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RAPPORT MILL-KUMMISSJONI LILL-PARLAMENT EWROPEW U LILL-

KUNSILL

fir-rigward ta' I-Artikolu 23 tar-Regolament (KE) Nru 998/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill dwar ir-rekwiziti ta' sahha ta' I-annimali applikabbli gha¢-¢aqliq mhux

1.1.

kummerd¢jali ta' I-annimali tad-dar.

ASPETTI GENERALI
Introduzzjoni

Ir-Regolament (KE) Nru 998/2003" tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-
rekwiziti ta' sahha ta' I-annimali li japplikaw ghac-¢aqliq mhux kummer¢jali ta' I-
annimali tad-dar u li jemenda d-Direttiva tal-Kunsill 92/65/KEE ('ir-Regolament')
kien ippubblikat fit-13 ta' Gunju 2003 u dahal fis-sehh fit-3 ta' Lulju 2003.

Ir-Regolament jarmonizza r-regoli ta' ¢aqliq mhux kummer¢jali ta' annimali tad-dar
bejn 1-Istati Membri u minn pajjizi terzi gewwa l-UE sabiex l-ivvjaggar ta' I-annimali
jkun aktar facli.

Jippermetti madankollu lill-Irlanda, Malta, I-I1zvezja u r-Renju Unit li jzommu ghal
perjodu tranzizzjonali li jintemm fit-3 ta' Lulju 2008 ir-rekwiziti nazzjonali taghhom
ghar-rabja ghad-dhul ta' annimali tad-dar, u I-Finlandja r-rekwizit tat-trattament
nazzjonali taghha kontra 1-parassiti qabel id-dhul fil-pajjiz, kif kienu fis-sehh fid-data
li fiha dahal fis-sehh ir-Regolament.

Skond I-Artikolu 23 tar-Regolament, il-Kummissjoni hija mehtiega tibghat lill-
Parlament Ewropew u lill-Kunsill, gabel 1I-1 ta' Frar 2007, rapport dwar il-htiega li
jinzamm it-test serologiku, u bi proposti xierqa ghad-determinazzjoni tar-regim li jrid
jigi applikat fi tmiem il-perjodu tranzizzjonali ghacé-¢aqliq bejn 1-Istati Membri
(Artikolu 6), id-dhul minn pajjizi terzi (Artikolu 8) u t-trattament kontra l-parassiti
qabel id-dhul (Artikolu 16).

Ir-rapport lill-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ghandu jkun ibbazat fuq l-esperjenza
miksuba s'issa bl-implimentazzjoni ta' dawn l-Artikoli u fuq analizi tar-riskju, wara li
tkun waslet opinjoni xjentifika ta' 1-Awtorita Ewropea dwar is-Sikurezza ta' 1-Ikel
(EFSA).

GU L 146, 13.6.2003, p. 1. Regolament kif emendat l-ahhar bir-Regolament
Kummissjoni (KE) Nru 1467/2006 (GU L 274, 5.10.2006, p. 3).

tal-
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1.2

Sfond

L-istima ta' I-EFSA tar-risjku tad-dhul tar-rabja fl-Ingilterra, 1-Irlanda, 1-I1zvezja u
Malta, bhala konsegwenza ta' l-abbandun tat-test serologiku li jkejjel l-antikorpi
protettivi kontra r-rabja giet ippubblikata fit-28 ta' Frar 2007°.

Fir-rigward ta' 1-ekinokokkozi u I-qurdien u skond I-Artikolu 16 tar-Regolament, I-
Istati Membri kkoncernati ntalbu jibaghtu rapport dwar il-qaghda taghhom f'dik 1i hi
l-marda kkoncernata, filwaqt li jistabbilixxu r-ragunijiet ghall-htiega ta' garanziji
addizzjonali ta' prevenzjoni kontra r-riskju tad-dhul tal-marda.

[I-Finlandja baghtet ir-rapport taghha {fil-25 ta' Frar 2004 aggornat fl-1 ta'
Di¢embru 2006, l-Izvezja fit-22 ta' Novembru 2006, l-Irlanda fis-7 ta'
Di¢embru 2006 u r-Renju Unit fil-11 ta' Dicembru 2006. Sallum ebda rapport ma
wasal minn Malta.

L-istima ta' I-EFSA tar-riskju tad-dhul ta' ekinokkozi fir-Renju Unit, I-Irlanda, I-
Izvezja, Malta u I-Finlandja bhala konsegwenza ta' l-abbandun tar-regoli nazzjonali
giet adottata fit-18 ta' Jannar 2007°.

L-istima ta' I-EFSA tar-riskju tad-dhul tal-qurdien fir-Renju Unit, I-Irlanda, u Malta
bhala konsegwenza ta' l-abbandun tar-regoli nazzjonali giet adottata fit-18 ta'
Marzu 2007".

Peress li xi aspetti ta' dawn iz-zewg mandati dwar ir-riskju tad-dhul tar-"rabja" u I-
"ekinokkozi" jittrattaw rispettivament kwistjonijiet li jaqghu taht il-kompetenza tal-
Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP), bhall-effikacja
tal-vac¢inazzjoni ghar-rabja fl-annimali domesti¢i jew taghrif dwar prodotti
medicinali u 1-bazi xjentifika ghar-rakkomandazzjoni ta' skemi ta' trattament, I-
Agenzija Ewropea dwar il-Medic¢ini (EMEA) giet ikkonsultata b'mod formali mill-
EFSA.

Barra minn hekk, minhabba i trid tipproduc¢i rapport, fl-20 ta' Ottubru 2006 il-
Kummissjoni talbet lill-Istati Membri jipprovdu taghrif dwar l-esperjenza miksuba
bl-implimentazzjoni ta' I-Artikoli 6, 8 u 16 tar-Regolament.

