISSJONI U EVALWAZZJONI TAL-PJANIJIET U SOTTOMISSJONI TAD-DATA MILL-ISTATI MEMBRI

Artikolu 8

Sottomissjoni u evalwazzjoni tal-pjanijiet ta’ kontroll

Sal-31 ta’ Marzu ta’ kull sena, I-Istati Membri ghandhom jipprezentaw, fformat miftiehem, pjanijiet ta’ kontroll nazzjonali
bbazat fuq ir-riskju u pjan ta’ sorveljanza aleatorju riveduti u aggornati ghas-sena kalendarja attwali lill-Kummissjoni
b'mod elettroniku.

[I-Kummissjoni ghandha tevalwa dawk il-pjanijiet abbazi ta’ dan ir-Regolament u tar-Regolament Delegat (UE) 2022/1644
u ghandha tikkomunika l-evalwazzjoni taghha flimkien ma’ kummenti jew rakkomandazzjonijiet, fejn mehtieg, lil kull Stat
Membru fi zmien 4 xhur minn meta jaslu l-pjanijiet.

L-Istati Membri ghandhom jipprovdu lill-Kummissjoni b'verzjonijiet aggornati tal-pjanijiet rispettivi, li jiddeskrivu kif tgiesu
l-kummenti tal-Kummissjoni, sa mhux aktar tard mill-31 ta’ Marzu tas-sena ta’ wara. Meta Stat Membru jiddeciedi li ma
jaggornax il-pjanijiet ta’ kontroll tieghu abbazi tal-kummenti tal-Kummissjoni, ghandu jiggustifika l-pozizzjoni tieghu.
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Meta [-Kummissjoni tqis li I-pjanijiet ifixklu l-effettivita tal-kontrolli uffijali, il-verZjonijiet aggornati tal-pjanijiet
ikkoncernati ghandhom jigu pprezentati aktar kmieni fuq talba tal-Kummissjoni u fperjodu ta’ zmien ragonevoli stabbilit
minnha.

Artikolu 9
Sottomissjoni tad-data mill-Istat Membru
Sat-30 ta’ Gunju ta’ kull sena, I-Istati Membri ghandhom jibaghtu lill-EFSA d-data kollha mis-sena precedenti, inkluz
ir-rizultati konformi tal-metodi ta’ skrinjar fejn ma tkun saret l-ebda analizi ta’ konferma, migbura taht il-pjanijiet ta’

kontroll imsemmija fl-Artikolu 3.

Sal-31 ta’ Awwissu ta’ kull sena, ghandhom jigu ffinalizzati minn kull Stat Membru, il-validazzjoni tad-data, ir-riezami u
l-a¢cettazzjoni finali fis-sistemi tar-repozitorju tad-data tal-EFSA.

KAPITOLU IV

DISPOZIZZJONIJIET GENERALI

Artikolu 10
Thassir tad-Decizjoni 97747 |KE

Id-Decizjoni 97747 /KE hija b’dan imhassra.

Artikolu 11

Referenzi
Ir-referenzi ghall-Artikoli 3, 4, 5, 6, 7 u 8 tad-Direttiva 96/23/KE u ghall-Annessi I u IV ta’ dik id-Direttiva u ghad-Decizjoni
97/747KE ghandhom jinftiehmu bhala referenzi ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 12

Dhul fis-sehh u applikazzjoni

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

Dan ghandu japplika mill-15 ta’ Dicembru 2022.

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

Maghmul fi Brussell, it-23 ta’ Settembru 2022.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS |

Frekwenza minima tal-kampjunar ghal kull Stat Membru fil-pjan ta’ kontroll nazzjonali bbazat fuq
ir-riskju ghall-produzzjoni fl-Istati Membri (kif imsemmi fl-Artikolu 4(c))

L-ghadd minimu ta’ kampjuni huwa kif gej:

Frekwenza tal-kampjunar — Sustanzi tal-Grupp A

Bovini Minimu ta’ 0,25 % tal-annimali skarnati (minimu ta’ 25 % tal-kampjuni ghandhom
jittiehdu minn annimali hajjin fil-farm u minimu ta’ 25 % tal-kampjuni ghandhom
jittiehdu fil-biccerija)

