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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1177/2006

ta’ I-1 ta’ Awwissu ta’ 2006

li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 2160/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward
tal-kundizzjonijiet ghall-uzu ta’ metodi specifi¢i tal-kontroll fil-qafas tal-programmi nazzjonali
ghall-kontroll tas-salmonella fit-tjur

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE]
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 2160/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Novembru 2003 dwar
il-kontroll tas-salmonella u agenti Zoonotici (') ohra specifikati li
jingarru fl-ikel u, partikolarment I-Artikolu 8(1) tieghu;

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nri 2160/2003 jistabbilixxi r-regoli
ghas-sejba u I-kontroll tas-salmonella fit-tjur. Skond I-Arti-
kolu 8(1)(d) tar-Regolament (KE) Nru 2160/2003, jista’ jigi
deciz li l-metodi specifici ta’ kontroll m’ghandhomx jigu
uzati bhala parti mill-programmi nazzjonali ta’ kontroll
stabbiliti mill-Istati Membri biex jiksbu I-miri tal-Komunita
stabbiliti skond dak ir-Regolament.

(20 Skond I-Artikolu 8(1)(a) u (b) tar-Regolament (KE)
Nru 2160/2003 jista’ jigi deciz li I-metodi ta’ kontroll spe-
¢ifiku huma jew jistghu jigu applikati ghal tnaqgis fil-
prevalenza ta’ l-agenti Zoonotici u zoonozi fl-istadju tal-
produzzjoni primarja ta’ l-annimali u stadji ohra fil-katina
alimentari, u r-regoli adottati fir-rigward tal-kundizzjonijiet
ta’ l-uzu ta’ metodi simili.

(3)  Skond I-Artikolu 15 tar-Regolament (KE) Nru 2160/2003,
il-Kummissjoni trid tikkonsulta lill-Agenzija Ewropea ghas-
Sigurta ta’ I-Ikel (I-EFSA) qabel ma tipproponi regoli dwar
il-metodi specifici ta’ kontroll.

(4 I-Kummissjoni kkonsultat Lll-EFSA dwar l-uzu ta’
antimikrobic¢i u vaccini ghall-kontroll tas-salmonella fit-
tjur. Wara dik il-konsultazzjoni, -EFSA harget zewg
opinjonijiet separati dwar dawk il-kwistjonijiet fil-
21 ta’ Ottubru 2004.

(5)  Fl-opinjoni taghha dwar l-uzu ta’ l-antimikrobici ghall-
kontroll tas-salmonella fit-tjur, I-EFSA rrakkomandat li
l-uzu ta’ l-antimikrobi¢i ghandu jigi skuraggit minhabba
r-riskji ghas-sahha pubblika assoc¢jati ma’ l-izvilupp,

() GU L 325, 12.12.2003, p. 1. Ir-Regolament kif emendat bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1003/2005 (GU L 170,
1.7.2005, p. 12).

l-ghazla u l-firxa tar-rezistenza. L-uzu ta’ l-antimikrobici
ghandu jkun suggett ghal kundizzjonijiet definiti
formalment li jizguraw il-harsien tas-sahha pubblika, u
jkun gustifikat b'mod shih bil-quddiem u rrekordjat mill-
awtorita kompetenti.

(6)  Ghalhekk, fuq il-bazi ta’ l-opinjoni ta’ I-EFSA, huwa xieraq
li jigu li provdut li l-antimikrobi¢i m'ghandhomx jigu uzati
bhala parti mill-programmi nazzjonali ta’ kontroll biex jigu
adottati skond Il-Artikolu 6 tar-Regolament (KE)
Nru 2160/2003, hlief f¢irkostanzi e¢¢ezzjonali msemmija
mill-EFSA fl-opinjoni taghha.

(7)  Fkull ¢irkostanza, il-prodotti medicinali veterinarji awto-
rizzati biss skond 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 () jew ir-Regolament Nru 726/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li
jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u
s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-
bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (3) ghandhom jigu uzati.