Legizlazzjoni tal-KE dwar i¢-¢aqliq mhux kummerc¢jali ta' annimali domestici -
deskrizzjoni qasira tar-regim fis-sehh bhalissa

Ir-Regolament dahhal il-passaport ghall-qtates, klieb u nmsa meta dawn ji¢¢aqalqu
minn Stat Membru wiehed ghall-iehor, 1i jipprovdi evidenza li l-annimal ikun gie
vvaccinat kontra r-rabja. Mikroc¢ippa elettronika (transponder) - li se tidhol bil-mod
il-mod fl-Istati Membri - se tippermetti l-identifikazzjoni fac¢li ta' l-annimali billi

http://www.efsa.europa.eu/etc/medialib/efsa/science/ahaw/ahaw_opinions/ej436_rabies.Par.0001.File.

http://www.efsa.europa.eu/en/science/ahaw/ahaw_opinions/ej441_echinoccocus.html
http://www.efsa.europa.eu/en/science/ahaw/ahaw_opinions/ej469 ticks.Par.001.File.dat/ahaw op ej469
ticks en.pdf

1.3.
1.3.1.  Dispozizzjonijiet generali
2
dat/ahaw op_ej436_rabies_en.pdf
3
4
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1.3.2.

1.3.2.1.

1.3.2.2.

tikkonnetti 1-passaport ma' I-annimal domestiku. Matul perjodu tranzizzjonali ta' 8
snin (li jintemm f1-2011), huwa permess tatwagg bhala marka ta' l-annimali, ghajr
ghal xi Sati Membri li diga issa jehtiegu t-trasponder bhala l-unika marka
obbligatorja.

[l-passaport jinhareg minn veterinarju awtorizzat mill-awtorita kompetenti, li
jiccertifika li twettqet vac¢inazzjoni valida kontra r-rabja fuq l-annimal ikkonc¢ernat
b'vac¢in dizattivat skond ir-rakkomandazzjonijiet tal-produttur tal-vacc¢in.

L-Istati Membri jistghu jawtorizzaw i¢-caqliq ta' qtates, klieb u nmsa, li ghandhom
inqas minn tliet xhur u li mhumiex vac¢inati (Artikolu 52). 2).

Madankollu, ir-Regolament jippermetti lill-Finlandja, I-Irlanda, Malta, 1-1zvezja u r-
Renju Unit jzommu l-mizuri ta' qabel 1-adezjoni bhat-trattament kontra l-parassiti u
ttestjar tad-demm. Fil-kaz ta' l-ahhar pajjiz, issir titrazzjoni ta' antikorp li
jinnewtralizza r-rabja minn laboratorju approvat mill-AFSSA Nancy (Franza), li
skond id-Dec¢izjoni tal-Kunsill 2000/258/KE ntghazel bhala I-istitut specifiku
responsabbli mit-twaqqif tal-kriterji mehtiega ghall-istandardizzazzjoni tat-test
serologiku biex tkun sorveljata l-effikacja tal-vaccini tar-rabja.

Ir-Rabja
Dhul fl-Istati Membri ghajr ghar-Renju Unit, Malta, 1-Irlanda u I-1zvezja

Mill-Istatt Membri, certi pajjizi Ewropej (mhux fl-UE) u pajjizi terzi b'qaghda ta'
rabja favorevoli (elenkati fl-Anness II, parti C tar-Regolament): vaé¢inazzjoni valida
tar-rabja - Artikolu 5.

Minn pajjizi terzi mhux elenkati fl-Anness II, parti C tar-Regolament: barra minn
vac¢inazzjoni valida kontra r-rabja, ghandha titwettaq titrazzjoni ta' antikorp kontra
r-rabja qabel i¢-¢aqliq minn laboratorju approvat fuq kampjun tad-demm mill-inqas
30 jum wara l-vac¢¢inazzjoni u tliet xhur gabel i¢-caqliq - Artikolu 8.

Id-dhul fir-Renju Unit, Malta, I-Irlanda u 1-1zvezja

1.3.2.2.1Mill-Istati Membri ghajr ir-Renju Unit, Malta, I-Irlanda u 1-1zvezja u l-pajjizi terzi

elenkati fl-Anness II, parti C tar-Regolament: Il-legizlazzjoni nazzjonali tehtieg barra
minn vacc¢inazzjoni valida kontra r-rabja, titrazzjoni ta' antikorp imwettqa minn
laboratorju approvat sitt xhur qabel il-vjagg fil-kaz tar-Renju Unit, 1-Irlanda u Malta
u bejn 4 u 12-il xahar wara l-va¢¢inazzjoni fil-kaz ta' 1-1zvezja.

1.3.2.2.2Minn pajjizi terzi mhux elenkati fl-AnnessII, parti C tar-Regolament: tqeghid

gewwa facilita ta' kwarantina qabel id-dhul - Artikolu 8.

1.3.2.2.3Ghad-dhul f'Malta I-15-il Stat Membru ta' I-UE biss u Cipru, u ghadd ta' pajjizi terzi

mhux hielsa mir-rabja huma elenkati bhala pajjizi li jikkwalifikaw ghall-iskema ta'
vvjaggar ta' annimali domesti¢i; l-annimali domesti¢i li gejjin minn bnadi ohra jridu
jghaddu minn kwarantina obbligatorja’.

5

http://www.veterinary.gov.mt/page.asp?p=6107&I1=1
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1.3.3.

1.3.3.1.

1.3.3.2.

1.3.4.

1.3.4.1.

Ekinokokkozi

I1-legizlazzjoni nazzjonali saret disponibbli lill-pubbliku mill-awtoritajiet kompetenti
tal-hames Stati Membri kkoncernati.