Naghag u moghoz Minimu ta’ 0,01 % tal-annimali skarnati ghal kull speci

Por¢ini Minimu ta’ 0,02 % tal-annimali skarnati

Ekwini Minimu ta’ 0,02 % tal-annimali skarnati

Pollam Ghal kull kategorija ta’ pollam ikkunsidrata (tigieg tas-simna, tigieg ezawriti, dundjani u

pollam ichor), minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 400 tunnellata ta’ produzzjoni
annwali (piz mejjet)

Akkwakultura (hut bil-pinen,
krustagji u prodotti ohra tal-
akkwakultura)

Minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 300 tunnellata ta’ produzzjoni annwali tal-
akkwakultura ghall-ewwel 60 000 tunnellata ta’ produzzjoni u mbaghad kampjun
wiehed addizzjonali ghal kull 2 000 tunnellata addizzjonali

Halib tal-bovini, tal-ovini u tal-
kaprini

Minimu ta’ kampjun wiched ghal kull 30 000 tunnellata ta’ produzzjoni annwali ta’ halib
ghal kull speci

Bajd tat-tigieg u bajd ichor

Minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 2 000 tunnellata ta’ produzzjoni annwali ta’ bajd
ghal kull speci

Fniek, kacca mrobbija, rettili u
insetti

Minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 100 tunnellata ta’ produzzjoni annwali (piz
mejjet) ta’ fniek, kacca mrobbija jew rettili ghall-ewwel 3 000 tunnellata ta’ produzzjoni
u mbaghad kampjun wiched ghal kull 1 000 tunnellata addizzjonali

Minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 25 tunnellata ta’ produzzjoni annwali ta’ insetti

Ghasel Minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 50 tunnellata ta’ produzzjoni annwali ghall-ewwel
5000 tunnellata ta’ produzzjoni u mbaghad kampjun wiehed addizzjonali ghal kull 500
tunnellata addizzjonali

Budellati * Minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 300 tunnellata ta’ produzzjoni annwali

* Kif definit fir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/692 tat-30 ta’ Jannar 2020 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/429
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tar-regoli ghad-dhul fl-Unjoni, u l-moviment u l-immaniggjar wara d-dhul ta’ konsenji ta’
certi annimali, prodotti germinali u prodotti li joriginaw mill-annimali (GU L 174, 3.6.2020, p. 379).

Frekwenza tal-kampjunar — Sustanzi tal-Grupp B

Bovini Minimu ta’ 0,10 % tal-annimali skarnati

Naghag u moghoz Minimu ta’ 0,02 % tal-annimali skarnati ghal kull speci

Por¢ini Minimu ta’ 0,02 % tal-annimali skarnati

Ekwini Minimu ta’ 0,02 % tal-annimali skarnati

Pollam Ghal kull kategorija ta’ pollam ikkunsidrata (tigieg tas-simna, tigieg ezawriti, dundjani u

pollam iehor), minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 500 tunnellata ta’ produzzjoni
annwali (piz mejjet)

26.9.2022
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Frekwenza tal-kampjunar — Sustanzi tal-Grupp B

Akkwakultura (hut bil-pinen, Minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 300 tunnellata ta’ produzzjoni annwali tal-

krustacji u prodotti ohra tal- akkwakultura ghall-ewwel 60 000 tunnellata ta’ produzzjoni u mbaghad kampjun

akkwakultura) wiehed addizzjonali ghal kull 2 000 tunnellata addizzjonali

Halib tal-bovini, tal-ovini u tal- | Minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 30 000 tunnellata ta’ produzzjoni annwali ta’ halib

kaprini ghal kull speci

Bajd tat-tigieg u bajd ichor Minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 2 000 tunnellata ta’ produzzjoni annwali ta’ bajd
ghal kull speci

Fniek, kacca mrobbija, rettili u Minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 50 tunnellata ta’ produzzjoni annwali (piz mejjet)

insetti ta’ fniek, kacca mrobbija jew rettili ghall-ewwel 3 000 tunnellata ta’ produzzjoni u

mbaghad kampjun wiehed ghal kull 500 tunnellata addizzjonali
Minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 25 tunnellata ta’ produzzjoni annwali ta’ insetti

Ghasel Minimu ta’ kampjun wiehed ghal kull 50 tunnellata ta’ produzzjoni annwali ghall-ewwel
5000 tunnellata ta’ produzzjoni u mbaghad kampjun wiehed addizzjonali ghal kull 500
tunnellata addizzjonali

Dispozizzjonijiet addizzjonali

(@) Jekk ikun rilevanti ghall-verifika tal-konformita mal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar l-uzu ta’ sustanzi farmakolo-
gikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati, l-Istati Membri jistghu jiehdu kampjuni mill-ghalf, mill-ilma jew minn
matrici jew ambjent rilevanti iehor u dawn jinghaddu biex jintlahqu I-frekwenzi minimi tal-kampjunar previsti fdan
l-Anness.

(b) I-kontrolli fuq kull kombinazzjoni ta’ sottogruppi ta’ sustanzi tal-Grupp A u gruppi ta’ komoditajiet kif elenkati
fl-Anness II tar-Regolament Delegat (UE) 2022/1644 ghandhom jitwettqu kull sena fuq minimu ta’ 5 % tal-kampjuni
mehuda fkonformita mat-tabella ta’ dan I-Anness ghal dak il-grupp ta’ komoditajiet. Dan il-percentwal minimu ma
japplikax ghall-budellati u ma japplikax ghall-grupp A(3), il-punt (f) ghall-gruppi kollha tal-komoditajiet.

(c) Ghas-sustanzi tal-Grupp B, I-ghazla ta’ sustanzi specifici ghall-ittestjar fi hdan kull grupp ta’ sustanzi trid tigi deciza
fkonformita mal-kriterji elenkati fl-Anness II tar-Regolament Delegat (UE) 2022/1644.

(d) Fil-grupp tal-bovini, tal-ovini u tal-kaprini, il-kampjuni ghandhom jittiehdu mill-ispecijiet kollha, filwaqt li jitgies
il-volum tal-produzzjoni relattiv taghhom. It-tehid ta’ kampjuni ghandu jkopri kemm l-annimali ghall-produzzjoni
tal-halib kif ukoll dawk ghall-produzzjoni tal-laham.

(e) Fil-grupp tal-pollam, ghandhom jittichdu kampjuni minn tigieg tas-simna, tigieg ezawrit, dundjani u pollam ichor,
filwaqt li jitgies il-volum tal-produzzjoni relattiv taghhom.

(f) Fil-grupp tal-akkwakultura, il-kampjuni ghandhom jittiehdu minn specijiet tal-akkwakultura tal-ilma helu u tal-ilma
bahar, filwaqt li jitgies il-volum tal-produzzjoni relattiv taghhom.

(g0 Meta jkun hemm raguni biex wiehed jemmen li s-sustanzi farmakologikament attivi qed jigu applikati lill-prodotti
l-ohra tal-akkwakultura, allura dawn l-ispecijiet iridu jigu inkluzi fil-pjan tal-kampjunar fi proporzjon mal-
produzzjoni taghhom bhala kampjuni addizzjonali ma’ dawk mehuda ghall-prodotti tat-trobbija tal-hut bil-pinen.

(h) In-numru mehtieg ta’ kampjuni mmirati ghandu jittiehed sabiex tinkiseb il-frekwenza preskritta ta’ kampjunar. Din
tirreferi ghall-ghadd ta’ annimali kkampjunati (jew grupp ta’ annimali li xaktarx jigu ttrattati fcertu grupp (ez. hut))
irrispettivament mill-ghadd ta’ testijiet li twettqu ghal kull kampjun.

(i) Meta sustanzi mill-Grupp A u mill-Grupp B jigu analizzati fkampjun wiehed minn annimal wiehed, dan il-kampjun
jista’ jitqies ghall-frekwenza minima tal-kampjunar ghaz-zewg gruppi (il-Grupp A u I-Grupp B) peress li jista’ jigi
ddokumentat, u li I-kriterji tar-riskju ghall-Grupp A u l-Grupp B huma l-istess. Jekk jittieched kampjun iehor ta’ matrici
ohra mill-istess annimal ghall-analizi tas-sustanzi tal-grupp A ufjew tal-grupp B, ir-rizultat ma jitqiesx ghall-frekwenza
minima tal-kampjunar. Madankollu fkaz li s-sustanzi mill-Grupp A jigu analizzati fkampjun ta’ matri¢i wahda minn
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annimal wiehed u s-sustanzi mill-Grupp B jigu analizzati fkampjun ta’ matrici ohra mill-istess annimal, allura z-zewg
kampjuni jistghu jitqiesu ghall-frekwenza minima tal-kampjunar ghaz-zewg gruppi (il-Grupp A u l-Grupp B) peress li
jista’ jigi ddokumentat, u li I-kriterji tar-riskju ghall-Grupp A u ghall-Grupp B gew applikati.

() Kampjuni suspettuzi mehuda matul is-segwitu ta’ nuqgas ta’ konformita fkonformita mar-Regolament (UE)
2019/2090 ma ghandhomx jinghaddu sabiex tinkiseb il-frekwenza tal-kampjunar preskritta ghall-pjan ibbazat fuq
ir-riskju ghall-produzzjoni tal-UE.

(k) Ghall-kalkolu tal-frekwenzi minimi tal-kampjunar, l-Istati Membri ghandhom juzaw l-aktar data recenti disponibbli
dwar il-produzzjoni, tal-inqas dik tas-sena ta’ qabel jew, l-izjed l-izjed dik tas-sena ta’ qabel tal-ahhar, aggustata, jekk
rilevanti, biex tirrifletti l-evoluzzjonijiet maghrufa fil-produzzjoni minn meta d-data tkun saret disponibbli.

()  Fkaz li I-frekwenza tal-kampjunar ikkalkulata fkonformitd ma’ dan I-Anness tkun tirrapprezenta ingas minn hames
kampjuni fis-sena, il-kampjunar jista’ jitwettaq darba kull sentejn. Fkaz li, fperjodu ta’ sentejn, il-produzzjoni li
tikkorrispondi ghal minimu ta’ kampjun wiched ma tintlahaqx, ghandu jigi analizzat minimu ta’ kampjun wiehed
darba kull sentejn dejjem jekk ikun hemm produzzjoni ghal dik l-ispeci jew prodott fl-Istat Membru.

(m) Il-kampjuni li jittiehdu ghall-finijiet ta’ pjanijiet ta’ kontroll ohrajn li jkunu rilevanti ghall-analizi dwar is-sustanzi
farmakologikament attivi u r-residwi taghhom (ez. dwar il-kontaminanti, dwar ir-residwi tal-pesticidi ecc.), jistghu
jintuzaw ukoll ghall-kontrolli tas-sustanzi farmakologikament attivi dment li jkun hemm konformita mar-rekwiziti li
jikkoncernaw il-kontrolli tas-sustanzi farmakologikament attivi.
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ANNESS II

Frekwenza minima tal-kampjunar ghal kull Stat Membru fil-pjan ta’ sorveljanza nazzjonali aleatorju

L-ghadd minimu ta’ kampjuni huwa kif gej:

ghall-produzzjoni fl-Istati Membri (kif imsemmi fl-Artikolu 5(c))

Stat Membru

Ghadd minimu ta’

Stat Membru

Ghadd minimu ta’ kampjuni

kampjuni
II-Belgju 195 [I-Litwanja 50
1-Bulgarija 120 [I-Lussemburgu 10
I¢-Cekja 180 L-Ungerija 165
Id-Danimarka 100 Malta 10
Il-Germanja 1425 In-Netherlands 300
L-Estonja 25 L-Awstrija 150
L-Irlanda 85 II-Polonja 650
II-Gre¢ja 185 II-Portugall 175
Spanja 805 Ir-Rumanija 335
Franza 1150 Is-Slovenja 35
[I-Kroazja 70 Is-Slovakkja 95
L-Italja 1050 II-Finlandja 95
Cipru 15 L-Izvezja 175
I-Latvja 35 Ir-Renju Unit (-Irlanda ta’ Fuq) * 30

* Fkonformita mal-Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u l-Irlanda ta’ Fuq mill-Unjoni Ewropea u mill-Komunita
Ewropea tal-Energija Atomika, u b'mod partikolari l-Artikolu 5(4) tal-Protokoll dwar l-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fuq flimkien mal-Anness 2 ta’
dak il-Protokoll, ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ir-referenzi ghall-Istati Membri jinkludu lir-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq

Dispozizzjonijiet addizzjonali:

(a) Il-kampjuni mehuda skont il-pjan ta’ sorveljanza tieghu ghandhom jitqassmu bejn l-ispecijiet u I-prodotti differenti

fkonformita mal-proporzjon li jirrapprezentaw fil-produzzjoni u l-konsum nazzjonali.

(b) 25 % tal-kampjuni, mehuda skont dan il-pjan, ghandhom jigu analizzati ghas-sustanzi tal-Grupp A.

(c) 75 % tal-kampjuni, mehuda skont dan il-pjan, ghandhom jigu analizzati ghas-sustanzi tal-Grupp B.
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ANNESS III

Frekwenza minima tal-kampjunar ghal kull Stat Membru fil-pjan ta’ kontroll nazzjonali bbazat fuq
ir-riskju ghall-importazzjonijiet minn pajjizi terzi (kif imsemmi fl-Artikolu 6(c))

Il-frekwenza minima tal-kampjunar tista’ tintuza bhala parti minn pjan ta’ monitoragg fil-postijiet ta’ kontroll fuq
il-fruntiera fkonformita mal-punt 5 tal-Anness II tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
2019/2130 ().

I-kontrolli mwettqa skont il-mizuri ta’ emergenza stabbiliti u l-kontrolli uffi¢jali intensifikati, abbazi tal-Artikolu 53 tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002 u tal-Artikolu 65(4) tar-Regolament (UE) 2017/625, ma ghandhomx jinghaddu ghall-ksib
tal-frekwenzi minimi tal-kampjunar stabbiliti f dan I-Anness.

Il-kontrolli tal-prodotti tal-ikel minn certi pajjizi terzi elenkati fl-Anness II tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-

ghandhomx jinghaddu ghall-ksib tal-frekwenzi minimi tal-kampjunar stabbiliti fdan I-Anness.

L-ghadd minimu ta’ kampjuni huwa kif gej:

Frekwenza tal-kampjunar ghal sustanzi tal-Grupp
A u tal-Grupp B

Bovini (inkluz annimali hajjin, laham, laham ikkapuljat, laham isseparat Minimu ta’ 7 % tal-kunsinni importati
mekkanikament, preparazzjonijiet tal-laham u prodotti tal-laham)

Ovini/kaprini (inkluz annimali hajjin, laham, laham ikkapuljat, laham Minimu ta’ 3 % tal-kunsinni importati
isseparat mekkanikament, preparazzjonijiet tal-laham u prodotti tal-laham)

Por¢ini (inkluz annimali hajjin, laham, laham ikkapuljat, laham isseparat Minimu ta’ 3 % tal-kunsinni importati
mekkanikament, preparazzjonijiet tal-laham u prodotti tal-laham)

Ekwini (inkluzi annimali hajjin mahsuba ghall-iskarnar ghall-konsum mill- | Minimu ta’ 3 % tal-kunsinni importati
bniedem, laham, laham ikkapuljat, laham isseparat mekkanikament,
preparazzjonijiet tal-laham u prodotti tal-laham)

Pollam * (inkluzi annimali hajjin, laham tal-pollam u prodotti tal-laham tal- | Minimu ta’ 7 % tal-kunsinni importati

pollam)

Akkwakultura (hut bil-pinen, krustacji u prodotti ohra tal-akkwakultura) Minimu ta’ 7 % tal-kunsinni importati

Halib (inkluz il-halib mhux ipprocessat, il-prodotti tal-halib, il-kolostru u Minimu ta’ 7 % tal-kunsinni importati
l-prodotti bbazati fuq il-kolostru tal-ispecijiet kollha)

Bajd (inkluz il-bajd u l-prodotti tal-bajd mill-ispecijiet tal-ghasafar kollha) Minimu ta’ 12 % tal-kunsinni importati
Fniek, annimali tal-kac¢ca mrobbija u selvaggi **, rettili u insetti (inkluzi Minimu ta’ 12 % tal-kunsinni importati ghal
annimali hajjin, laham u prodotti tal-laham tal-ispecijiet imsemmija u kull speci

prodotti derivati minn dawn l-ispecijiet)

Ghasel (inkluz I-ghasel u prodotti tal-apikultura ohrajn) Minimu ta’ 7 % tal-kunsinni importati
Budellati *** Minimu ta’ 2 % tal-kunsinni importati

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/2130 tal-25 ta’ Novembru 2019 li jistabbilixxi r-regoli dettaljati dwar
kontrolli uffi¢jali fil-postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntieri u wara li jkunu saru dawn il-verifiki (GU L 321, 12.12.2019, p. 128).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2019/2129 tal-25 ta’ Novembru 2019 li jistabbilixxi r-regoli ghall-
applikazzjoni uniformi ta’ rati ta’ frekwenza ghall-verifiki tal-identita u ghall-verifiki fizic¢i fuq certi kunsinni ta’ annimali u oggetti li
jidhlu fl-Unjoni (GU L 321, 12.12.2019, p. 122).
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¥ Kif definit fil-punt 1.3 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 li
jistabbilixxi certi regoli specifici ta’ igjene ghall-ikel li jorigina mill-annimali (GU L 139, 30.4.2004, p. 55).

** Kif definit fil-punti 1.5 u 1.6 tal-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-
29 ta’ April 2004 i jistabbilixxi éerti regoli specifici ta’ igjene ghall-ikel li jorigina mill-annimali (GU L 139, 30.4.2004, p. 55).

*** Kif definit fir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/692 tat-30 ta’ Jannar 2020 li jissupplimenta r-Regolament (UE)
2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tar-regoli ghad-dhul fl-Unjoni, u l-moviment u l-immaniggjar wara d-dhul
ta’ konsenji ta’ certi annimali, prodotti germinali u prodotti li joriginaw mill-annimali (GU L 174, 3.6.2020, p. 379).

Dispozizzjonijiet addizzjonali:
(a) Ghall-kalkolu tal-frekwenzi minimi tal-kampjunar elenkati fdan 1-Anness, l-Istati Membri ghandhom juzaw l-aktar data

recenti tal-ghadd ta’ kunsinni li jidhlu fl-Unjoni permezz tal-postijiet ta’ kontroll fuq il-fruntiera taghhom, tal-inqas mis-
sena ta’ gabel jew l-izjed l-izjed mis-sena ta’ qabel tal-ahhar.

(b) Fkaz li l-ghadd ta’ kunsinni li jidhlu fl-Unjoni jkun inqas mill-ghadd ta’ kunsinni li jikkorrispondu ghal kampjun
wiehed, jista’ jsir il-kampjunar darba kull sentejn jew tliet snin. Fkaz li I-ghadd ta’ kunsinni li jidhlu fl-Unjoni fuq
perjodu ta’ tliet snin ikun ingas mill-ghadd ta’ kunsinni li jikkorrispondu ghal kampjun wiehed, ghandu jittiched mill-
inqas kampjun wiehed darba kull tliet snin.

(c) I-kampjuni li jittiechdu ghall-finijiet ta’ pjanijiet ta’ kontroll ohrajn li jkunu rilevanti ghall-analizi dwar is-sustanzi
farmakologikament attivi u r-residwi taghhom (ez. dwar il-kontaminanti, dwar ir-residwi tal-pesticidi ecc¢.), jistghu
jintuzaw ukoll ghall-kontrolli tas-sustanzi farmakologikament attivi dment li jkun hemm konformita mar-rekwiziti li
jikkoncernaw il-kontrolli tas-sustanzi farmakologikament attivi.




	Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/1646 tat-23 ta’ Settembru 2022 dwar arranġamenti prattiċi uniformi għat-twettiq ta’ kontrolli uffiċjali fir-rigward tal-użu ta’ sustanzi farmakoloġikament attivi awtorizzati bħala prodotti mediċinali veterinarji jew bħala addittivi tal-għalf u ta’ sustanzi farmakoloġikament attivi pprojbiti jew mhux awtorizzati u r-residwi tagħhom, dwar il-kontenut speċifiku tal-pjanijiet ta’ kontroll nazzjonali pluriennali u l-arranġamenti speċifiċi għat-tħejjija tagħhom 
	ANNESS I 
	ANNESS II 
	ANNESS III 