(8)  Il-prodotti medic¢inali veterinarji antimikrobi¢i huma
msemmija bhala antimikrobi¢i fdan ir-Regolament.
II-Prodotti li huma awtorizzati bhala addittivi ghall-ikel
skond ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament
Ewropew u |-Kunsill ta’ 22 ta’ Settembru 2003 dwar
addittivi ghall-uzu fl-ghalf ta’ l-annimali (*) huma madan-
kollu ukoll ikkunsidrati bhala antimikrobi¢i. Dawn
ghandhom jigu eskluzi mill-iskop ta’ dan ir-Regolament
minhabba li l-uzu ta’ dawn l-addittivi jista’ jkun ghodda
biex jillimita l-infezzjoni mis-salmonella mill-ikel filwaqt li
m’humiex asso¢jati ma’ l-izvilupp, l-ghazla u Il-firxa
tar-rezistenza.

(9)  L-EFSA ikkonkludiet fl-opinjoni taghha dwar l-uzu tal-
vac¢ini  ghall-kontroll ~ tas-salmonella  fit-tjur, i
l-vac¢inazzjoni tat-tjur hija meqjusa bhala mizura
addizzjonali biex tizdied ir-rezistenza tat-tjur kontra
l-iskopertura ghas-salmonella u n-nuqgas ta’ twaqgqjigh.

(® GUL 311, 28.11.2001, p. 1. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-

Direttiva 2004/28/KE (GU L 136, 30.4.2004, p. 58).

() GUL 136, 30.4.2004, p. 1.

( GU L 268, 18.10.2003, p. 29. Ir-Regolament kif emendat bir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 378/2005 (GU L 59, 5.3.2005,
p- 8).
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(10)  L-EFSA fl-opinjoni taghha iddikjarat ukoll b’'mod partiko-
lari li sakemm il-metodi ta’ sejba huma kapaci
jiddiferenzjaw il-varjanti tal-vac¢in minn varjanti naturali,
iz-zewg vaccini inattivi u hajjin disponibbli kurrentement
jistghu jigu uzati b'mod sigur matul il-hajja ta’ I-ghasar,
hlief fil-perjodi ta’ rtirar qabel il-qatla u, fir-rigward tal-
vaccini hajjin, fit-tigieg tal-bajd waqt il-produzzjoni. Is-saffi
tal-va¢¢inazzjoni huma megjusa utli bhala mizura li tnag-
qas il-twaqqigh u l-kontaminazzjoni tal-bajd, meta l-iskop
hu li jitnaggsu l-prevalenzi gholja. Is-Salmonella enteritidis
hija l-aktar kawza importanti ta’ tfaqqigh fil-bnedmin bil-
konsum tal-bajd.

(11)  Ghalhekk, fuq il-bazi ta’ l-opinjoni ta’ I-EFSA, huwa xieraq
li jigi provdut li l-vaccini hajjin disponibbli bhalissa
m'ghandhomx jigu uzati bhala parti mill-programmi
nazzjonali ta’ kontroll biex jigu adottati skond 1-Artikolu 6
tar-Regolament (KE) Nru 2160/2003, fit-tigieg tal-bajd
wagqt il-produzzjoni. ll-va¢¢ini hajjin m’'ghandhomx jigu
uzati jekk il-manifattur ma jipprovdix metodu adatt biex
jiddistingwi batterjologikament varjanti naturali tas-
salmonella minn varjanti tal-vaccin.

(12)  Bbazat fuq l-evidenza xjentifika kurrenti, l-uzu ta’ vaccini
hajjin jew inattivi kontra s-Salmonella enteritidis ghandu
jkun obbligatorju fl-Istati Membri bi prevalenza gholja
sabiex jittejjeb il-harsien tas-sahha pubblika. Il-prevalenza
tas-Salmonella enteritidis turi li matul l-istudju bazi skond
id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/665/KE (1) u fil-qafas
ta’ l-ittestjar ta’ l-iskemi skond I-Artikolu 4(2)(d) tar-
Regolament (KE) Nru 2160/2003, ghandu jigi uzat bhala
limitu ghall-va¢¢inazzjoni obbligatorja.