Id-dhul fir-Renju Unit u I-Irlanda (ghajr ghall-annimali domesti¢i gejjin mir-Renju
Unit jew l-Irlanda)

Kull darba fi hdan 24 sa 48 siegha qabel i¢-¢ekin mal-kumpanija ta' trasport
approvata, klieb u qtates li jkunu ged jivvjaggaw jew jirritornaw lejn ir-Renju Unit®
jew l-Irlanda’ jridu jigu ttrattati minn veterinarju kontra d-duda Echinococcus
multilocularis bi prodott li fih il-praziquantel, skond l-istruzzjonijiet tal-produttur.

Regoli li japplikaw ghad-dhul fl-IZvezja, il-Finlandja u Malta:

L-Izvezja® tezigi trattament kontra d-duda (Echinococcus) minn 1 sa 10 tijiem qabel

annimal inghata, mhux aktar minn 30 jum gabel il-wasla, doza xierqa ta' medic¢ina
awtorizzata li fiha l-praziquantel.

[I-medikament mhux mehtieg ghal annimali li ghandhom angas minn tliet xhur u
dawk introdotti direttament mill-1zvezja, in-Norvegja (ghajr ghal Svalbard), ir-Renju
Unit jew I-Irlanda, jew jekk l-annimal jirritorna lejn il-Finlandja fi zmien 24 siegha.

Malta'tezigi trattament bil-praziquantel b'certifikat fi zmien 24 sa 48 siegha qabel it-
tlug.

Qurdien

Il-legizlazzjoni nazzjonali saret disponibbli lill-pubbliku mill-awtoritajiet kompetenti
ta' I-Istati Membri kollha kkon¢ernati.

Id-dhul fir-Renju Unit u I-Irlanda (ghajr ghall-annimali domesti¢i gejjin mir-Renju
Unit jew l-Irlanda)

Qabel id-dhul jew id-dhul mill-gdid fir-Renju Unit jew l-Irlanda, il-klieb u 1-qtates
jridu jigu ttrattati minn veterinarju kontra l-qurdien fi Zmien 24 sa 48 siegha qabel
i¢-cekin.

[l-prodott kontra l-qurdien irid ikun prodott veterinarju li ghandu awtorizzazzjoni
ghas-suq fil-pajjiz fejn jintuza u jkollu licenzja ghall-uzu kontra I-qurdien. Kullar
kontra I-qurdien mhux acc¢ettabbli.

http://www.defra.gov.uk/animalh/quarantine/pets/procedures/support-info/treatment.htm
http://www.agriculture.gov.ie/index.jsp?file=pets/travel.xml

http://www.sjv.se/download/18.1adbfde10e558aac1580002148/Ny+broschyr+{r%C3%AS5n+3+juli+

2004+OVR76ENG.pdf

http://www.evira.fi/portal/en/animals_and_health/import_and_export/dogs

_ cats_and_ferrets/import
from_eu_countries_and norway/

http://www.veterinary.gov.mt/page.asp?n=documentation&l=1
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1.3.4.2. Dhul fMalta

2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

Malta tezigi trattament b'certfikat bil-Fiprinol fi zmien 24 sa 48 siegha qabel il-bidu
tal-vjagg lejn Malta.

RIZULTATI TAL-KONSULTAZZJONI MA' L-ISTATI MEMBRI DWAR ESPERJENZA
MIKSUBA S'ISSA BL-IMPLIMENTAZZJONI TA' L-ARTIKOLI6, 8 U 16 TAR-
REGOLAMENT

Introduzzjoni

Total ta' ghoxrin Stat Membru wiegbu ghat-talba tal-Kummissjoni ghal taghrif
marbut ma' I-Artikolu 23 tar-Regolament u baghtu minn rapporti ddettaljati bbazati
fuq stharrig estern sa stqarrijiet qosra.

Xi Stati Membri uzaw din it-twegiba biex igajmu thassib dwar kwistjonijiet mhux
koperti mill-konsultazzjoni (¢aqliq kummerc¢jali, identifikazzjoni, annimali domestici
izghar minn 3 xhur u l-ordni ta' preparazzjoni) li jridu jitqiesu fit-twettiq tal-process
li gej ta' revizjoni biex jigi ddeterminat ir-regim li jrid jigi applikat mill-
1 ta' Jannar 2008.

Kwistjonijiet identifikati

Filwaqt 1i b'mod generali r-Regolament jitqis bhala titjib meta mqgabbel mal-qaghda
precedenti, ir-rekwiziti addizzjonali varji li nzZammu mir-Renju Unit, l-Irlanda, 1-
Izvezja, il-Finlandja u Malta jibqghu jikkawzaw konfuzjoni u skumdita fost il-
vjaggaturi.

Kummenti mill-Istati Membri ghajr ir-Renju Unit, [-Irlanda, [-IZvezja, il-Finlandja u
Malta

Mill-konsultazzjoni ma' 1-Istati Membri, hareg dan li gej bhala thassib ewlieni:

— differenzi mhux gustifikati f'mizuri ta' protezzjoni bejn Stati Membri ta' passat
ta' helsien mir-rabja differenti;

— differenzi minghajr raguni f'rekwiziti ta' sahha u limiti ta' Zmien ghall-
vacc¢inazzjoni u trattament jikkomplikaw l-ivvjagar ta' l-annimali minghajr
bzonn u jzidu l-ispejjez;

—  protokolli ta' va¢¢inazzjoni differenti jikkomplikaw il-kontrolli veterinarji;

— ir-rekwiziti armonizzati pprevjenu b'mod effettiv id-dhul tar-rabja fil-
maggoranza ta' I-Istati Membri.

Kummenti minn Stati Membri li Zzammew ir-rekwiziti nazzjonali taghhom
Ir-Regolament huwa meqjus bhala alternattiva popolari u ta' su¢¢ess minnflok il-

kwarantina u ppermetta lis-sidien ta' I-annimali domesti¢i jivvjaggaw ma' l-annimali
taghhom bl-inqas diffikulta.

MT
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3.1.

3.1.1.

3.1.2.

Ir-Renju Unit, il-Finlandja u l-Irlanda jixtiequ li r-regimi prezenti koperti bl-
Artikolu 6, 8 jew 16 tar-Regolament jissoktaw bhala mizura permanenti. Malta ma
kkummentatx. L-Izvezja hija favur li:

—  jigi abolit l-ittestjar tad-demm ghar-rabja fi hdan 1-UE u ghad-dhul minn pajjizi
ohra ta' riskju baxx, jekk I-EFSA tasal ghall-konkluzjoni li dan jista' jsir
minghajr ma jizdied ir-riskju li tinfirex ir-rabja u jekk issir vac¢inazzjoni orali
regolari tal-volpi taht il-kontroll ta' 1-UE fl-Istati Balti¢i, il-Polonja, Is-
Slovakkja, 1-Ungerija, ir-Rumanija u 1-Bulgarija;

—  jinzamm l-obbligu ta' kwarantina nazzjonali ghall-annimali domesti¢i li gejjin
minn pajjizi terzi ta' riskju gholi sakemm tigi pprezentata evidenza xjentifika li
d-dhul minghajr kwarantina huwa possibbli minghajr ma jizdied ir-riskju tar-
rabja.

RAPPORTI XJENTIFICI MILL-KONKLUZJONIJIET TA' L-EFSA

Riskju ta' dhul tar-rabja fir-Renju Unit, l-Irlanda, l-IZvezja, Malta bhala
konsegwenza ta' l-abbandun tat-test serologiku li jkejjel l-antikorpi protettivi
kontra r-rabja

Termini ta' referenza u Metodu

Bi gbil mat-termini ta' referenza li jidhru fid-dettall fuq pagna 8 ta' l-opinjoni, I-
EFSA wettget stima kwantitattiva tar-riskju fuq il-kapacita ta' tnaqqis ta' riskju tal-
protokolli bl-applikazzjoni u minghajr applikazzjoni ta' test serologiku wara I-
vac¢inazzjoni. Ir-rabja tal-friefet il-lejl giet eskluza mill-ambitu tal-valutazzjoni tar-
riskju.

Elementi ewlenin tal-konkluzjonijiet ta' I-EFSA

Vacc¢inazzjoni ghar-rabja bl-uzu ta' vac¢in awtorizzat applikat skond l-iskeda ta'
vac¢Cinazzjoni approvata titqies bhala r-rekwizit ewlieni ghac-¢aqliq ta' l-annimali
domestici lejn I-Istati Membri u minn wiehed ghall-iehor, sakemm tigi stabbilita u
mizmuma l-immunita protettiva.

Titrazzjoni serologika ta' 0.5 IU/ml ta' antikorpi newtrallizzanti mkejla fkampjun
mehud wara l-perjodu preskritt wara primo-vac¢¢inazzjoni b'doza wahda, titqies bhala
indikattiva ta' probabilita gholja ta' protezzjoni u tintuza bhala titrazzjoni tal-limitu
minimu.

Peress 1i din is-suppozizzjoni mhix marbuta ma' l-effikacja ta' xi vac¢in izda mad-
definizzjoni ta' ¢ertu livell ta' riskju, il-punti li gejjin jehtieg 1i jigu indirizzati b'mod
specifiku:

— bhala funzjoni ta' hin, il-va¢¢inazzjoni ta' annimal 1i jkun diga qed jinkuba r-

rabja jista' jkollha effett limitat jew effett ta' xejn fuq l-izvilupp sussegwenti
tal-marda;

— ebda metodi diskriminatorji mhuma disponibbli biex tinstab infezzjoni
fannimal haj ivvac¢inat;
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vvac¢inati spe¢jalment annimali taht sena ("ta' rispons baxx") jistghu ma'
jilhqux it-titrazzjoni tal-limitu minimu wara doza wahda ta' vac¢inazzjoni
primarja.

Mill-punti ta' hawn fuq huwa possibbli li tidentifika zewg xenarji ta' riskju li jehtiegu
mizuri ta' taffija tar-riskju addizzjonali biex ma jkunx hemm tixrid tal-mard:

— l-annimal gie vvaccinat waqt li kien ged jinkuba I-marda (riskju tat-tip A), u

— annimal ta' rispons baxx jigi infettat u jinkuba I-marda minkejja rekord ta'
vac¢inazzjoni pozittiv (riskju tat-tip B).

Protokoll li jinkludi 1-mizuri ta' taffija ta' riskju 1i gejjin ikun l-ahjar mod li bih jigi
ttrattat ir-riskju tad-dhul tar-rabja:

— zmien ta' stennija (iz-zmien li jghaddi bejn il-vac¢inazzjoni u ¢-¢aqliq) wara 1-
primo-vac¢inazzjoni b'doza wahda jippermetti li tizviluppa marda klinika jekk
l-annimal gie infettat qabel il-primo-vac¢inazzjoni. L-istima tar-riskju ta' I-
EFSA sawwret l-effett taz-zmien ta' stennija fuq il-probabilita ta' zvilupp ta'
sinjali klini¢i qabel tmiem il-hin ta' stennija, ghaz-zewg xenarji ta' riskju. Bhala
ezempju, annimal ghandu probabilita ta' 95.2% li jizviluppa sinjali klini¢i qabel
tmiem l-istennija ta' perjodu ta' 60 jum.

— l-ittestjar serologiku jew l-ghoti tat-tieni injezzjoni ta' va¢¢in minn 4 sa 6
gimghat wara l-ewwel vac¢inazzjoni, biex tigi meghluba Il-problema ta' I-
annimali ta' rispons baxx, sakemm Il-iskedi approvati ta' vac¢inazzjoni jigu
emendati biex jinkludu din 1-ghazla fl-awtorizzazzjoni tas-suq.

Mhemmx prin¢ipju ta' bazi biex jigi inkluz zmien ta' stennija lilhinn miz-zZmien li fih
tkun intlahget immunita ta' protezzjoni ghall-annimali li jkunu gejjin minn pajjizi
b'in¢idenza negligibbli ta' rabja fl-annimali domesti¢i (ingas minn kaz kull miljun
annimal fis-sena). Skond l-opinjoni ta' 1-EFSA, l-oghla prevalenza ta' rabja fl-
annimali domestici f1-2005 fi hdan 1-UE tinsab fl-Istati Balitici.

Ftit li xejn tezisti data ppubblikata 1i turi l-impatt pozittiv tat-tieni injezzjoni u s-
suppozizzjoni hija bbazata l-aktar fuq pariri esperti minn laboratorji awtorizzati biex
jaghmlu testijiet serologi¢i. Ghaldagstant 1-ghadd ta' annimali ta' rispons baxx veru
wara zewg injezzjonijiet huwa meqjus bhala negligibbli.

Riskju tad-dhul ta' 1-Echinococcus fir-Renju Unit, I-Irlanda, 1-Izvezja, Malta u
I-Finlandja bhala konsegwenza ta' I-abbandun ta' regoli nazzjonali

Termini ta' referenza u Metodu

Bi gbil mat-termini ta' referenza li jidhru fid-dettall fuq pagna 5 ta' l-opinjoni, I-
EFSA wettqet l-istima taghha tar-riskju fid-dawl tar-rapporti mibghuta mill-
Finlandja, I-Irlanda, ir-Renju Unit u I-Izvezja. Dawn ir-rapporti ghandhom
jistabbilixxu r-ragunijiet ghall-htiega ta' garanziji addizzjonali ghall-prevenzjoni tar-
riskju tad-dhul tal-marda.
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Minhabba 1-qaghda epidemjologika fl-Istati Membri kkoncernati u l-assenza ta'
taghrif ta' sfond fil-mandat fuq liema spec¢;ji partikolari ghandha titwettaq 1-istima tar-
riskju, I-EFSA ssuggerit 1i tirrestringi l-istima ghal E.multilocularis. 11-Kummissjoni
accettat dan is-suggeriment.

Minhabba nuqqas ta' programmi ta' sorveljanza armonizzata ghall-E. multilocularis
fl-annimali domesti¢i u dawk selvaggi fl-UE (varjeta ta' strategiji ta' tehid ta'
kampjuni u metodi ta' dijanjosi), id-disponibilita limitata ta' taghrif dwar il-
prevalenza jew l-in¢idenza ta' infezzjonijiet bl-E. multilocularis fl-annimali
domesti¢i u fuq il-bazi tan-natura tad-data 1i ntbaghtet mill-Istati Membri
kkon¢ernati, I-EFSA wettqet stima tar-riskju kwantitattiv.

Barra minn hekk, 1-EFSA kkunsidrat ukoll data mir-Rapport Sommarju tal-
Komunita dwar iz-Zoonozi, [-Agenti Zoonotici, ir-Rezistenza Anti-mikrobika u
Tifgighat 1i jingarru fl-Ikel fl-Unjoni Ewropea f1-2005'' 1i huma bbazati fuq ir-
rapporti annwali ta' I-Istati Membri.

Elementi ewlenin ta' [-opinjoni

L-istharrigiet varji izolati fl-annimali salvaggi juru varjabilita kbira minn pajjz ghal
iehor u anki bejn regjuni fl-istess pajjiz. Ghalhekk il-paraguni bejn is-sitwazzjonijiet
epidemjologi¢i varji huma estremament difficli. Din il-varjabilita ghandha titqies
ghal kull definizzjoni ta' I-istatus (hieles/endemiku) tal-pajjiz li jiddependi fuq ghadd
ta' fatturi li jridu jigu ddefiniti.

Sallum, l-istharrig li sar fil-Finlandja biex jinstab 1-E. multilocularis fil-klieb (I-
istrategija tat-tehid ta' kampjuni ma kinitx indikata) wera rizultati negattivi. Ir-Renju
Unit, l-Irlanda, 1-1zvezja u Malta ma pprovdux taghrif dwar is-sorveljanza fl-
annimali domestici.

Minn ghadd zghir ta' stharrigiet ippubblikati dwar l-infezzjoni fl-annimali domestici
fl-Ewropa, jidher 1i r-rati ta' infezzjoni fil-karnivori domesti¢i hija baxxa l-aktar
x'aktarx minhabba espozizzjoni baxxa ghall-parassita u ghat-tnehhija tad-duda bhala
rutina mill-animali domesti¢i. Jidher li 1-klieb u I-qtates huma ta' importanza
sekondarja gha¢-ciklu ta' hajja li tipikament huwa bbazat fuq l-annimali salvaggi.
Madankollu, minhabba Il-kuntatt mill-qrib dawn jistghu jkollhom rwol fit-
trazmissjoni lill-bniedem, u l-marda fil-bniedem jista' jkollu konsegwenzi serji. Ir-
rwol tal-qtates bhala annimali li jilgghu l-marda fihom b'mod finali huwa bhalissa
mhux konkluziv.

Mit-tliet protokolli ta' trattament prezenti uzati mir-Renju Unit, 1-Irlanda, Malta, il-
Finlandja u I-Izvezja gie konkluz li l-probabilita ta' infezzjoni mill-gdid fil-pajjiz ta'
origini, u l-probabilita tat-tixrid vijabbli tal-bajda fil-pajjiz ta' importazzjoni tonqos
ghal livell negligibbli meta trattament xieraq bil-praziquantal jinghata bejn 24 u 48
siegha qabel it-tluq.

L-ekinokokkozi hija notifikabbli fil-bniedem f'dawk I-Istati Membri li pprovdew
taghrif, ghajr fid-Danimarka, Franza, 1-Olanda u r-Renju Unit. Cipru, il-
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http://www.efsa.europa.eu/en/science/monitoring_zoonoses/reports/zoonoses_report 2005.html
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Lussemburgu, Malta u 1-Polonja ma pprovdewx taghrif dwar in-notifikabilita ta' I-
ekinokokkozi fil-bniedem. Din id-data tingabar u tigi ppubblikata bhala r-Rapport
Sommarju tal-Komunita dwar Tendenzi u Ghejun ta' Zoonozi, Agenti Zoonotici,
Rezistenza Anti-mikrobika u Tifqighat li jigarru fl-Ikel fl-Unjoni Ewropea ta' I-
EFSA. Izda, ghas-sena 2005, il-Lussemburgu, Malta, il-Belgju, I-Estonja, il-
Finlandja, il-Gre¢ja, 1-Irlanda, I-Italja u s-Slovenja ma tawx sehemhom fir-rapport
(EFSA, 2006).

Fl-annimali, is-sejba ta' 1-Echinococcus hija notifikabbli f'bosta Stati Membri hlif fir-
Repubblika Ceka, 1-Ungerija u r-Renju Unit, filwaqt li Cipru, Franza, il-Germanja, 1-
Irlanda, Lussemburgu, Malta u I-Polonja ma pprovdewx taghrif (EFSA, 2006). In-
notifikabbilita titqies mehtiega biex turi l-assenza ta' infestazzjoni fil-popolazzjoni
awtoktona taghha ta' l-annimali jew tal-bniedem.

Stima tar-riskju tad-dhul ta' "qurdien" fir-Renju Unit, I-Irlanda u Malta bhala
konsegwenza ta' I-abbandun tar-regoli nazzjonali

Termini ta' referenza u Metodu

Bi gbil mat-termini ta' referenza fuq pagna 4 ta' l-opinjoni, I-EFSA wettqet I-istima
taghha tar-riskju fid-dawl tar-rapporti mibghuta mill-Irlanda u r-revizjoni li
pproduciet id-DEFRA (Renju Unit). L-EFSA kienet tal-fehma li revizjoni kompleta
ghall-gaghda f'Malta u I-Irlanda kienet mehtiega.

L-EFSA ma indirizzatx il-qurdien u I-mard gej mill-qurdien fannimali tat-
trobbija/agrikoltura izda iffukat fuq qurdien li jingarr minn annimali domesti¢i. Ir-
rapport janalizza d-distribuzzjoni geografika ta' dan il-qurdien, inkluza l-qaghda
prezenti fir-Renju Unit, 1-Irlanda u Malta, u r-rwol tieghu bhala vettur ghall-agenti
tal-mard li jistghu jkun responsabbli ghal mard ezotiku importanti b'impatti zoonotici
potenzjali.

Elementi ewlenin ta' l-opinjoni

Mad-dinja kollha il-qurdien, flimkien mal-brieghed, huma l-aktar ektoparassiti
mifruxa li jaffettwaw l-annimali domesti¢i. S'issa hemm 866 spec¢ji deskritti ta'
qurdien mad-dinja kollha, li minnhom madwar 54 jaffettwaw l-annimali domestici.
[l-qurdien jista' jigi kklassifikat fuq il-bazi ta' l-ghadd ta' spe¢ji ta' annimali li
jinfettaw. Il-bicca I-kbira tal-qurdien li jeffettwaw il-klieb u 1-qtates mad-dinja kollha
huma specji ta' qurdien telotropi¢i li joqghdu fuq tliet annimali u jghixu minn fuq
karnivori zghar, naghag, ifrat jew zwiemel.

Id-distribuzzjoni ta' xi whud ta' l-ispecji tal-qurdien hija x'aktarx issottovalutata
minhabba nuqqas ta' sorveljanza komprensiva u l-gbir ta' kampjuni li jsir aktar
ikkomplikat minhabba d-diffikultajiet 1i jistghu jitfaccaw fl-identifikazzjoni
taghhom. Xi ftit mit-taghrif disponibbli huwa jew aneddottali jew storiku. II-
konsiderazzjonijiet ta' hawn fuq iwasslu ghall-konkluzjoni 1i l-assenza ta' evidenza
ma tfissirx evidenza ta' assenza ta' qurdien f'xi zona partikolari.

L-ispecijiet tal-qurdien 1i jospitaw l-annimali domesti¢i (jigifieri klieb, qtates, inmsa)

u t-tixrid taghhom ma' 1-Ewropa gew ikklassifikati. Ebda rapporti ma nstabu dwar il-
prezenza u/jew distribuzzjoni ta' l-ispecji tal-qurdien f'Malta. Ir-rapporti prezenti u I-
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4.2.1.

letteratura jindikaw l-prezenza ta' specji maghzul ta' qurdien fir-Renju Unit u I-
Irlanda; mhemmx data dwar Malta.

Il-qurdien bhala parassiti ematofagi huwa maghruf li jittrazmettu li min jospitahom
varjeta wiesgha ta' patogeni li jistghu jgibu mard li jingarr mill-qurdien (tick borne
diseases = TBD) li jaffettwaw annimali salvaggi u domestici inkluzi pets u bnedmin.

Izda xi whud minn dawn it-TBDs mhumiex notifikabbli jew rapportabbli fhatna
pajjizi u ghalhekk hemm nuqqas ta' data generali. It-TBDs huma numeruzi u huma
periklu ghas-sahha tal-bniedem u l-annimal. Il-bi¢¢a I-kbira ta' dan il-mard huwa
ssottovalutat minhabba sinjali klini¢i komuni u sintomi li huma komuni ma' hafna
mard iehor. Barra minn hekk f'hafna minn dan il-mard tezisti 1-ko-infezzjoni. Hemm
nuqqas ta' mizuri dijanjosti¢i affidabbli ghal hafha minn dawn it-TBDs.

Ir-rapporti pprovduti mir-Renju Unit u I-Irlanda ma jwettqux stima komprensiva biex
jiddeterminaw ir-riskju tad-dhul tal-qurdien f'dawn il-pajjizi minhabba nuqgas ta'
data sufficjenti mehtiega. Il-valutazzjoni ta' Il-effikacja tat-trattament ghall-
prevenzjoni ta' l-infestazzjoni mill-qurdien tehtieg gharfien minn gabel dwar id-
distribuzzjoni tal-qurdien izda ma tistax issir minhabba l-iskarsezza ta' data
pprezentata fir-rapporti.

KONKLUZJONI GENERALI
Konkluzjonijiet tal-Kummissjoni mill-konsultazzjoni ma' I-Istati Membri

[I-maggoranza ta' I-Istati Membri, hlif ghar-Renju Unit, I-Irlanda, Malta, 1-Izvezja u
I-Finlandja huma favur regoli armonizzati ghac-¢aqliq ta' l-annimali domestic¢i fl-
Istati Membri. Jixtiequ jnaqqsu kemm jista' jkun id-dwejjaq ghan-nies li jivvjaggaw
bl-annimali domesti¢i minghajr ma jqieghdu fil-periklu I-kontroll tal-mard
ikkonc¢ernat.

Ir-Renju Unit, I-Irlanda u 1-Finlandja huma aktar favur li jinzammu r-regoli prezenti.
L-Izvezja hija lesta 1i tirrevedi r-regoli prezenti skond jekk ikunx hemm rizultat
favorevoli mill-istima tar-riskju ta' I-EFSA.

Konkluzjonijiet tal-Kummissjoni mill-opinjonijiet ta' I-EFSA

Ir-Rabja

Sakemm tkun giet stabbilita immunita protettiva u tkun inzammet permezz ta' I-ghoti
ta' vaccin awtorizzat skond l-iskeda ta' vac¢inazzjoni approvata, il-vac¢inazzjoni
valida ghandha tkun l-uniku rekwizit ghall-annimali domestic¢i biex jivvjaggaw lejn
|-Istati Membri kollha.

Sabiex jitnaqqas ir-riskju li annimali mhux protetti jigu mcaqilqa waqt li jkunu qed
jinkubaw il-marda, jehtieg li addizzjonalment jigu introdotti mizuri komplementari

ta' taffija tar-riskju wara l-primovac¢inazzjoni b'doza wahda, flimkien ma':

— l-implimentazzjoni ta' zmien ta' stennija biex jilhqu jizviluppaw is-sinjali
klini¢i jekk l-annimal ikun infettat gabel ma tintahaq l-immunita protettiva;
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— procedura li tizgura immunita protettiva jew permezz ta' test bit-titrazzjoni tal-
limitu minimu ta' 0.5 IU/ml ghan-netralizzazzjoni ta' l-antikorpi jew doza
gawwija ta' vaccCinazzjoni ohra, soggetta ghat-tibdil fl-iskedi approvati ta'
vac¢inazzjoni li jkunu parti mill-awtorizzazzjoni tal-vac¢in ghas-suq.

Ekinokokkozi

Ir-riskju ta' l-introduzzjoni ta' I-E. multilocularis minn zoni endemici f'pajjizi fejn
hemm l-annimal intermedju 1i jospita (annimali gerriema) izda li huma kkunsidrati
hielsa mill-marda fuq il-bazi ta' stharrig nazzjonali huwa aktar minn negligibbli u

Madankollu, I-istima tar-riskju hija mfixkla min-nuqqas ta' data affidabbli minkejja
lI-potenzjal zoonotiku tal-marda. Peress li hemm strategiji varji ta' sorveljanza u I-
marda fil-bniedem u l-annimali mhix notifikabbli fhafna pajjizi, kull valutazzjoni ta'
l-epidemjologija tista' biss tkun approssimattiva.

Barra minn hekk certi pajjizi ghandhom fruntiera ma' pajjizi affettwati u ghalhekk
huma aktar miftuha ghar-riskju tad-dhul ta' 1-E. multilocularis mic-Caqliq ta' I-
annimali salvaggi bein il-fruntieri milli mi¢-¢aqliq ta' annimali domesti¢i infettati.

Qurdien

Ewropa, inkluzi r-Renju Unit, I-Irlanda u probabilment Malta. Dawn jieklu minn fuq
kulhadd peress li jghixu bhala parassiti fuq medda kbira ta' mammali zghir, annimali
ta' kumpanija u ekonomici u l-bnedmin.

Is-sistemi ta' sorveljanza ghall-ispecijiet ta' qurdien u mard trazmess mill-qurdien
huma limitati u mhux komprensivi. Id-data disponibbli fil-prezent tindika nuqqas ta'
gbir sistematiku ta' kampjuni, sfond epidemjologiku u mizuri effettivi ta' kontroll.

L-opinjoni ta' 1-EFSA ma kkorrelatatx il-medda tad-distribuzzjoni geografika ta'

potenzjali tat-tibdil klimatiku.

L-opinjoni wriet b'mod c¢ar in-nuqqas ta' evidenza suffi¢jenti fuq il-qaghda
epidemjologika fir-Renju Unit, l-Irlanda u Malta biex tikkonfuta jew tilga' I-
gustifikazzjonijiet ta' garanziji addizzjonali applikati fil-prezent minn dawn il-pajjizi.

Ghatzliet disponibbli

Biex tiddeciedi dwar il-possibilita ta' revizjoni tar-regim prezenti, il-Kummissjoni
qieghda bhalissa tikkonsidra I-ghazliet disponibbli, 1i jistghu jitqassru kif gej:

1.  L-issoktar fuq bazi permanenti tal-mizuri kondizzjonali prezenti ta' qabel id-
dhul ghar-Renju Unit, l-Irlanda, Malta, il-Finlandja u 1-1zvezja. Din l-ghazla
ma tikkunsidrax l-opinjonijiet xjentifici pprovduti mill-EFSA, li ma jurux xi
status partikolari tal-hames Stati Membri fir-rigward tal-mard ikkon¢ernat. Din
l-ghazla ma tnehhix il-konfuzjoni u d-dwejjaq ta' certi passiggieri u hija I-
boghod hafna mill-intenzjonijiet ta' Stati Membri ohra 1i jiksbu I-
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armonizzazzjoni u s-simplifikazzjoni meta titqies il-qaghda relattivament
omogenea tas-sahha ta' l-annimali fl-Ewropa fir-rigward tal-mard ikkoncernat.

2. Estensjoni tal-perjodu tranzizzjonali ghall-mizuri kondizzjonali prezenti ta'
qabel id-dhul ghar-Renju Unit, l-Irlanda, Malta, il-Finlandja u l-Izvezja
sakemm tigi pprezentata evidenza xjentifika li tghid li t-tnehhija tal-mizuri
prezenti hija possibbli minghajr ma jizdiedu r-riskji tad-dhul tal-mard: din 1-
ghazla ghandha tinzamm jekk jinstab li I-opinjonijiet xjentifi¢i pprovvduti mill-
EFSA ma jissostanzjawx bizzejjed il-modifika tal-mizuri u sakemm tinkiseb
aktar evidenza xjentifika.

3. It-tnehhija tal-mizuri kondizzjonali prezenti ta' qabel id-dhul ghar-Renju Unit,
l-Irlanda, Malta, il-Finlandja u 1-1zvezja: din 1-ghazla tfisser armonizzazzjoni
shiha tar-regoli fI-UE, izda ma tqisx it-thassib kollu mqajjem mir-Renju Unit,
l-Irlanda, il-Finlandja, Malta u 1-1zvezja u ma tqisx l-elementi kollha 1i hemm
fl-opinjonijiet ta' I-EFSA.

4.  Aggustament tar-regoli prezenti applikabbli ghall-Istati Membri kollha, hlif
ghar-Renju Unit, l-Irlanda, il-Finlandja, Malta u l-Izvezja, bi gbil mal-
konsultazzjonijiet ta' 1-Istati Membri u l-opinjonijiet ta' I-EFSA, u t-tnehhija
sussegwenti tal-kondizzjonijiet specifici applikati minn dawn il-hames Stati
Membri tkun ta' benefi¢¢ju ghac-cCittadini ta' 1-UE huma u jivvjaggaw bl-
annimali domesti¢i taghhom mat-territorju kollu ta' 1-UE u barra mill-pajjiz
filwaqt li titejjeb is-sikurezza ta' dan i¢-¢aqliq ta' annimali domestici.

Passi sussegwenti

Skond 1-Artikolu 23 tar-Regolament, il-Kummissjoni ghandha tressaq proposti xierqa
ghad-determinazzjoni tar-regim li jrid jigi applikat fi tmiem il-perjodu tranzizzjonali
ghall-Artikoli 6, 8, u 16 tar-Regolament.

[zda, minhabba i l-istima xjentifika damet iktar milli kien mistenni, u zammet lura I-
konkluzjoni tar-rapport tal-Kummissjoni, u I-proposta mhejjija tal-Kummissjoni li
temenda r-Regolament (KE) Nru 998/2003 se ggib diskussjonijiet fi hdan il-qafas tal-
procedura ta' ko-decizjoni, x'aktarx 1i ma tilhagx tlesti fiz-zmien imsemmi hawn fugq.

Ghaldagstant, qabel ma tqis 1i tikkunsidra aktar l-ghazliet identifikati pprezentati
f'dan ir-rapport, il-Kummissjoni se tressaq proposta legizlattiva ghal Regolament
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jemenda r-Regolament (KE) Nru 998/2003
dwar ir-rekwiziti ta' sahha ta' 1-annimali applikabbli gha¢-¢aqliq mhux kummercjali
ta' annimali domesti¢i fir-rigward ta' 1-estensjoni tal-perjodu tranzizzjonali.

ANNESSI

Ir-Regolament (KE) Nru 998/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
26 ta' Mejju 2003 dwar ir-rekwiziti ta' sahha ta' l-annimali li japplikaw gha¢-
¢aqliq mhux kummer¢jali ta' I-annimali domestici u li jemenda d-Direttiva tal-
Kunsill 92/65/KEE.

http://eur-lex.curopa.eu/LexUriServ/site/en/consleg/2003/R/02003R0998-
20061025-en.pdf
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5.2.

5.3.

5.4.

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/site/en/0§/2007/1 073/1 07320070313en00090009.pdf

Stima tar-riskju ta' dhul tar-rabja fir-Renju Unit, I-Irlanda, 1-IZvezja u Malta
bhala konsegwenza ta' l-abbandun tat-test serologiku li jkejjel l-antikorpi
protettivi kontra r-rabja (EFSA-Q-2006-014)

http://www.efsa.europa.ecu/EFSA/efsa locale-
1178620753812 1178620772660.htm

Stima tar-riskju tad-dhul ta' 1-Echinococcus fir-Renju Unit, I-Irlanda, I-1zvezja,
Malta u I-Finlandja bhala konsegwenza ta' l-abbandun ta' regoli nazzjonali
(EFSA-Q-2006-112)

http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-
1178620753812 1178620772901.htm

Stima tar-riskju tad-dhul tal-qurdien fir-Renju Unit, I-Irlanda, u Malta bhala
konsegwenza ta' I-abbandun ta' regoli nazzjonali (EFSA-Q-2006-326)

http://www.efsa.europa.eu/EFSA/efsa locale-

1178620753812 1178620771045.htm
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