(13)  Fir-rigward ta’ qtajja’ ta’ tjur ghat-trobbija, ir-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 1091/2005 li jimplimenta
r-Regolament (KE) Nru 2160/2003 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill fir-rigward tal-kundizzjonijiet ghall-uzu ta’
metodi specifi¢ci tal-kontroll fil-qafas tal-programmi
nazzjonali ghall-kontroll tas-salmonella (?), jistabbilixxi
dispozizzjonijiet dwar l-uzu ta’ antimikrobi¢i u vaccini
bhala parti mill-programmi nazzjonali ta’ kontroll ghas-
salmonella fi qtajja’ ghat-trobbija tal-Gallus gallus.

(14)  Fgieh ic-carezza, huwa xieraq li jigi revokat u sostitwit
ir-Regolament (KE) Nru 1091/2005 b’dan ir-Regolament.

(15)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skond
l-opinjoni  tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha ta’ -Annimali,

() GUL 303, 30.9.2004, p. 30.
() GUL 182, 13.7.2005, p. 3.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Dan ir-Regolament jistabbilixxi certu regoli ghall-uzu ta’ l-anti-
mikrobi¢i u l-vaccini fil-qafas tal-programmi nazzjonali ta’
kontroll adottati skond I-Artikolu 6 tar-Regolament (KE)
Nru 2160/2003 (il-programmi nazzjonali ta’ kontroll’).

Artikolu 2

Uzu ta’ antimikrobici

1. L-antimikrobi¢i m’ghandhomx jintuzaw bhala metodu spe-
¢ifiku ghall-kontroll tas-salmonella fit-tjur.

2. Permezz tad-deroga mill-paragrafu 1, u suggetti ghall-
kundizzjonijiet specifikati fil-punt (a), (b) u (c), u fil-paragrafu 3 ta’
dan l-Artikolu, l-antimikrobi¢i awtorizzati skond 1-Artikoku 5
tad-Direttiva 2001/82/KE jew l-Artikolu 3 tar-Regolament
726/2004/KE jistaghu jintuzaw fic-Cirkostanzi eccezzjonali li
gejjin:

(@) tjur li jigu infettati bis-salmonella b’sinjali klini¢i b’'mod li
x'aktar jikkawza sofferenza zejda lill-annimali. Il-qtajja’ infet-
tati kkurati bl-antimikrobic¢i ghandhom xorta jigu megjusa
infettati bis-salmonella; il-mizuri adatti ghandhom jittiehdu
fil-qtajja’ ghat-trobbija biex titnaqqas kemm jista’ jkun
ir-riskju  ghall-firxa tas-salmonella fil-bqija tal-piramida
tat-trobbija;

(b) fis-salvar ta’ materjal genetiku siewi fi qtajja “tat-trobbija
sabiex jigu stabbiliti qtajja” godda hielsa mis-salmonella,
inkluz “qtajja’ superjuri”, qtajja’ minn razez fil-periklu ta’
l-estinsjoni u gtajja’ li jinzammu ghal skopijiet ta’ ricerka;
il-flieles 1i jfaqgsu mill-bajd migbur minn tjur ikkurat
bl-antimikrobic¢i ghandu jkun soggett ghal tehid ta’ kampjuni
kull gimaghtejn matul il-fazi tat-tkabbir, bi skema li jkollha
l-ghan li ssib 1% tal-prevalenza tas-salmonella relevani
blimitu ta’ kunfidenza ta’ 95 %;

(c) l-awtorizzazzjoni moghtija mill-awtorita kompetenti fuq bazi
ta’ kaz bkaz ghal skopijiet ohra apparti I-kontroll tas-
salmonella fqatgha suspettata li giet infettata bis-salmonella,
b'mod partikolari wara investigazzjoni epidemologika ta’
tfaqqigha fl-ikel jew is-sejba tas-salmonella fejn jitfaqqsu
|-bajd jew fl-impjant; madankollu, I-Istati Membri jistghu jid-
deciedu li jippermettu l-kura minghajr awtorizzazzjoni minn
qabel fkazijiet ta’ emergenza, sakemm jittiehdu kampjuni
minn veterinarju approvat kif definit fil-punt (g) ta’ l-Arti-
kolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 854/2004 (3) u li l-kura tigi
rrappurtata immedjatament mill-awtorita kompetenti;
il-qtajja’ ghandhom ikunu kkunsidrati bhala infettati bis-
salmonella jekk it-tehid ta’ kampjuni ma jkunx skond
id-dispozizzjonijiet fdan il-paragrafu.

() GUL 226, 25.6.2004, p. 83.
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3. L-wuzu ta’ l-antimikrobi¢i ghandu jkun suggett ghas-
supervizjoni ta’ u r-rappurtagg minn awtorita kompetenti. L-uzu
ghandu jkun ibbazat meta possibbli fuq ir-rizultati tal-kampjuni
batterjologici u t-testjar tas-suxxettibbilta.

4. Id-dispozizzjonijiet ~ imsemmija  fdan  l-Artikolu
m’ghandhomx japplikaw ghal sostanzi, mikro-organizmi jew
preparazzjonijiet awtorizzati ghall-uzu ta’ addittivi fl-ikel skond
l-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

Artikolu 3
Uzu ta’ vacéini

1. Il-vaccini hajjin tas-salmonella m'ghandhomx jigu uzati fil-
gafas tal-programmi nazzjonali ta’ kontroll fejn il-manifattur ma
jipprovdix metodu adatt biex jiddistingwi batterjologikament var-
janti naturali tas-salmonella minn varjanti tal-vac¢in;

2. Il-vaccini hajjin tas-salmonella m’ghandhomx jigu uzati fil-
qgafas tal-programmi nazzjonali ta’ kontroll ftigieg tal-bajd waqt
il-produzzjoni sakemm is-sigurta ta’ l-uzu ma jkun gie muri u
huma jkunu awtorizzata ghal skop simili skond id-Direttiva
2001/82/KE.

3. Il-programmi ta’ va¢¢inazzjoni kontra s-Salmonella enteritidis
biex inaqqsu t-twaqqigh u l-kontaminazzjoni tal-bajd, ghandhom
jigu applikati ghall-anqas matul il-perjodu tat-tkabbir tat-tigieg
kollu tal-bajd mill-1 ta’ Jannar 2008 l-aktar tard fl-Istati Membri

sakemm ma jkunux urew prevalenza taht 1-10 % bbazata fuq
ir-rizultati ta’ l-istudju tal-bazi skond I-Artikolu 1 tad-De¢izjoni
tal-Kummissjoni 2004/665/KE jew ibbazat fuq il-monitoragg
ghall-insegwiment tal-miri tal-Komunita, stabbiliti skond l-Arti-
kolu 4(1) tar-Regolament (KE) Nru 2160/2003.

l-awtorita kompetenti tista’ tipprovdi derograzzjoni minn din
id-dispozizzjoni ghal kumpanija jekk:

— tkun sodisfatta bil-mizuri ta’ prevenzjoni mehuda fil-
kumpanija tat-tkabbir u I-kumpanija tal-produzzjoni tal-bajd:

—  kif ukoll

— in-nuqgqas ta’ Salmonella enteritidis tigi murija fl-impriza tat-
tkabbir u I-produzzjoni matul it-12-il xahar qabel il-wasla ta’
l-annimal’.

Artikolu 4
1d-dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara
ljum tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffijali ta’ I-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika ghal kull popolazzjoni tat-tjur fid-dati rispettivi
msemmija fil-Kolonna 5 ta’ 1-Anness I ghar-Regolament (KE)
Nru 2160/2003.

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

Maghmul fi Brussell, 1 ta’ Awwissu ta’ 2006.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni



