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(Atti legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/686
tas-17 ta’ Dicembru 2019

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-
approvazzjoni ta’ stabbilimenti tal-prodotti germinali u r-rekwiziti tat-tra¢cabbilta u tas-sahha tal-annimali
ghall-movimenti fl-Unjoni tal-prodotti germinali ta’ certi annimali terrestri mizmuma

(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) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016 dwar il-
mard trasmissibbli tal-annimali u li jemenda u jhassar certi atti fil-qasam tas-sahha tal-annimali (“il-Ligi dwar is-Sahha tal-
Annimali”) (1), u b'mod partikolari I-Artikolu 94(3), -Artikolu 97(2), I-Artikolu 101(3), I-Artikolu 106(1), I-Artikolu 122(1) u
(2), -Artikolu 131(1), I-Artikolu 160(1) u (2), I-Artikolu 161(6), I-Artikolu 162(3) u (4), I-Artikolu 163(5), I-Artikolu 164(2),
l-Artikolu 165(3) u I-Artikolu 279(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (UE) 2016/429 jistabbilixxi r-regoli ghall-prevenzjoni u l-kontroll tal-mard tal-annimali li jigi trazmess
lill-annimali jew lill-bnedmin. Dawk ir-regoli jipprevedu, inter alia, ir-registrazzjoni u l-approvazzjoni ta’ stabbilimenti
tal-prodotti germinali, u r-rekwiziti tat-traccabbilta u tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti ta’ konsenji ta’ prodotti
germinali fl-Unjoni. Ir-Regolament (UE) 2016/429 jaghti s-setgha wkoll lill-Kummissjoni li tadotta r-regoli li
jissupplimentaw certi elementi mhux essenzjali ta’ dak ir-Regolament permezz ta’ atti delegati. Ghalhekk jixraq li
jigu adottati dawn ir-regoli biex ikun zgurat il-funzjonament bla xkiel tas-sistema fil-qafas legali 1-gdid stabbilit bir-
Regolament (UE) 2016/429.

(2)  Ir-regoli stipulati fdan ir-Regolament huma mehtiega biex jissupplimentaw dawk stipulati fil-Kapitoli 1, 2 u 5 tat-
Titolu I tal-Parti IV tar-Regolament (UE) 2016/429, rigward l-approvazzjoni tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali,
ir-registri tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali li jridu jinzammu mill-awtoritajiet kompetenti, l-obbligi taz-zamma
tar-rekords tal-operaturi, ir-rekwiziti ghat-traccabbilta u ghas-sahha tal-annimali, u r-rekwiziti tac-certifikazzjoni u
n-notifika tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti fl-Unjoni ta’ konsenji ta’ prodotti germinali ta’ ¢erti annimali terrestri
mizmuma sabiex jigi evitat it-tixrid ta’ mard trazmissibbli tal-annimali fI-Unjoni minn dawk il-prodotti.

(3)  Dawn ir-regoli huma sostanzjalment marbuta u hafna minnhom huma intizi biex jigu applikati flimkien. Fl-interessi
tas-semplicita u tat-trasparenza, kif ukoll biex tigi ffacilitata l-applikazzjoni taghhom u tigi evitata multiplikazzjoni
tar-regoli, dawn ghandhom jigu stabbiliti fatt wiehed u mhux f'ghadd ta’ atti separati b’hafna referenzi inkrogjati bir-
riskju li ssir duplikazzjoni.

() GUL84,31.3.2016,p. 1.
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Tabilhaqq, ir-Regolament (UE) 2016/429 ghandu l-ghan li jipprovdi qafas regolatorju aktar semplici u flessibbli minn
dak 1i kien jezisti qabel, filwaqt li jizgura approc¢ aktar ibbazat fuq ir-riskji ghar-rekwiziti tas-sahha tal-annimali,
thejjija mtejba ghall-mard, ghall-prevenzjoni u ghall-kontroll tal-mard tal-annimali. Gie adottat ukoll biex ikun zgurat
li r-regoli dwar il-mard tal-annimali jkunu stabbiliti fatt wiched minflok ma jkunu mifruxin fuq ghadd ta’ atti diversi.
Ir-regoli stipulati fdan ir-Regolament dwar il-prodotti germinali wkoll isegwu wkoll dan l-approce.

Qabel ma gie adottat ir-Regolament (UE) 2016429, ir-regoli tal-Unjoni dwar il-prodotti germinali kienu stipulati fid-
Direttivi tal-Kunsill 88/407/KEE (%), 89/556/KEE (*), 90/429/KEE (*) u 92/65/KEE (°). Ir-Regolament (UE) 2016/429
ihassar u jissostitwixxi dawk l-erba’ Direttivi b'effett mill-21 ta’” April 2021. Dawk id-Direttivi jistipulaw il-kundizzjonijiet
tas-sahha tal-annimali ghall-kummer¢ fl-Unjoni u ghad-dhul fl-Unjoni ta’ konsenji ta’ semen, ova u embrijuni ta’
annimali bovini, ovini, kaprini, por¢ini u ekwini u fil-principju, ta’ certi specijiet ta’ annimali ohrajn. Ir-regoli stipulati
f'dawk id-Direttivi wrew li huma effettivi fil-prevenzjoni tat-tixrid fl-Unjoni tal-mard trazmissibbli tal-annimali.
Ghaldagstant, jenhtieg li tinzamm is-sustanza prin¢ipali ta’ dawk ir-regoli, izda tigi aggornata biex tqis l-esperjenza
miksuba fl-applikazzjoni taghhom u I-gharfien xjentifiku attwali.

Il-prodotti germinali u, b’'mod partikolari, is-semen, izda xi ftit jew wisq l-ooc¢iti u l-embrijuni wkoll, jistghu
jirrapprezentaw riskju importanti ghat-tixrid tal-mard tal-annimali. Dawn jingabru jew jigu prodotti minn ghadd limitat
ta’ donaturi, izda jintuzaw hafna fil-popolazzjoni generali tal-annimali u ghalhekk, jekk ma jkunux immanipulati tajjeb
jew jekk ma jigux ikklassifikati bl-istatus tas-sahha korrett, jistghu jkunu sors ta’ mard ghal ghadd kbir ta” annimali.
Kazijiet bhal dawn sehhew fil-passat u kkawzaw telf ekonomiku sostanzjali.

Biex jigi evitat ir-riskju tat-tixrid tal-mard, ir-Regolament (UE) 2016/429 jistipula li jenhtieg li I-prodotti germinali
jingabru, jigu prodotti, ipprocessati u mahzuna fi stabbilimenti specjalizzati tal-prodotti germinali u jkunu soggetti
ghal sistemi specjali tal-igjene u tas-sahha tal-annimali. Fl-istess hin, sabiex l-annimali jiddahhlu fdawk I-istabbilimenti
tal-prodotti germinali u jigu kklassifikati bhala donaturi ta’ prodotti germinali li jistghu jingarru minn Stat Membru
ghal iehor, huma mehtiega jikkonformaw ma’ standards ta’ sahha tal-annimali oghla minn dawk li japplikaw ghall-
popolazzjoni generali tal-annimali. Ir-Regolament (UE) 2016/429 jistabbilixxi wkoll proceduri specifici mahsuba biex
jizguraw it-traccabbilta ta’ dawk il-prodotti germinali, filwaqt li japplika sett spe¢jali ta’ rekwiziti tas-sahha tal-annimali
ghall-movimenti taghhom fl-Unjoni. Fdan il-qafas, jixraq li fdan ir-Regolament jigu stabbiliti r-regoli dwar il-movimenti
ta’ konsenji ta’ prodotti germinali abbazi ta’ diversi dispozizzjonijiet li jaghtu s-setgha stipulati fir-Regolament (UE)
2016/429, li jipprevedu li I-Kummissjoni ghandha tadotta I-atti delegati u, b'mod partikolari, dawk stipulati fil-Parti IV
tieghu.

L-Artikolu 160(1) tar-Regolament (UE) 2016/429 jipprevedi li I-Kummissjoni tadotta atti delegati li jistabbilixxu
r-rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti lejn Stati Membri ohrajn ta’ prodotti germinali ta’ annimali bovini,
porc¢ini, ovini, kaprini u ekwini. Wahda mill-kundizzjonijiet ghal dawn il-movimenti hija li dawk il-prodotti germinali
jridu jigu minn stabbiliment tal-prodotti germinali approvat ghal dak I-iskop fkonformita mal-kundizzjonijiet li
ghandhom jigu stipulati fatt delegat. Barra minn hekk, I-Artikolu 94(3)(c) tar-Regolament (UE) 2016/429 jipprevedi
li -Kummissjoni tadotta l-atti delegati dwar ir-regoli spe¢jali ghat-twaqqif tal-attivitajiet ta’ stabbilimenti tal-prodotti
germinali li kienu approvati precedentement skont il-kundizzjonijiet stipulati f'att delegat. Fl-istess hin, l-Artikolu 101(3)
ta’ dak ir-Regolament jipprevedi li -Kummissjoni tadotta l-atti delegati dwar l-informazzjoni dettaljata li trid tiddahhal
fir-registri tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali rregistrati u approvati mizmuma mill-awtorita kompetenti, li jinkludu
wkoll l-istabbilimenti tal-prodotti germinali li waqqfu l-attivita taghhom.

Billi r-rekwiziti tas-sahha tal-annimali u d-derogi ghalihom, li jridu jigu adottati skont dawk id-dispozizzjonijiet tar-
Regolament (UE) 2016/429 huma kollha relatati mal-movimenti ta’ prodotti germinali tal-annimali terrestri mizmuma
fl-Unjoni, ghalkemm jappartjenu ghal ghadd ta’ specijiet differenti, fl-interess tas-simplifikazzjoni tar-regoli tal-Unjoni,
iridu jigu stipulati fatt delegat wiched, flok ma jkunu mifruxa fghadd ta” atti delegati separati.

Id-Direttiva tal-Kunsill 88/407[KEE tal-14 ta’ Gunju 1988 li tistabbilixxi r-rekwiziti tas-sahha tal-annimali applikabbli ghall-kummer¢
intra-Komunitarju u ghal importazzjonijiet ta’ deep frozen semen ta’ annimali domestici tal-ispeci tal-bovini (GUL 194, 22.7.1988, p. 10).
Id-Direttiva tal-Kunsill 89/556/KEE tal-25 ta’ Settembru 1989 dwar kondizzjonijiet ta’ sahha tal-annimali li jirregolaw il-kummerc intra-
Komunitarju fi u l-importazzjoni minn pajjizi terzi ta’ embrijoni ta’ annimali domestici tal-ispeci tal-ifrat (GU L 302, 19.10.1989, p. 1).
Id-Direttiva tal-Kunsill 90/429/KEE tas-26 ta’ Gunju 1990 i tistabbilixxi r-rekwiziti tas-sahha tal-bhejjem applikabbli ghall-kummer¢
intra-Komunitarju u ghall-importazzjonijiet ta’ semen ta’ bhejjem domestici tal-ispeci tal-majjali (GU L 224, 18.8.1990, p. 62).
Id-Direttiva tal-Kunsill 92/65/KEE tat-13 ta’ Lulju 1992 li tistabbilixxi I-htigijiet dwar sahha tal-annimali li jirregolaw il-kummere ta’, u
l-importazzjoni fil-Komunita ta’ annimali, semen, ova u embrijuni mhux suggetti ghal htigijiet ta’ sahha tal-annimali mehtiega f'regoli
specifici tal-Komunita i hemm referenza ghalihom fl-Anness A(l) tad-Direttiva 90/425KEE (GU L 268, 14.9.1992, p. 54).
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(10)

(12)

(13)

(14)

(15)

L-Artikolu 162(1) tar-Regolament (UE) 2016/429 jistabbilixxi r-rekwiziti li jikkoncernaw l-informazzjoni minima i trid
titnizzel fic-certifikati tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti bejn I-Istati Membri ta’ prodotti germinali ta’ annimali
bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini. Dawn iridu jinkludu l-informazzjoni dwar l-immarkar tal-prodotti germinali,
meta dan ikun mehtieg mill-Artikolu 121(1) ta’ dak ir-Regolament jew minn kull regola stipulata fl-atti delegati
adottati skont l-Artikolu 122(1) tieghu, u l-informazzjoni mehtiega biex jintwera li I-prodotti germinali jissodisfaw
ir-rekwiziti ghall-moviment kif previst fl-Artikoli 157 u 159 ta’ dak ir-Regolament jew mir-regoli stabbiliti fl-atti
delegati adottati skont I-Artikolu 160 tieghu. L-Artikolu 162(3) ta’ dak ir-Regolament jipprevedi l-atti delegati li jridu
jigu adottati dwar l-informazzjoni li trid tiddahhal fic-certifikati tas-sahha tal-annimali. Fl-istess hin, -Artikolu 163(5)
tieghu jipprevedi l-atti delegati li jridu jigu adottati dwar ir-rekwiziti ta’ notifika ghall-movimenti bejn I-Istati Membri
ta’ prodotti germinali ta’ certi annimali terrestri mizmuma, akkumpanjati minn certifikat tas-sahha tal-annimali li
|-kontenut tieghu irid jigi stabbilit skont I-Artikolu 162(3) u (4) ta ‘dak ir-Regolament.

L-Artikolu 94(1) tar-Regolament (UE) 2016/429 jistabbilixxi li l-prodotti germinali tal-annimali bovini, por¢ini, ovini,
kaprini u ekwini jistghu jingarru lejn Stat Membru iehor jekk dawk il-prodotti germinali jkunu ngabru fi stabbilimenti
tal-prodotti germinali li jkunu gew approvati mill-awtoritajiet kompetenti f'konformita mal-Artikolu 97(1) tieghu.
Din l-approvazzjoni tista’ tinghata biss jekk dawk l-istabbilimenti tal-prodotti germinali jikkonformaw ma’ rekwiziti
partikolari dwar il-kwarantina, l-izolament u mizuri ohra tal-bijosigurta, is-sorveljanza, il-facilitajiet u t-taghmir, kif
ukoll dwar ir-responsabbiltajiet, il-kompetenza u t-tahrig spe¢jalizzat tal-persunal u tal-veterinarji. Ghalhekk, abbazi ta’
dawk ir-rekwiziti, jehtieg li f'dan ir-Regolament jigu stabbiliti r-regoli u l-kundizzjonijiet dettaljati ghall-approvazzjoni
ta’ stabbilimenti tal-prodotti germinali tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini li minnhom il-prodotti
germinali ta’ dawk l-annimali jistghu jingarru lejn Stat Membru iehor.

Id-Direttiva 92/65/KEE tistipula li s-semen ta” annimali ovini u kaprini, li jkun se jingarr lejn Stat Membru ichor jista’
jingabar fl-istabbiliment tal-origini ta’ dawk l-annimali minflok f'¢entru tal-gbir tas-semen. Jenhtieg li dan ir-Regolament
jipprevedi deroga simili. Madankollu, jenhtieg li jigu stabbiliti kundizzjonijiet specjali ghall-movimenti ta’ konsenji ta’
tali semen, inkluz l-iskop ta’ dawn il-movimenti u l-kunsens tal-Istat Membru tad-destinazzjoni. Ghalhekk, abbazi
tar-riskju possibbli kkawzat mill-moviment ta’ tali semen, ir-regoli u I-kundizzjonijiet li jawtorizzaw dawn id-derogi
jenhtieg li jigu stipulati fdan ir-Regolament.

[-gbir tas-semen tal-annimali ekwini ghandu I-karatteristici partikolari tieghu minhabba s-sistema spegjali ta’ tnissil
tal-annimali ekwini i tqis il-partecipazzjoni ta’ dawn l-annimali fkompetizzjonijiet, f'wirjiet u favvenimenti ekwestri
ohrajn iddedikati ghall-annimali ekwini. Attwalment, id-Direttiva 92/65/KEE tipprevedi tliet tipi ta’ residenza ghaz-
zwiemel tal-ghalla fic-centri tal-gbir tas-semen. Ir-regoli ewlenin stipulati fis-sistema attwali prevista £dik id-Direttiva
jenhtieg li jinzammu fdan ir-Regolament. Madankollu, jenhtieg li fdan ir-Regolament jittejbu u jissahhu l-kundizzjonijiet
ghall-programm ta’ ttestjar kif specifikat fil-punt 1.6(b) tal-Kapitolu II(I) tal-Anness D tad-Direttiva 92/65/KEE ghad-
donaturi li jistghu jitilqu mic-centru tal-gbir tas-semen okkazjonalment, kif ukoll ghall-programm ta’ ttestjar kif specifikat
fil-punt 1.6(c) tal-Kapitolu II(I) tal-Anness D tad-Direttiva 92/65/KEE ghaz-“zwiemel tal-ghalla mhux residenti”.

Jenhtieg ukoll li dan ir-Regolament jipprevedi ¢entri tal-hzin tal-prodotti germinali li jahznu prodotti germinali ta’ kull
tip u li joriginaw minn aktar minn speci wahda, taht numru ta’ approvazzjoni uniku wiched u soggetti ghal regoli li
jizguraw it-traccabbilta, billi ma hemmx ragunijiet marbuta mas-sahha tal-annimali li jirrikjedu entri ta’ hzin separati
ghal kull tip ta’ prodott germinali jew ghal kull speci. L-informazzjoni dwar it-tipi u l-ispecijiet tal-prodotti germinali
mahzuna jenhtieg li tkun specifikata fl-approvazzjoni ta’ tali stabbilimenti u fir-registru disponibbli ghall-pubbliku
tal-istabbilimenti ta’ prodotti germinali approvati mizmuma mill-awtoritajiet kompetenti. Jenhtieg li dan ir-Regolament
jistabbilixxi wkoll dispozizzjonijiet specifi¢i dwar il-hzin ta’ semen frisk, imkessah u ffrizat.

Il-progress kontinwu fit-tekniki tal-ipprocessar tal-prodotti germinali wassal ghat-twaqgif ta’ unitajiet specjalizzati ghal
dak l-iskop. Dawk l-unitajiet mhux biss jipprocessaw il-prodotti germinali, u jaghmlu s-sessagg tas-semen, izda wkoll
ihejju I-prodott finali biex ikun lest biex jintuza jew jinhazen. Ghalhekk, tali unitajiet iridu jitqiesu bhala stabbilimenti
ta’ prodotti germinali fejn isehhu l-ipprocessar u l-hzin ta’ prodotti germinali. Madankollu, billi t-taghmir ghas-sessagg
tas-semen jiswa hafna flus, ic-centri tal-gbir tas-semen jistghu juzaw is-servizzi ta’ operaturi ohrajn ghall-ipprocessar
tas-semen, dan jinkludi s-sessagg tieghu. Fdak il-kaz, is-semen jintbaghat ghall-ipprocessar u mbaghad jintbaghat lura
lejn ic-Centru tal-gbir tas-semen tal-origini. Ghalhekk, jixraq li f'dan ir-Regolament jigu stabbiliti r-regoli ghall-ipprocessar
tal-prodotti germinali, inkluza l-possibbilta li jigu pprocessati fi stabbilimenti tal-ipprocessar ta’ prodotti germinali,
kif ukoll regoli dettaljati dwar it-trasport u dwar l-immarkar tas-semen u ta’ prodotti germinali ohrajn lejn u minn
tali stabbilimenti tal-ipprocessar ta’ prodotti germinali. Meta s-semen jigi pprocessat fi stabbiliment tal-ipprocessar
tal-prodotti germinali, in-numru tal-approvazzjoni jew tar-registrazzjoni kemm tac-centru tal-gbir tas-semen, kif ukoll
tal-istabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali jridu jkunu mmarkati fuq it-tubu straw jew fuq kwalunkwe
pakkett iehor biex tigi Zgurata t-traccabbilta tas-semen.
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(16) Filwaqt li jehtieg li l-antibijotici jintuzaw b’'mod prudenti, fl-istess hin, b’'mod partikolari bil-hsieb tal-possibbilta ta’
kummerc¢ internazzjonali, l-inkluzjoni tal-antibijotici fid-dilwenti tas-semen ghandha tikkonforma mad-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 4.6.7 tal-Kodici tas-Sahha tal-Annimali Terrestri (“il-Kodici”) tal-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha tal-
Annimali (OIE), I-Edizzjoni tal-2017 (%). Fkonformitd mad-Direttiva 88/407/KEE, hemm obbligu li mas-semen tal-bovini
jinziedu antibijoti¢i li huma effettivi kontra I-kampilobatterji, il-leptospira u l-mikoplasmi u, fkonformita mad-Direttiva
90/429/KEE, hemm obbligu li mas-semen tal-por¢ini jinziedu antibijotici li huma effettivi kontra I-leptospira, filwaqt
li d-Direttiva 92/65/KEE tipprevedi l-uzu volontarju tal-antibijotici. Jenhtieg li dan ir-Regolament izomm ir-regoli
dwar l-uzu tal-antibijotici li hemm stipulati fid-Direttivi 88/407/KEE, 90/429/KEE u 92/65/KEE, kif ukoll dawk li
huma rrakkomandati mill-OIE. Meta jinziedu l-antibijoti¢i mas-semen, l-informazzjoni dwar is-sustanza/i attiva/i u
|-koncentrazzjoni taghhom ghandha tkun indikata fic-certifikat tas-sahha li jkun mieghu.

(17) L-Artikolu 101(1) tar-Regolament (UE) 2016/429 jistipula li kull awtorita kompetenti ghandha tistabbilixxi u zzZomm
registri aggornati tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali rregistrati u tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali approvati
li ghandhom ikunu disponibbli ghall-Kummissjoni u ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri. Barra minn
hekk, ir-registru tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali approvati ghandu jitqieghed ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku.
Ghalhekk jixraq li fdan ir-Regolament tigi stabbilita l-informazzjoni dettaljata li trid tiddahhal fdawk ir-registri u
d-disponibbilta ghall-pubbliku tar-registru tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali approvati.

(18) Minhabba l-kapacitajiet ta’ stokkjar fit-tul tas-semen, l-oo¢iti u l-embrijuni, jehtieg li fdan ir-Regolament jigu stipulati
regoli spe¢jali ghall-hzin u I-moviment tal-prodotti germinali migbura mill-istabbilimenti approvati tal-prodotti
germinali li jwaqqfu l-attivita taghhom. L-informazzjoni dwar dawn l-istabbilimenti tal-prodotti germinali jenhtieg
li tinzamm fir-registru tal-istabbilimenti approvati tal-prodotti germinali tal-Istat Membru kkoncernat u jenhtieg li
jiddahhlu wkoll id-dati ta’ meta twaqqfet l-attivita. Barra minn hekk, id-data tal-irtirar tal-approvazzjoni jenhtieg li
tkun indikata f'dak ir-registru. Jenhtieg ukoll li jigi stabbilit il-perjodu li fih trid tinzamm l-informazzjoni dwar dawn
l-istabbilimenti tal-prodotti germinali f'dak ir-registru.

(19) Barra minn hekk, jenhtieg li dan ir-Regolament jistabbilixxi wkoll regoli li jizguraw li qabel id-data tal-irtirar tal-
approvazzjoni tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali approvati li jwaqgfu l-attivita taghhom, l-operaturi ta’ dawn
l-istabbilimenti jibaghtu s-semen, l-oo¢iti jew l-embrijuni li jkunu ngabru jew gew prodotti u kienu mahzuna fdawk
l-istabbilimenti f¢entru tal-hzin tal-prodotti germinali biex jibqghu jinhaznu, jew jibaghtuhom fi stabbiliment fejn
jinzammu l-annimali bovini, por¢ini, kaprini jew ekwini ghall-fini ta’ riproduzzjoni, inkella jibaghtuhom biex jintremew
b'mod sikur jew biex jintuzaw bhala prodotti sekondarji tal-annimali f'konformita mal-Artikolu 13 tar-Regolament
(KE) Nru 1069/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (7).

(20) L-Artikolu 121 tar-Regolament (UE) 2016/429 jistabbilixxi r-rekwiziti ghat-traccabbilta tal-prodotti germinali ta’
annimali bovini, ovini, kaprini, por¢ini u ekwini, u jenhtieg li jigu stipulati regoli dettaljati dwar l-immarkar ta’ dawk
il-prodotti germinali fdan ir-Regolament. Is-sistema attwali ghall-immarkar ta’ tubi straw u ta’ pakketti ohrajn li jkun
fihom il-prodotti germinali hija stabbilita sew. Fdan ir-rigward, ghandhom jitgiesu wkoll ir-rakkomandazzjonijiet tal-
Kumitat Internazzjonali ghar-Registrazzjoni tal-Annimali (ICAR) ().

(21) 1l-gbir u l-ipprocessar tas-semen ta’ annimali ovini u kaprini ghandhom ukoll karatteristi¢i partikolari. Xi centri tal-
gbir tas-semen jiffrizaw is-semen f'forma ta’ pellets, filwaqt li ohrajn igieghdu s-semen frisk jew imkessah ghal zmien
qasir frecipjenti, bhal tubi. L-immarkar individwali ta’ dawn il-pellets u t-tubi jichu I-hin u huwa oneruz. Sabiex ikun
permess il-moviment lejn Stati Membri ohrajn ta’ semen ta’ annimali ovini u kaprini, filwaqt li tigi Zgurata t-traccabbilta
tieghu, ghandha tkun disponibbli l-identifikazzjoni tal-grupp ta’ pellets ta’ semen iffrizat jew tat-tubi jew tat-tubi straw
bis-semen frisk jew imkessah. Ghaldagstant jehtieg li f'dan ir-Regolament jigu stabbiliti r-regoli ghall-immarkar ta’
pakketti kollettivi, bhalma huma I-goblets li fihom jitqieghdu I-pellets ta’ semen iffrizat jew it-tubi jew it-tubi straw
bis-semen frisk jew imkessah tal-annimali ovini u kaprini.

(22)  Ir-rekwiziti tat-traccabbilta ghall-prodotti germinali ta” annimali bovini, ovini, kaprini, por¢ini u ekwini stipulati f'dan
ir-Regolament se jigu ssupplimentati bir-regoli li jikkoncernaw ir-rekwiziti teknici u l-ispecifikazzjonijiet ghall-immarkar
tat-tubi straw u ta’ pakketti ohrajn li se jigu stipulati fir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni adottat
skont I-Artikolu 123 tar-Regolament (UE) 2016/429.

(®) http://www.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_coll_semen.htm

(') Ir-Regolament (KE) Nru 1069/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 li jistabbilixxi regoli tas-sahha li
jirrigwardaw prodotti sekondarji tal-annimali jew derivati minnhom mhux mahsuba ghall-konsum mill-bniedem u li jhassar ir-Regolament
(KE) Nru 1774/2002 (ir-Regolament dwar il-prodotti sekondarji tal-annimali) (GU L 300, 14.11.2009, p. 1).

(®) https:/[www.icar.org/


http://www.oie.int/index.php?id=169&L=0&htmfile=chapitre_coll_semen.htm
https://www.icar.org/

3.6.2020

1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 174/5

(23)

(24)

(28)

Dejjem qed jikber l-ghadd ta’ prodotti germinali tal-klieb u I-qgtates, ta” annimali terrestri ghajr l-annimali bovini,
por¢ini, ovini, kaprini u ekwini li jinzammu fi stabbilimenti konfinati, u ta” annimali tal-familji Camelidae u Cervidae li
jingarru minn Stat Membru ghal iehor. Ghalhekk, jixraq li jigu stabbiliti regoli armonizzati dwar l-immarkar tat-tubi
straw u ta’ pakketti ohrajn li jkun fihom dawn il-prodotti germinali. Jenhtieg li jigu stipulati regoli addizzjonali dwar
it-traccabbilta tal-prodotti germinali tal-annimali terrestri mizmuma ta’ specijiet ohrajn barra dawk tal-ispeci bovina,
por¢ina, ovina, kaprina u ekwina f'dan ir-Regolament.

L-Artikolu 159 tar-Regolament (UE) 2016/429 jistabbilixxi r-regoli dwar l-awtorizzazzjoni tal-movimenti lejn Stati
Membri ohrajn tal-prodotti germinali ta’ annimali mizmuma tal-ispeci bovina, ovina, kaprina, por¢ina u ekwina.
Sabiex dawk ir-regoli jkunu jistghu jithaddmu, jehtieg li fdan ir-Regolament jigu stipulati regoli dettaljati ghall-gbir,
ghall-produzzjoni, l-ipprocessar, il-hzin u t-trasport tal-prodotti germinali, u rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-
annimali donaturi mizmuma li minnhom jingabru l-prodotti germinali, u li jikkoncernaw l-izolament u l-kwarantina
ghal dawn l-annimali, u rekwiziti ghat-testijiet tal-laboratorju u ghal testijiet ohrajn li jridu jitwettqu fuq l-annimali
donaturi mizmuma u fuq il-prodotti germinali, kif ukoll rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-gbir, ghall-produzzjoni,
l-ipprocessar, il-hzin jew proceduri ohrajn u ghat-trasport ta’ dawk il-prodotti germinali.

Barra minn hekk, id-Direttivi 88/407/KEE, 90/429/KEE u 92/65/KEE pprevedew derogi, taht certi kundizzjonijiet,
mill-obbligi tal-ittestjar tal annimali donaturi tal-ispeci bovina, por¢ina, ovina u kaprina meta dawk l-annimali jingarru
minn centru tal-gbir tas-semen ghal iehor. Billi dawn id-derogi jnaqqsu l-pizijiet procedurali u ekonomici ghall-operaturi
tac-centri tal-gbir tas-semen u huma gustifikati minn perspettiva tas-sahha tal-annimali, jixraq li fdan ir-Regolament
jinzammu derogi ta’ dan it-tip minn certi rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-annimali donaturi tal-ispeci bovina,
ovina, kaprina u por¢ina li jingarru minn ¢entru tal-gbir tas-semen approvat ghal iehor.

Abbazi tal-gharfien xjentifiku attwali, it-trasport ta’ tipi differenti ta’ prodotti germinali ta’ spe¢i wahda fkontenitur
wiched ma johloq ebda riskju ghall-kontaminazzjoni tal-prodotti germinali jekk jigu ttrasportati taht certi kundizzjonijiet.
Dawn il-kundizzjonijiet jinkludu t-trasportazzjoni fkompartimenti separati fizikament tal-kontenitur tat-trasport jew
bl-uzu ta’ sistema b’boroz doppji li tipprotegi I-komodita ta’ tip wieched mill-ichor. Ghalhekk, jixraq li f'dan ir-Regolament
jigu stabbiliti regoli li jippermettu t-trasport ta’ prodotti germinali ta’ tipi differenti ta’ speci wahda f'kontenitur wiehed
taht certi kundizzjonijiet.

L-issigillar tal-kontenituri li fihom jigu trasportati I-prodotti germinali minn stabbilimenti tal-prodotti germinali
approvati lejn Stati Membri ohrajn jew flivell nazzjonali minn stabbilimenti tal-prodotti germinali approvati lejn
stabbilimenti tal-ipprocessar tal-prodotti germinali u lejn centri tal-hzin tal-prodotti germinali, jizgura li l-kundizzjonijiet
tas-sahha tal-annimali ghat-trasport tal-prodotti germinali ma jkunux kompromessi. Il-veterinarju ta¢-centru jew il-
veterinarju tal-grupp responsabbli mill-istabbiliment tal-prodotti germinali, li ismu jkun specifikat fl-approvazzjoni
ta’ dak l-istabbiliment, ghandu jizgura li dan is-sigill jigi applikat fuq il-kontenitur tat-trasport. Veterinarju ufficjali li
jiccertifika konsenja ta’ prodotti germinali ghandu jkollu I-possibbilta li jikser dak is-sigill ghall-finijiet ta’ verifika tal-
kontenut tal-kontenitur tat-trasport u li wara jerga’ jissigilla I-kontenitur tat-trasport. Jenhtieg li dawk l-arrangamenti
jitgiesu fir-regoli stipulati fdan ir-Regolament.

Id-Direttiva 89/556/KEE tistabbilixxi I-kundizzjonijiet ghall-kummer¢ intra-UE u ghall-importazzjoni fl-Unjoni ta’
embrijuni ta’ annimali tal-ispeci bovina. Madankollu, jehtieg ukoll li fdan ir-Regolament jigu stabbiliti regoli dwar
il-movimenti fl-Unjoni ta’ oociti u ovarji bovini.

Il-legizlazzjoni tal-Unjoni fis-sehh qabel l-adozzjoni tar-Regolament (UE) 2016429 u ta’ dan ir-Regolament stabbilixxiet
ir-regoli dwar il-kummer¢ ta’ semen li jkopru sitwazzjonijiet fejn kull doza tal-konsenja tkun tikkonsisti minn egakulati
ta’ donatur partikolari. Madankollu, minhabba I-fatt li s-semen imhallat minn diversi donaturi jista’ jzid il-fertilita u li
dan is-semen jintuza hafna, jenhtieg li dan ir-Regolament jistabbilixxi r-regoli dwar il-movimenti tas-semen imhallat
ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini u kaprini, sakemm it-tahlit tas-semen ikun ristrett biss ghal ¢entru wiched tal-gbir
tas-semen fejn ingabar is-semen, u marka fuq kull tubu straw jew pakkett ichor li fih jitqieghed is-semen imhallat
tippermetti li jigu traccati n-numri ta’ identifikazzjoni individwali tal-annimali donaturi kollha. Barra minn hekk,
l-operatur irid ikollu I-proceduri fis-sehh ghall-ipprocessar tas-semen imhallat, u fir-rekords tieghu jrid jinkludi d-dettalji
tal-movimenti ta’ dan is-semen mic-centru tal-gbir tas-semen.
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(30) L-Artikolu 13 tad-Direttiva 92/6 5/KEE jistabbilixxi r-regoli ghall-kummerc tas-semen, tal-ova u tal-embrijuni ta’ annimali
ta’ specijiet suxxettibbli ghall-mard elenkat fl-Anness A jew B taghha, i jintbaghtu lejn u minn korpi, istituti jew centri
approvati fkonformita mal-Anness C taghha. L-Anness E ta’ dik id-Direttiva jistabbilixxi l-mudell ta¢-certifikat tas-
sahha tal-annimali ghall-kummer¢, li jrid jakkumpanja l-konsenji ta’ tali semen, ova jew embrijuni. L-Artikoli 95 u
137 tar-Regolament (UE) 2016/429 jistabbilixxu I-kuncett ta’ “stabbiliment konfinat” li huwa ekwivalenti ghal “korp,
istitut jew centru approvat” iddefinit fl-Artikolu 2(1)(c) tad-Direttiva 92/65/KEE. Minhabba li l-materjal genetiku tal-
annimali bhalissa qed jigi skambjat bejn il-korpi, l-istituti u ¢-¢entri approvati, jehtieg li tinzamm il-possibbilta ghal
tali movimenti intra-Unjoni fdan ir-Regolament. Ghalhekk, jixraq li f'dan ir-Regolament jigu stabbiliti r-rekwiziti tas-
sahha tal-annimali ghal movimenti lejn Stati Membri ohrajn ta’ prodotti germinali ta’ annimali terrestri mizmuma fi
stabbilimenti konfinati. B’hekk, jenhtieg li dan ir-Regolament jipprevedi I-possibbilta li l-operaturi ta’ stabbilimenti
konfinati li jgorru konsenji ta’ prodotti germinali migbura mill-annimali mizmuma f'dawk l-istabbilimenti lejn Stati
Membri ohrajn minghajr ma jkollhom bzonn ta’ approvazzjoni addizzjonali bhala stabbiliment tal-prodotti germinali.
Ir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali stretti biex tinkiseb l-approvazzjoni ghal stabbiliment konfinat, il-gestjoni kkontrollata
tal-annimali fdawk l-istabbilimenti, ir-rekwiziti specifici ta’ sorveljanza u l-moviment immirat tal-konsenji ta’ prodotti
germinali lejn stabbiliment konfinat iehor ikunu jipprovd bizzejjed garanziji ghall-prevenzjoni tat-tixrid tal-mard tal-
annimali.

(31) L-Artikolu 162 tar-Regolament (UE) 2016/429 jistabbilixxi r-regoli li jikkoncernaw l-informazzjoni minima li trid
tiddahhal fic-certifikati tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti bejn I-Istati Membri ta’ prodotti germinali ta’ annimali
terrestri migbura tal-ispeci bovina, porcina, ovina, kaprina u ekwina. Ghalhekk jenhtieg li dan ir-Regolament jispecifika
l-informazzjoni dettaljata li trid tiddahhal fdawn i¢c-certifikati.

(32) L-Artikolu 163 tar-Regolament (UE) 2016/429 jistipula li l-operaturi jridu jinfurmaw lill-awtorita kompetenti fl-
Istat Membru tal-origini taghhom bil-quddiem dwar intenzjoni li jibaghtu prodotti germinali ta’ annimali terrestri
mizmuma tal-ispeci bovina, por¢ina, ovina, kaprina u ekwina lejn Stat Membru iehor, u jridu jipprovdu l-informazzjoni
kollha mehtiega biex dik l-awtorita kompetenti tkun tista’ tinnotifika l-moviment tal-prodotti germinali lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru tad-destinazzjoni. Ghalhekk jehtieg li fdan ir-Regolament jigu stabbiliti regoli dettaljati li
jikkoncernaw ir-rekwiziti ghan-notifika bil-quddiem mill-operaturi, l-informazzjoni mehtiega biex dawn il-movimenti
jigu nnotifikati u l-proceduri ta’ emergenza ghal tali notifiki.

(33) L-Artikolu 163(2) tar-Regolament (UE) 2016/429 jistipula li trid tintuza t-Traces ghall-finijiet ta’ notifika meta jkun
ippjanat li I-konsenji tal-prodotti germinali jintbaghtu lejn Stati Membri ohrajn. It-Traces hija s-sistema kompjuterizzata
veterinarja integrata kif prevista fid-Decizjonijiet tal-Kummissjoni 2003/24/KE (%) u 2004/292/KE ('%). L-Artikolu 131
tar-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') jipprevedi l-istabbiliment ta’ sistema ta’ gestjoni
tal-informazzjoni ghall-kontrolli uffi¢jali (IMSOC) li tkun tinkorpora l-funzjonalitajiet tat-Traces. Ghalhekk, I-IMSOC
ghandha tissemma f'dan ir-Regolament minflok it-Traces.

(34) L-Artikolu 165 tar-Regolament (UE) 2016/429 jistipula li l-awtorita kompetenti tal-post tad-destinazzjoni tista’,
soggett ghall-gbil tal-awtorita kompetenti tal-post tal-origini, tawtorizza ghal finijiet xjentifici movimenti ta’ prodotti
germinali fit-territorju taghha meta dawk il-movimenti ma jissodisfawx ir-rekwiziti standard ghall-movimenti ta’ prodotti
germinali. Sabiex ikunu jistghu jsiru tali movimenti, jixraq li fdan ir-Regolament jigu stabbiliti r-regoli ghall-ghoti ta’
derogi mill-awtoritajiet kompetenti ghall-movimenti bejn I-Istati Membri ta’ prodotti germinali ghal finijiet xjentifici.

(°) 1d-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/24/KE tat-30 ta’ Dicembru 2002 li tirrigwarda l-izvilupp ta’ sistema veterinarja integrata u
komputerizzata (GUL 8, 14.1.2003, p. 44).

(19 Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2004/292KE tat-30 ta’ Marzu 2004 dwar l-introduzzjoni tas-sistema Traces u li temenda d-Decizjoni
92/486/KEE (GU L 94, 31.3.2004, p. 63).

(1) 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 98/58KE, 1999/74/KE,
2007/43/KE, 2008/119/KE u 2008/120/KE, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 8542004 u (KE) Nru 8822004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kunsill 9/608/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 (ir-Regolament dwar il-Kontrolli Uffi¢jali) (GUL 95, 7.4.2017, p. 1).



3.6.2020 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 174[7

(35) Bank tal-geni nazzjonali ghandu rwol importanti fil-hazna tal-materjal genetiku ta’ popolazzjonijiet tal-annimali li jkunu
partikolari ghal dak I-Istat Membru. L-ghan ta’ dawn il-banek tal-geni nazzjonali huwa l-konservazzjoni ex situ u l-uzu
sostenibbli tar-rizorsi genetici tal-annimali mizmuma. Il-prodotti germinali li jinhaznu fil-banek tal-geni nazzjonali ta’
spiss ikollhom status ta’ sahha tal-annimali mhux maghruf jew ikunu ngabru, gew prodotti, gew ipprocessati u nhaznu
fkonformita ma’ sistema tas-sahha tal-annimali differenti minn dik li tapplika bhalissa skont il-legizlazzjoni nazzjonali
u tal-Unjoni. Billi dawn il-prodotti germinali ghandhom valur partikolari ghaliex hafna drabi jkunu materjal genetiku
ta’ razez fil-periklu, kif iddefinit fil-punt (24) tal-Artikolu 2 tar-Regolament (UE) 2016/1012 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (%), jew ta’ razez li lahqu ghebu mindu ngabru l-prodotti germinali, u billi I-Istati Membri wrew l-interess
li jpartu dawn il-prodotti germinali bejniethom, jenhtieg li f'dan ir-Regolament jigu stabbiliti I-kundizzjonijiet specjali
ghall-ghotja ta’ derogi mill-awtoritajict kompetenti ghall-moviment tal-prodotti germinali mahzunin fil-banek tal-geni
nazzjonali lejn Stati Membri ohra. Bhala regola generali, jenhtieg li dan ir-Regolament jistipula I-kundizzjonijiet ghall-
movimenti ta’ dawk il-prodotti germinali bejn il-banek tal-geni nazzjonali ta’ Stati Membri differenti, filwaqt li r-regoli
ghad-distribuzzjoni nazzjonali ta’ prodotti germinali minn banek tal-geni nazzjonali lill-operaturi jenhtieg li jithallew
ghall-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri. Ghandha tinghata wkoll attenzjoni spe¢jali lill-kundizzjonijiet tas-sahha
tal-annimali ghal movimenti bhal dawn, fejn jista’ jkun mehtieg ittestjar ghal mard partikolari.

(36) Dan ir-Regolament jirreferi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/1882 (%) u ghar-
Regolamenti Delegati tal-Kummissjoni 2019/2035 (14, (UE) 2020/689 (**) u (UE) 2020/688 (*9), li gew adottati wkoll
skont ir-Regolament (UE) 2016/429. Ir-referenzi ghal dawk ir-Regolamenti huma mehtiega billi jistipulaw ir-rekwiziti
dwar is-sorveljanza, il-programmi ta’ eradikazzjoni u l-istatus ta’ helsien mill-mard, l-identifikazzjoni u r-registrazzjoni,
it-traccabbilta u l-movimenti fl-Unjoni u d-dhul ta’ annimali fl-Unjoni, li japplikaw ukoll ghall-annimali donaturi tal-
prodotti germinali.

(37) Sabiex tkun zgurata tranzizzjoni bla xkiel ghall-qafas legali l-gdid ghac-centri tal-gbir jew tal-hzin tas-semen jew
tal-gruppi ghall-gbir jew ghall-produzzjoni tal-embrijuni, li jwettqu attivitajiet b’rabta mal-gbir, mal-produzzjoni,
mal-ipprocessar, mal-hzin u mat-trasport ta’ prodotti germinali, li kienu approvati skont l-atti adottati bid-
Direttivi 88/407/KEE, 89/556/KEE, 90/429/KEE u 92/65/KEE, li thassru bir-Regolament (UE) 2016/429 b'effett
mill-21 ta’ April 2021, jenhtieg li dawn jitqiesu li huma approvati skont dan ir-Regolament. L-Istati Membri ghandhom
jizguraw li dawk l-operaturi jkunu konformi mar-regoli kollha previsti f'dan ir-Regolament, b’mod partikolari billi
jissottomettuhom ghal kontrolli uffi¢jali regolari u bbazati fuq ir-riskji. Fil-kaz ta’ nuqqas ta’ konformita, jenhtieg li
l-awtoritajiet kompetenti jizguraw li dawk l-operaturi jichdu l-mizuri mehtiega sabiex jirrimedjaw dak in-nuqqas ta’
konformita u, fejn mehtieg, jissospendu jew jirtiraw l-approvazzjoni taghhom.

(38) Sabiex tigi zZgurata tranzizzjoni bla xkiel ghall-prodotti germinali li jingabru u jigu prodotti gabel id-data tal-
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament, it-tubi straw u pakketti ohrajn li fihom jitqieghdu, jinhaznu u jigu ttrasportati
tali semen, oociti jew embrijuni, kemm jekk separati f'dozi individwali kif ukoll jekk le, u li jigu mmarkati qabel
il-21 ta’ April 2021 fkonformita mal-legizlazzjoni adottata skont id-Direttivi 88/407KEE, 89/556/KEE, 90/429/KEE u
92/65/KEE, jenhtieg li jitqiesu li gew immarkati fkonformita ma’ dan ir-Regolament u li huma eligibbli ghall-moviment
bejn I-Istati Membri.

(39) Jenhtieg li dan ir-Regolament jibda japplika mill-21 ta’ April 2021 fkonformita mad-data tal-applikazzjoni tar-
Regolament (UE) 2016/429,

(") Ir-Regolament (UE) 2016/1012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2016 dwar il-kondizzjonijiet Zootekni¢i u genealogici
ghat-tnissil, kummerc u dhul fl-Unjoni ta’ annimali ta’ razza pura ghat-tnissil, hniezer tat-tnissil ibridi u tal-prodotti germinali taghhom
u li jemenda r-Regolament (UE) Nru 6522014, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE u 90/425/KEE u jhassar certi atti fil-qasam tat-tnissil
tal-annimali (“ir-Regolament dwar it-Tnissil tal-Annimali”) (GUL 171, 29.6.2016, p. 66).

(*%) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 20181882 tat-3 ta’ Dicembru 2018 dwar l-applikazzjoni ta’ Certi regoli ghall-
prevenzjoni u l-kontroll tal-mard ghal kategoriji ta’ mard elenkat u li jistabbilixxi lista ta’ specijiet u gruppi ta’ specijiet li jipprezentaw riskju
konsiderevoli ghat-tixrid ta’ dak il-mard elenkat (GUL308,4.12.2018, p.21).

(** Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2019/2035 tat-28 ta’ Gunju 2019 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/429 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill f'dak li ghandu x’jagsam mar-regoli ghall-istabbilimenti li jzommu l-annimali terrestri u l-imfaqas,
u t-traccabbiltd ta’ ¢erti annimali terrestri li jinzammu, u ta’ bajd ghat-tifqis (GU L 314, 5.12.2019, p. 115).

(1) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/689 tas-17 ta’ Dicembru 2019 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/429 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill f'dak li ghandu x’jagsam mar-regoli dwar is-sorveljanza, il-programmi ta’ eradikazzjoni u I-helsien mill-
mard ghal erti mardiet elenkati u ghall-mardiet godda (Ara l-pagna 211 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).

(*9) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/688 tas-17 ta’ Dicembru 2019 li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016429 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu x’jagsam mar-rekwiziti tas-sahha tal-annimali biex jingarru fl-Unjoni l-annimali terrestri
u l-bajd ghat-tifqis (Ara I-pagna 140 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

PARTI T

SUGGETT, KAMP TA’ APPLIKAZZJONI U DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1

Suggett u kamp ta’ applikazzjoni

1. Dan ir-Regolament jissupplimenta r-regoli stipulati fir-Regolament (UE) 2016/429 rigward l-istabbilimenti tal-prodotti
germinali rregistrati u approvati u r-rekwiziti tat-traccabbilta u tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti fl-Unjoni tal-prodotti
germinali ta’ certi annimali terrestri mizmuma.

2. Il-Kapitolu 1 tal-Parti II jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-approvazzjoni ta’ stabbilimenti ta’ prodotti germinali ghall-annimali
bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini li minnhom il-prodotti germinali ta’ dawk l-annimali jingarru lejn Stat Membru iehor
tir-rigward ta:

(a) kwarantina, izolament u mizuri ohrajn ta’ bijosigurta;

(b) rekwiziti ta’ sorveljanza;

(c) facilitajiet u taghmir;

(d) ir-responsabbiltajiet, il-kompetenza u t-tahrig specjalizzat tal-persunal u tal-veterinarji ghall-attivita tal-istabbilimenti ta’
prodotti germinali;

(e) ir-responsabbiltajiet tal-awtorita kompetenti li tapprova l-istabbilimenti tal-prodotti germinali;

(f) regoli spe¢jali ghall-waqgfien tal-attivitajiet ta’ dawk l-istabbilimenti tal-prodotti germinali.

3. Il-Kapitolu 2 tal-Parti II jistabbilixxi r-rekwiziti dwar:

(@) l-informazzjoni li trid tiddahhal mill-awtorita kompetenti fir-registru tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali rregistrati;

(b) l-informazzjoni li trid tiddahhal mill-awtorita kompetenti fir-registri tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali approvati
ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini; u r-regoli dwar id-disponibbilta ghall-pubbliku ta” dawk ir-registri
meta l-prodotti germinali ta” dawk l-annimali jkunu se jingarru minn Stat Membru ghal iehor.

4. Il-Kapitolu 3 tal-Parti II jistabbilixxi:

(a) ir-regoli dwar l-obbligi taz-zamma ta’ rekords mill-operaturi ta’ stabbilimenti ta’ prodotti germinali approvati ghall-
annimali bovini, porcini, ovini, kaprini u ekwini, u r-rekwiziti ghaz-zamma ta’ rekords fir-rigward tal-prodotti germinali
li jingabru, jigu prodotti jew jigu pprocessati fdan it-tip ta’ stabbiliment wara li jkun waqgqaf l-attivitajiet tieghu;

(b) ir-rekwiziti tat-traccabbilta ghall-prodotti germinali ta’:

(i) l-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini;

(i) il-klieb (Canis lupus familiaris) u l-qtates (Felis silvestris catus);
(ili) annimali terrestri ghajr l-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini mizmuma fi stabbilimenti konfinati;
(iv) l-annimali tal-familji Camelidae u Cervidae.

5. Il-Kapitolu 1 tal-Parti III jistabbilixxi r-rekwiziti tas-sahha tal-annimali, inkluzi d-derogi, ghall-movimenti bejn I-Istati

Membri ta’ prodotti germinali tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini, li jispecifikaw:

(a) ir-regoli dwar il-gbir, il-produzzjoni, l-ipprocessar u l-hzin tal-prodotti germinali fl-istabbilimenti tal-prodotti germinali
approvati;

(b) ir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-annimali donaturi li minnhom ikunu ngabru l-prodotti germinali u li jikkoncernaw
l-izolament jew il-kwarantina ta’ dawk l-annimali;



3.6.2020 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 174/9

(c) it-testijiet tal-laboratorju u testijiet ohrajn li jridu jitwettqu fuq l-annimali donaturi u fuq il-prodotti germinali;

(d) ir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-gbir, ghall-produzzjoni, l-ipprocessar, il-hzin u proceduri ohrajn, u ghat-trasport
tal-prodotti germinali.

6. 1l-Kapitolu 2 tal-Parti III, dwar il-movimenti bejn l-Istati Membri ta’ prodotti germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini,

kaprini u ekwini, li jistabbilixxi:

(a) ir-regoli dwar i¢-certifikazzjoni tas-sahha tal-annimali;

(b) l-informazzjoni li ghandha tiddahhal fic-certifikat tas-sahha tal-annimali;

(c) ir-rekwiziti li jikkoncernaw id-dokument ta’ awtodikjarazzjoni;

(d) ir-rekwiziti ta’ notifika.

7. 1l-Kapitolu 3 tal-Parti III jistabbilixxi r-rekwiziti tan-notifikazzjoni u tac-certifikazzjoni tas-sahha tal-annimali ghall-

movimenti bejn I-Istati Membri ta’ prodotti germinali ta’:

(a) il-klieb u I-qtates;

(b) annimali terrestri ghajr l-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini mizmuma fi stabbilimenti konfinati;

(¢) l-annimali tal-familji Camelidae u Cervidae.

8. [Il-Kapitolu 4 tal-Parti III jistabbilixxi r-regoli ghall-ghoti ta’ derogi mill-awtoritajiet kompetenti ghall-movimenti bejn
I-Istati Membri ta’ prodotti germinali ghal finijiet xjentifici u prodotti germinali mahzuna fbanek tal-geni.

9. Il-Parti IV tistabbilixxi ¢erti mizuri tranzizzjonali rigward id-Direttivi 88/407/KEE, 89/556/KEE, 90/429/KEE u 92/65/KEE
fir-rigward ta:

(a) l-approvazzjoni ta’ centri tal-gbir tas-semen, centri tal-hzin tas-semen, gruppi ghall-gbir tal-embrijuni u gruppi ta’
produzzjoni tal-embrijuni;

(b) l-immarkar ta’ tubi straw u pakketti ohrajn li fihom jitqieghdu, jinhaznu u jigu ttrasportati s-semen, l-oo¢iti jew l-embrijuni.

10. Dan ir-Regolament ma ghandux japplika ghall-prodotti germinali ta’ annimali selvaggi.

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, minbarra d-definizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2018/1882, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet ta” hawn taht:

(1) “stabbiliment tal-prodotti germinali rregistrat” tfisser stabbiliment tal-prodotti germinali, ghajr stabbiliment tal-prodotti
germinali approvat, irregistrat mal-awtorita kompetenti fkonformita mal-punt (a) tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 93
tar-Regolament (UE) 2016/429;

(2) “stabbiliment tal-prodotti germinali approvat” tfisser ¢entru tal-gbir tas-semen, grupp ghall-gbir tal-embrijuni, grupp
ghall-produzzjoni tal-embrijuni, stabbiliment tal-ipprocessar ta’ prodotti germinali jew centru tal-hzin tal-prodotti
germinali, approvat fkonformita mal-Artikolu 97 tar-Regolament (UE) 2016/429;

(3) “annimal bovin” jew “annimal tal-ispeci bovina” tfisser annimal tal-ispeci ta’ ungulati tal-generi Bison, Bos (inkluzi
s-sottogeneri Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) u Bubalus (inkluz is-sottogeneru Anoa) u I-frieh tat-tahlit tar-razez ta’ dawk
l-ispecijiet;

(4) “annimal por¢in” jew “annimal tal-ispeci porcina” tfisser annimal tal-ispeci ta’ ungulati Sus scrofa;

(5) “annimal ovin” jew “annimal tal-ispeci ovina” tfisser annimal tal-ispeci ta’ ungulati tal-generu Ovis u l-frieh tat-tahlit
tar-razez ta’ dawk l-ispecijiet;
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(6) “annimal kaprin” jew “annimal tal-ispeci kaprina” tfisser annimal tal-ispeci ta’ ungulati tal-generu Capra u l-frieh tat-
tahlit tar-razez ta’ dawk l-ispecijiet;

(7) “annimal ekwin” jew “annimal tal-ispeci ekwina” tfisser annimal tal-ispeci ta’ solipedi tal-generu Equus (inkluzi z-zwiemel,
il-hmir u z-zebri) u I-frich tat-tahlit tar-razez ta’ dawk l-ispecijiet;

(8) “certifikat tas-sahha tal-annimali” tfisser dokument mahrug mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-origini li jrid
jakkumpanja konsenja ta’ prodotti germinali lejn il-post tad-destinazzjoni taghhom kif imsemmi fl-Artikolu 161(4)
tar-Regolament (UE) 2016/429;

(9) “dokument ta’ awtodikjarazzjoni” tfisser dokument mahrug mill-operatur li jrid jakkumpanja konsenja ta’ prodotti
germinali lejn il-post tad-destinazzjoni taghhom kif imsemmi fl-Artikoli 32 u 46;

(10) “bank tal-geni” tfisser repozitorju ta’ materjal genetiku tal-annimali ghall-konservazzjoni u ghall-uzu sostenibbli ex situ
tar-rizorsi genetici tal-annimali terrestri mizmuma, li jinzammu minn istituzzjoni ospitanti awtorizzata jew rikonoxxuta
mill-awtorita kompetenti biex twettaq dawn il-kompiti;

(11) “centru tal-gbir tas-semen” tfisser stabbiliment tal-prodotti germinali approvat mill-awtorita kompetenti biex jigbor,
jipprocessa, jahzen u jittrasporta s-semen ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini intizi biex jingarru lejn
Stat Membru iehor, kif imsemmi fl-Artikolu 4;

(12) “grupp ghall-gbir tal-embrijuni” tfisser stabbiliment tal-prodotti germinali maghmul minn grupp ta’ professjonisti
jew struttura approvata mill-awtorita kompetenti ghall-gbir, l-ipprocessar, il-hzin u t-trasport ta’ embrijuni dderivati
in vivo ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini intizi biex jingarru lejn Stat Membru iehor, kif imsemmi
fl-Artikolu 4;

(13) “grupp ta’ produzzjoni tal-embrijuni” tfisser stabbiliment tal-prodotti germinali maghmul minn grupp ta’ professjonisti jew
struttura approvata mill-awtorita kompetenti ghall-gbir, l-ipprocessar, il-hzin u t-trasport ta’ oo¢iti, u ghall-produzzjoni
in vitro, fejn japplika bis-semen mahzun, ghall-ipprocessar, il-hzin u t-trasport ta’ embrijuni, ta’ annimali bovini, por¢ini,
ovini, kaprini jew ekwini intizi biex jingarru lejn Stat Membru ichor, kif imsemmi fl-Artikolu 4;

(14) “semen” tfisser l-egakulazzjoni ta’ annimal jew annimali, fl-istat mhux mibdul jew ippreparat jew dilwit;
(15) “oociti” tfisser l-istadji aplojde tal-ootidogenesi, inkluzi oociti sekondarji u ova;
(16) “embrijun” tfisser l-istadju inizjali tal-izvilupp ta” annimal waqt li jkun jista’ jigi ttrasferit lejn omm ricevitur;

(17) “konsenja ta’ prodotti germinali” tfisser kwantita ta’ semen, oociti, embrijuni dderivati in vivo jew embrijuni prodotti in
vitro mibghuta minn stabbiliment tal-prodotti germinali approvat wiehed kopert minn certifikat tas-sahha tal-annimali
wiched;

(18) “stabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali” tfisser stabbiliment tal-prodotti germinali approvat mill-awtorita
kompetenti ghall-ipprocessar, li jinkludi s-sessagg tas-semen, fejn xieraq, u I-hzin tas-semen, tal-oociti jew tal-embrijuni
ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini ta’ speci wahda jew aktar, jew kwalunkwe kombinazzjoni ta’ tipi
ta’ prodotti jew specijiet germinali, intizi ghall-moviment lejn Stat Membru iehor, kif imsemmi fl-Artikolu 4;

(19) “stabbiliment tal-hzin tal-prodotti germinali” tfisser stabbiliment tal-prodotti germinali approvat mill-awtorita kompetenti
biex jahzen is-semen, I-o0¢iti jew l-embrijuni ta” annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini ta’ speci wahda jew
aktar, jew kwalunkwe kombinazzjoni ta’ tipi ta’ prodotti jew specijiet germinali, intizi ghall-moviment lejn Stat Membru
iehor, kif imsemmi fl-Artikolu 4;

(20) “veterinarju tac-centru” tfisser il-veterinarju responsabbli mill-attivitajiet imwettqa fi¢c-centru tal-gbir tas-semen, fl-
istabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali jew fi¢-Centru tal-hzin tal-prodotti germinali kif stipulat f'dan ir-
Regolament;

(21) “veterinarju tal-grupp” tfisser il-veterinarju responsabbli mill-attivitajiet imwettqa minn grupp ghall-gbir tal-embrijuni
jew minn grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni kif stipulat fdan ir-Regolament;

(22) “numru tal-approvazzjoni uniku” tfisser numru li jkun assenjat mill-awtorita kompetenti;
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(23) “id-data tal-irtirar tal-approvazzjoni” tfisser id-data li fiha l-awtorita kompetenti tkun issospendiet jew irtirat
l-approvazzjoni ta’ stabbiliment tal-prodotti germinali approvat f'konformita mal-Artikolu 100 tar-Regolament (UE)
2016/429;

(24) “numru tar-registrazzjoni uniku” tfisser numru li jkun assenjat ghal stabbiliment tal-prodotti germinali rregistrat;

(25) “akkomodazzjoni fi kwarantina” tfisser facilita awtorizzata mill-awtorita kompetenti ghall-fini tal-izolament ta’ annimali
bovini, por¢ini, ovini jew kaprini ghal perjodu ta’ mill-inqas 28 jum qabel ma jiddahhlu fcentru tal-gbir tas-semen;

(26) “stabbiliment hieles (mill-mard)” tfisser stabbiliment li jkun inghata dan l-istatus skont ir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 20
tar-Regolament Delegat (UE) 2020/689;

(27) “laboratorju uffi¢jali” tfisser laboratorju, i jinsab fi Stat Membru jew f'pajjiz jew f'territorju terz, mahtur fkonformita
mal-Artikolu 37 tar-Regolament (UE) 2017625 mill-awtorita kompetenti biex iwettaq it-testijiet previsti fl-Artikoli 24 u
25 ta’ dan ir-Regolament;

(28) “IMSOC” tfisser sistema ta’ gestjoni tal-informazzjoni ghall-kontrolli uffi¢jali ghat-thaddim integrat tal-mekkanizmi u
l-ghodod li permezz taghhom id-data, l-informazzjoni u d-dokumenti li jikkoncernaw il-kontrolli uffi¢jali u attivitajiet
ufficjali ohrajn jigu gestiti, ittrattati u skambjati awtomatikament kif imsemmi fl-Artikolu 131 tar-Regolament (UE)
2017/625 u hija s-sistema li ged tintuza issa minflok Traces;

(29) “razza fil-periklu” tfisser razza lokali, rikonoxxuta minn Stat Membru li hija fil-periklu, li hija genetikament addattata
ghal ambjent jew sistema ta’ produzzjoni tradizzjonali wiched/wahda jew aktar fdak 1-Istat Membru u fejn l-istatus
fil-periklu jkun xjentifikament stabbilit minn korp li jkollu l-hiliet u I-gharfien mehtiega fil-qasam tar-razez fil-periklu
kif imsemmi fl-Artikolu 2(24) tar-Regolament (UE) 2016/1012;

(30) “programm ta’ eradikazzjoni approvat” tfisser programm ghall-eradikazzjoni ta’ marda implimentat fi Stat Membru
jew f'zona tieghu, approvat mill-Kummissjoni fkonformita mal-Artikolu 31(3) tar-Regolament (UE) 2016/429;

(31) “lott ta’ annimali donaturi” tfisser grupp ta’ annimali li jkollhom l-istess status ta’ sahha, li minnhom jingabru u jigu
pprocessati l-prodotti germinali fl-istess hin, u li jigu ttrasportati flimkien.

PARTIII

APPROVAZZJONITAL-ISTABBILIMENTI TAL-PRODOTTI CERMINALI, IR-REGISTRIL IZ-ZAMMA TA’ REKORDS
U T-TRACCABBILTA

KAPITOLU 1

Approvazzjoni ta’ stabbilimenti tal-prodotti germinali

Artikolu 3

Rekwiziti ghall-approvazzjoni tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini,
kaprini u ekwini

Biex jiksbu l-approvazzjoni biex igorru l-konsenji ta’ prodotti germinali tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini
lejn Stati Membri ohrajn, l-operaturi tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali li gejjin ghandhom japplikaw ghand l-awtorita
kompetenti, f’konformita mal-Artikolu 94(1)(b) tar-Regolament (UE) 2016/429:

(a) l-istabbiliment fejn jingabar, jigi pprocessat u jinhazen is-semen ta’ annimali bovini, porcini, ovini, kaprini jew ekwini
ghall-approvazzjoni bhala centru tal-gbir tas-semen;

(b) il-grupp ta’ professjonisti jew l-istruttura ssorveljata minn veterinarju tal-grupp li hu kompetenti li jwettaq il-gbir,
l-ipprocessar u 1-hzin ta’ embrijuni ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini ghall-approvazzjoni bhala
grupp ghall-gbir tal-embrijuni;
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(c) il-grupp ta’ professjonisti jew l-istruttura ssorveljata minn veterinarju tal-grupp li hu kompetenti li jwettaq il-gbir,
l-ipprocessar u l-hzin tal-oociti u l-produzzjoni, l-ipprocessar u I-hzin tal-embrijuni ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini,
kaprini jew ekwini ghall-approvazzjoni bhala grupp ta’ produzzjoni tal-embrijuni;

(d) l-istabbiliment fejn jigu pprocessati u mahzuna s-semen, l-oociti jew l-embrijuni friski, imkesshin jew iffrizati ta’ annimali
bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini ghall-approvazzjoni bhala stabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali;

(e) l-istabbiliment fejn jinhaznu s-semen, l-oociti jew l-embrijuni friski, imkesshin jew iffrizati ta’ annimali bovini, por¢ini,
ovini, kaprini jew ekwini ghall-approvazzjoni bhala stabbiliment tal-hzin tal-prodotti germinali.

Artikolu 4

L-approvazzjoni tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u
ekwini mill-awtorita kompetenti

1. L-awtorita kompetenti ghandha taghti l-approvazzjoni lil stabbiliment tal-prodotti germinali tal-annimali bovini, por¢ini,
ovini, kaprini u ekwini kif imsemmi fl-Artikolu 97 tar-Regolament (UE) 2016/429 biss wara li tkun zgurat li dan ikun
konformi mar-rekwiziti li gejjin:

(a) l-operatur ikun hatar:

(i) veterinarju tac-Centru responsabbli mill-attivitajiet stabbiliti:

— fil-punt 1 tal-Parti 1 tal-Anness I, fil-kaz ta’ applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ stabbiliment tal-prodotti
germinali msemmi fil-punt (a) tal-Artikolu 3 bhala ¢entru tal-gbir tas-semen;

— fil-punt 1 tal-Parti 4 tal-Anness [, fil-kaz ta’ applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ stabbiliment tal-prodotti
germinali msemmi fil-punt (d) tal-Artikolu 3 bhala stabbiliment tal-ipprocessar ta’ prodotti germinali;

— fil-punt 1 tal-Parti 5 tal-Anness [, fil-kaz ta’ applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ stabbiliment tal-prodotti
germinali msemmi fil-punt (e) tal-Artikolu 3 bhala ¢entru tal-hzin ta’ prodotti germinali; jew

(ii) veterinarju tal-grupp responsabbli mill-attivitajiet stabbiliti:

— fil-punt 1 tal-Parti 2 tal-Anness I, fil-kaz ta’ applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ stabbiliment tal-prodotti
germinali msemmi fil-punt (b) tal-Artikolu 3 bhala grupp ghall-gbir tal-embrijuni;

— fil-punt 1 tal-Parti 3 tal-Anness [, fil-kaz ta” applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ stabbiliment tal-prodotti
germinali msemmi fil-punt (c) tal-Artikolu 3 bhala grupp ta’ produzzjoni tal-embrijuni;

(b) il-facilitajiet, it-taghmir u I-proceduri operazzjonali ghall-attivita inkwistjoni jkunu konformi mar-rekwiziti stabbiliti:

(i) fil-punt 2 tal-Parti 1 tal-Anness [, fir-rigward tal-gbir, l-ipprocessar, il-hzin u t-trasport tas-semen ta’ annimali bovini,
por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini;

(i) fil-punt 2 tal-Parti 2 tal-Anness I, fir-rigward tal-gbir, l-ipprocessar, il-hzin u t-trasport tal-embrijuni ta’ annimali
bovini, porcini, ovini, kaprini jew ekwini;

(iti) fil-punt 2 tal-Parti 3 tal-Anness I, fir-rigward tal-gbir tal-ooc¢iti u tal-produzzjoni, l-ipprocessar, il-hzin u t-trasport
tal-embrijuni ta” annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini, inkluzi l-ipprocessar u I-hzin tas-semen u l-oociti
li jintuzaw ghall-produzzjoni tal-embrijuni;

(iv) fil-punt 2 tal-Parti 4 tal-Anness I, fir-rigward tal-ipprocessar, il-hzin u t-trasport tas-semen, l-oo¢iti jew l-embrijuni
friski, imkessha jew iffrizati ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini;

(v) fil-punt 2 tal-Parti 5 tal-Anness I, fir-rigward tal-hzin u t-trasport tas-semen, l-oo¢iti jew l-embrijuni friski, imkessha
jew iffrizati ta” annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini.

2. Meta taghti l-approvazzjoni lil stabbiliment tal-prodotti germinali tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini, kif
imsemmi fl-Artikoli 97 u 99 tar-Regolament (UE) 2016/429, l-awtorita kompetenti ghandha tassenjalu numru ta’ approvazzjoni
uniku li ghandu jinkludi l-kodi¢i ISO 3166-1 aplha-2 tal-pajjiz fejn tkun inghatat l-approvazzjoni.
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Artikolu 5

Regoli specjali ghall-waqfien tal-attivitajiet ta’ stabbilimenti approvati tal-prodotti germinali tal-annimali
bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini

1. Meta l-operatur ta’ stabbiliment tal-prodotti germinali tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini approvat
iwaqqaf l-attivita tieghu, dak l-operatur ghandu jizgura li, qabel id-data tal-irtirar tal-approvazzjoni, il-konsenji kollha ta’
semen, oociti jew embrijuni migbura jew prodotti u mahzuna f'dak l-istabbiliment tal-prodotti germinali jkunu ntbaghtu:
(@) lejn centru tal-hzin tal-prodotti germinali biex jibqghu jinhaznu; jew

(b) ghall-finijiet ta’ riproduzzjoni, lejn stabbiliment fejn jinzammu annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini; jew
(c) ghar-rimi b’'mod sikur jew ghall-uzu bhala prodott sekondarju skont I-Artikolu 13 tar-Regolament (KE) Nru 1069/2009.

2. Meta l-konsenji ta’ semen, ooc¢iti jew embrijuni ma jinhargux mill-istabbiliment tal-prodotti germinali approvat qabel id-
data tal-irtirar tal-approvazzjoni, kif imsemmi fil-paragrafu 1, tali konsenji ma ghandhomx jintbaghtu lejn Stat Membru iehor.

KAPITOLU 2
Registri li jridu jinZammu mill-awtorita kompetenti tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali rregistrati u
approvati
Artikolu 6

Ir-registru li jrid jinzamm mill-awtorita kompetenti tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali rregistrati
1. L-awtorita kompetenti ghandha thejji registru tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali rregistrati u Zzommu aggornat.
2. L-awtorita kompetenti ghandha tinkludi mill-ingas l-informazzjoni li gejja fir-registru msemmi fil-paragrafu 1, ghal kull

stabbiliment tal-prodotti germinali rregistrat:

(a) l-isem, id-dettalji ta’ kuntatt u, fejn disponibbli, il-Lokalizzatur Uniformi tar-Rizorsi (URL) tas-sit web tal-istabbiliment
tal-prodotti germinali rregistrat;

(b) l-indirizz tal-istabbiliment tal-prodotti germinali rregistrat;
(c) it-tip ta’ prodotti germinali u ta’ specijiet ta” annimali li ghalihom gie rregistrat;
(d) in-numru ta’ registrazzjoni uniku assenjat mill-awtorita kompetenti u d-data tar-registrazzjoni;

(e) jekk ikunu waqfu l-attivitajiet tal-istabbiliment tal-prodotti germinali rregistrat, id-data tal-wagfien ta’ dawk l-attivitajiet.

Artikolu 7

Ir-registru tal-istabbilimenti approvati ghall-prodotti germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini
u ekwini li jrid jinzamm mill-awtorita kompetenti

1. L-awtorita kompetenti ghandha thejji registru tal-istabbilimenti approvati ghall-prodotti germinali tal-annimali bovini,
por¢ini, ovini, kaprini u ekwini u zZzommu aggornat.

2. L-awtorita kompetenti ghandha tinkludi mill-ingas l-informazzjoni li gejja fir-registru msemmi fil-paragrafu 1, ghal kull
stabbiliment tal-prodotti germinali approvat:

(a) l-isem, id-dettalji ta’ kuntatt u, fejn disponibbli, il-URL tas-sit web tal-istabbiliment tal-prodotti germinali;

(b) l-indirizz tal-istabbiliment tal-prodotti germinali;

(c) l-isem tal-veterinarju tac-Centru jew tal-veterinarju tal-grupp;

(d) it-tip ta’ prodotti germinali, it-tip tal-istabbiliment tal-prodotti germinali u l-ispecijiet ta’ annimali li ghalihom inghatat
l-approvazzjoni;

() in-numru ta’ approvazzjoni uniku assenjat mill-awtorita kompetenti u d-data tal-approvazzjoni.
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3. Meta, skont ir-rekwiziti previsti fl-Artikolu 4, stabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali jew centru tal-hzin tal-
prodotti germinali jkun approvat mill-awtorita kompetenti biex jahzen, u rigward l-istabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti
germinali, biex jipprocessa, il-prodotti germinali ta’ iktar minn tip wiched, jew ta’ iktar minn spe¢i wahda ta’ annimal, l-awtorita
kompetenti ghandha tinkludi l-informazzjoni dwar it-tip tal-prodotti germinali u dwar l-ispeci ta’ annimal li gejjin minnu
|-prodotti mahzuna, u fejn japplika, I-prodotti pprocessati fl-istabbiliment tal-prodotti germinali approvat fir-registru taghha
tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali approvati.

4. Meta l-awtorita kompetenti tkun issospendiet jew irtirat l-approvazzjoni ta’ stabbiliment tal-prodotti germinali approvat
fkonformita mal-Artikolu 100(2) tar-Regolament (UE) 2016/429, hija ghandha, minghajr dewmien bla bzonn:

(a) tindika dik is-sospensjoni jew dak l-irtirar fir-registru taghha tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali approvati;

(b) fil-kaz tas-sospensjoni tal-approvazzjoni, tispecifika d-data tal-bidu u tat-tmiem u, fil-kaz tal-irtirar, tispecifika d-data

tal-irtirar tal-approvazzjoni.

5. Meta stabbiliment tal-prodotti germinali approvat ikun waqgaf l-attivita tieghu kif imsemmi fl-Artikolu 5, l-awtorita
kompetenti ghandha, minghajr dewmien bla bzonn, tindika d-data tal-waqfien ta’ dawk l-attivitajiet fir-registru taghha tal-
istabbilimenti tal-prodotti germinali approvati.

6. L-awtorita kompetenti ghandha tippubblika r-registru msemmi fil-paragrafu 1 fis-sit web taghha, meta l-prodotti germinali
jkunu se jingarru minn Stat Membru ghal ichor, u tibghat il-URL tas-sit web lill-Kummissjoni.

Meta I-URL tas-sit web ta’ awtorita kompetenti jkun inbidel, din ghandha tinnotifika, minghajr dewmien Zejjed, il-URL il-gdid
ta’ dak is-sit web lill-Kummissjoni.

KAPITOLU 3

Iz-zamma tar-rekords u t-tracéabbilta

Taqsima 1

Zamma tar-rekords

Artikolu 8

L-obbligi taz-zamma tar-rekords tal-operaturi ta’ stabbilimenti approvati ghall-prodotti germinali tal-
annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini

1. L-operaturi tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali approvati ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini
ghandhom izommu rekords aggornati li jkun fihom mill-inqas l-informazzjoni li gejja:
(a) fir-rigward ta’ centru tal-gbir tas-semen:

(i) l-ispeci, ir-razza, id-data tat-twelid u l-identifikazzjoni ta’ kull annimal donatur prezenti fi¢-centru tal-gbir tas-semen;

(ii) id-dati ta’ kull moviment tal-annimali donaturi lejn i¢-Centru tal-gbir tas-semen u 'l barra minnu, u meta dawk
l-annimali jkollhom xi dokumenti maghhom, ir-referenza ta’ dawk id-dokumenti;

(iii) l-istatus tas-sahha, ir-rizultati ta’ testijiet klini¢i u dijanjostici u t-tekniki tal-laboratorju uzati, it-trattamenti u t-tilgim
imwettqa fuq l-annimali donaturi;

iv) id-data tal-gbir tas-semen u, fejn rilevanti, id-data u l-post tal-ipprocessar tas-semen;
g ) 1% pp
(v) l-identifikazzjoni tas-semen u d-dettalji tad-destinazzjoni tieghu;

(b) fir-rigward ta’ grupp ghall-gbir tal-embrijuni, grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni jew grupp ghall-gbir u l-produzzjoni

tal-embrijuni:

(i) l-ispeci, ir-razza, id-data tat-twelid u l-identifikazzjoni ta’ kull annimal donatur li minnu ngabru l-oo¢iti jew
l-embrijuni;

(i) l-istatus tas-sahha, ir-rizultati tat-testijiet klinici u dijanjostici u t-tekniki tal-laboratorju li ntuzaw, it-trattamenti
u t-tilgim imwettqa fuq l-annimali donaturi ta’ oociti jew embrijuni;
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(i) id-data u l-post tal-gbir, tal-ezami u tal-ipprocessar ta’ oociti jew embrijuni;
(iv) l-identifikazzjoni tal-oociti jew tal-embrijuni u d-dettalji tad-destinazzjoni taghhom;

(v) meta tkun qed issir mikromanipulazzjoni fuq l-embrijuni, id-dettalji tat-tekniki ta’ mikromanipulazzjoni li jintuzaw
li jinvolvu l-penetrazzjoni taz-zona pellucida jew, fil-kaz tal-embrijuni ta’ ekwini, il-kapsula embrijonali;

(vi) l-origini tas-semen li ntuza ghall-inseminazzjoni artificjali tal-annimali donaturi jew ghall-fertilizzazzjoni tal-oo¢iti
ghall-produzzjoni in vitro tal-embrijuni;

(c) fir-rigward ta’ stabbiliment tal-ipprocessar ta’ prodotti germinali jew ta’ ¢centru tal-hzin tal-prodotti germinali:

(i) it-tip ta’ prodotti germinali li jigu pprocessati u mahzuna inkella li jinhaznu fl-istabbiliment tal-prodotti germinali
approvat b'referenza ghall-ispeci tal-annimal donatur;

(i) id-dati tal-moviment tal-prodotti germinali lejn u mill-istabbiliment tal-prodotti germinali approvat bir-referenza
ghad-dokumenti li akkumpanjaw dawk il-prodotti germinali;

(i) id-dokumenti, fosthom certifikat tas-sahha tal-annimali u dokument ta’ awtodikjarazzjoni, li jikkonfermaw li l-istatus
tas-sahha tal-annimali donaturi li I-prodotti germinali taghhom jigu pprocessati u mahzuna inkella li jinhaznu fl-
istabbiliment tal-prodotti germinali approvat huma konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament;

(iv) l-identifikazzjoni tal-prodotti germinali li jigu pprocessati u mahzuna inkella li jinhaznu fl-istabbiliment tal-prodotti
germinali approvat.

2. Meta stabbiliment tal-prodotti germinali msemmi fil-paragrafu 1(c) jkun approvat mill-awtorita kompetenti biex jipprocessa
u jahzen jew biex jahzen il-prodotti germinali ta’ iktar minn tip wiched jew ta’ iktar minn spe¢i ta” annimal wahda, l-operatur
ghandu jzomm rekords separati ghal kull tip ta’ prodott germinali u ghall-prodotti germinali ta’ kull spe¢i ta’ annimal,
ipprocessati u mahzuna, jew mahzuna, u jzommhom aggornati.

Artikolu 9

L-obbligi taz-zamma tar-rekords tal-operaturi ta’ stabbilimenti approvati ghall-prodotti germinali tal-
annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini li jieqfu mill-attivita taghhom

1. Meta stabbiliment tal-prodotti germinali approvat ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini jwaqgqaf l-attivita
tieghu kif imsemmi fl-Artikolu 5, l-operatur ta’ dak l-istabbiliment ghandu jgorr il-konsenji tal-prodotti germinali mahzuna
lejn ¢centru tal-hzin tal-prodotti germinali biss jekk tali konsenji jkunu akkumpanjati mir-rekords originali jew minn kopji
taghhom mehtiega fkonformita mal-Artikolu 8(1).

2. L-operatur ta¢-Centru tal-hzin ta’ prodotti germinali li jircievi l-konsenja tal-prodotti germinali minghand l-istabbiliment
li waqqaf l-attivita tieghu kif imsemmi fil-paragrafu 1 ghandu jirregistra d-dahla u d-dettalji tal-prodotti germinali skont ir-
rekords li jakkumpanjaw il-konsenja mehtiega skont I-Artikolu 8(1)(c).

Taqsima 2

Traé¢cabbilta

Artikolu 10

Rekwiziti ghat-traccabbilta tal-prodotti germinali ta” annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini

1. L-operaturi li jigbru, jipproducu, jipprocessaw jew jahznu I-prodotti germinali ta” annimali bovini, porcini, ovini, kaprini
jew ekwini ghandhom jimmarkaw kull tubu straw jew pakkett ichor li fih jitqieghdu, jinhaznu u jigu ttrasportati s-semen,
l-oo¢iti jew l-embrijuni, kemm jekk separati f'dozi individwali kif ukoll jekk le, b’tali mod li l-informazzjoni li gejja tkun
tista’ tigi stabbilita facilment:

(a) id-data tal-gbir jew tal-produzzjoni ta’ dawk il-prodotti germinali;

(b) l-ispecijiet u l-identifikazzjoni tal-annimal(i) donatur(i);
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(¢) in-numru tal-approvazzjoni uniku tal-istabbiliment tal-gbir jew tal-produzzjoni, l-ipprocessar u l-hzin ta” dawk il-prodotti
germinali;

(d) kull informazzjoni rilevanti ohra.

2. Fil-kaz tas-sessagg tas-semen fi stabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali, l-operatur tac-¢entru tal-gbir tas-semen
ghandu jissupplimenta l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 b'informazzjoni li tippermetti li jkun identifikat in-numru
tal-approvazzjoni uniku tal-istabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali fejn ikun sar is-sessagg ta’ dak is-semen.

3. Meta tubu straw wiched jew pakkett iehor ikun fih is-semen ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini jew kaprini migbur minn
aktar minn annimal donatur wiehed, l-operatur ghandu jizgura li l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 tippermetti
l-identifikazzjoni tal-annimali donaturi kollha li kkontribwixxew ghad-doza tas-semen li tintuza fl-inseminazzjoni.

4. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 1, meta s-semen ta’ annimali ovini jew kaprini jkun

(a) ffrizat fforma ta’ pellets, l-operatur jista’ jimmarka I-goblet li jkun fih il-pellets tas-semen ta’ donatur wiehed minflok

ma jkollu jimmarka kull pellet fdak il-goblet b’mod individwali;

(b) semen frisk jew imkessah, l-operatur jista’ jimmarka l-goblet li jkun fih it-tubi jew it-tubi straw bis-semen ta’ donatur
wiched minflok ma jkollu jimmarka kull tubu jew tubu straw f'dak il-goblet b’mod individwali.

5. B'deroga mill-paragrafu 1(c), l-operatur ghandu jizgura li l-immarkar ta’ kull tubu straw jew ta’ pakkett ichor li fih
jitgieghdu, jinhaznu u jigu ttrasportati s-semen, l-ooc¢iti jew l-embrijuni, jitwettaq b’tali mod li jippermetti l-identifikazzjoni ta:

(a) fil-kaz tas-semen ta’ annimali ovini u kaprini li jkun ingabar fl-istabbiliment fejn jinzammu l-annimali donaturi kif
imsemmi fl-Artikolu 13, in-numru tar-registrazzjoni uniku ta’ dak l-istabbiliment; jew

(b) fil-kaz ta’ prodotti germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini li jkunu ngabru jew gew prodotti fi
stabbiliment konfinat imsemmi fl-Artikolu 14, in-numru tal-approvazzjoni uniku ta’ dak l-istabbiliment konfinat.

Artikolu 11

Rekwiziti ghat-traccabbilta tal-prodotti germinali tal-klieb u l-qtates, ta’ annimali terrestri ghajr l-annimali
bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini mizmuma fi stabbilimenti konfinati, u ta’ annimali tal-familji
Camelidae u Cervidae

1. L-operaturi li jigbru, jipproducu, jipprocessaw jew jahznu l-prodotti germinali tal-klieb jew tal-qtates, ta’ annimali terrestri
ghajr l-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini mizmuma fi stabbilimenti konfinati jew ta’ annimali tal-familja
Camelidae jew Cervidae ghandhom jimmarkaw kull tubu straw jew pakkett iehor li fih jitqieghdu, jinhaznu u jigu ttrasportati
s-semen, l-oociti jew l-embrijuni, kemm jekk ikunu separati fdozi individwali kif ukoll jekk le, b'tali mod li l-informazzjoni
li gejja tkun tista’ tigi stabbilita facilment:

(a) id-data tal-gbir jew tal-produzzjoni ta’ dawk il-prodotti germinali;
(b) l-ispeci u, fejn mehtiega, is-sottospeci, u l-identifikazzjoni tal-annimal(i) donatur(i);
(c) wiehed minn dawn li gejjin:

(i) l-indirizz tal-istabbiliment tal-gbir jew tal-produzzjoni, l-ipprocessar u l-hazna ta’ dawk il-prodotti germinali;

(ii) fejn l-istabbiliment tal-gbir jew tal-produzzjoni, tal-ipprocessar u tal-hzin ta’ dawk il-prodotti germinali jkun gie
assenjat numru tar-registrazzjoni uniku, dak in-numru, li ghandu jinkludi I-kodi¢i ISO 3166-1 aplha-2 tal-pajjiz
fejn hu rregistrat l-istabbiliment;

(ili) meta l-istabbiliment tal-gbir jew tal-produzzjoni, tal-ipprocessar u tal-hzin ta’ dawk il-prodotti germinali ikun
stabbiliment konfinat, in-numru tal-approvazzjoni uniku, li ghandu jinkludi I-kodi¢i ISO 3166-1 alpha-2 tal-pajjiz
minn fejn tinghata l-approvazzjoni;

(d) kull informazzjoni ohra.
2. Fil-kaz li jsir is-sessagg tas-semen fi stabbiliment differenti minn dak fejn is-semen ingabar jew gie prodott, l-operatur

tal-istabbiliment tal-gbir jew tal-produzzjoni ta’ dak is-semen ghandu jissupplimenta l-informazzjoni msemmija fil-
paragrafu 1 b'informazzjoni li tippermetti l-identifikazzjoni tal-istabbiliment fejn sar is-sessagg ta’ dak is-semen.
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3. B'deroga mill-paragrafu 1, meta s-semen tal-annimali msemmi fil-paragrafu 1 ikun iffrizat fforma ta’ pellets, l-operatur
jista’ jimmarka l-goblet li fih il-pellets tas-semen ta’ donatur wiehed minflok ma joqghod jimmarka kull pellet individwali
fdak il-goblet.

4. Meta tubu straw wiched jew pakkett ichor li jkun fih semen migbur minn aktar minn annimal donatur wiched, l-operatur
ghandu jizgura li l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 1 tinkludi l-identifikazzjoni tal-annimali donaturi kollha.

PARTIIII

MOVIMENTI TA’ PRODOTTI GERMINALI BEJN L-ISTATI MEMBRI

KAPITOLU 1

Rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti tal-prodotti germinali tal-annimali bovini, porcini, ovini,
kaprini u ekwini

Taqsima 1

Regoli ghall-gbir, il-produzzjoni, l-ipprocessar ul-hazna tal-prodotti germinali
tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini fi stabbilimenti tal-
prodotti germinali approvati

Artikolu 12
Regoli ghall-movimenti lejn Stati Membri ohrajn tal-prodotti germinali tal-annimali bovini, por¢ini, ovini,

kaprini u ekwini minn stabbilimenti tal-prodotti germinali approvati

L-operaturi ghandhom igorru biss is-semen, l-oo¢iti u l-embrijuni ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini, li jkunu
ngabru, gew prodotti, ipprocessati u mahzuna fl-istabbilimenti tal-prodotti germinali approvati, lejn Stat Membru ichor.

Artikolu 13

Deroga ghall-movimenti lejn Stati Membri ohrajn ta’ semen ta’ annimali ovini u kaprini mill-istabbilimenti
fejn jinzammu dawk l-annimali

Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 12, l-operaturi jistghu jgorru lejn Stati Membri ohrajn konsenji ta’ semen ta’ annimali ovini
u kaprini li ngabru, gew ipprocessati u mahzuna fl-istabbiliment fejn jinzammu dawk l-annimali donaturi, dment li dawk
l-operaturi:

(a) jiksbu l-kunsens minn qabel tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tad-destinazzjoni li jaccettaw il-konsenja;
(b) jizguraw li fil-jum tal-gbir tas-semen l-annimali donaturi jkunu gew ezaminati minn veterinarju qabel ma ngabar is-
semen u ma jkunux urew sintomi li jimplikaw il-prezenza ta’ xi mard tal-kategorija D jew ta’ xi mard gdid rilevanti

ghall-annimali ovini u kaprini, u ebda sinjali klini¢i ta’ dan il-mard tal-kategorija D jew ta’ mard gdid;

(c) jizguraw li l-annimali donaturi jkunu gejjin minn stabbilimenti li jissodisfaw ir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali stipulati
fl-Artikolu 15(1), (2), (3) u (4) tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;

(d) jizguraw li l-annimali donaturi jkunu ghaddew mit-testijiet li gejjin b'rizultati negattivi mwettqa fuq kampjuni mehuda
waqt il-perjodu ta’ izolament li jrid jibda mill-inqas 30 jum qabel id-data tal-gbir tas-semen:

(i) test serologiku msemmi fil-punt 1 tal-Parti 1 tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688 ghall-infezzjoni
bil-Brucella abortus, Brucella melitensis u Brucella suis;

(ii) fil-kaz tal-annimali ovini, test serologiku ghall-epididimite ovina (Brucella ovis);

ovis);
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(e) jizguraw li l-annimali donaturi jigu identifikati skont l-Artikolu 45(2) jew (4), jew skont I-Artikolu 46(1), (2) jew (3)
tar-Regolament (UE) 2019/2035;

(f) jizguraw li s-semen ikun gie mmarkat fkonformita mar-rekwiziti previsti fl-Artikolu 10;
(¢) izommu R-rekords fl-istabbiliment li jridu jinkludu mill-inqas l-informazzjoni prevista fl-Artikolu 8(1)(a);

(h) jizguraw li -konsenja tas-semen tigi ttrasportata fkonformita mal-Artikoli 28 u 29.

Artikolu 14

Deroga ghall-movimenti lejn Stati Membri ohrajn ta’ prodotti germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini,
kaprini u ekwini mizmuma fi stabbilimenti konfinati

Permezz ta’ deroga mill-Artikolu 12, l-operaturi ta’ stabbilimenti konfinati jistghu jgorru lejn Stati Membri ohrajn konsenji
ta’ semen, oociti u embrijuni migbura fdawk l-istabbilimenti minn annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini, dment
li dawk l-operaturi:

(a) igorru biss il-konsenji ta’ dawk il-prodotti germinali lejn stabbiliment konfinat ichor;
(b) jizguraw li l-annimali donaturi:

(i) ma jkunux gew minn stabbiliment, u ma kinux fkuntatt ma’ annimali li gew minn stabbiliment li jinsab fzona
ristretta li tkun giet stabbilita minhabba l-okkorrenza ta’ marda tal-kategorija A jew ta’ marda emergenti li tkun
rilevanti ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini;

(ii) ikunu gew minn stabbiliment fejn ma gie rrappurtat l-ebda mard tal-kategorija D li hu rilevanti ghall-annimali
bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini ghall-perjodu ta’ mill-inqas it-30 jum ta’ qabel id-data tal-gbir tas-semen,
tal-oociti jew tal-embrijuni;

(i) ikunu baqghu fi stabbiliment konfinat tal-origini wiched ghal perjodu ta’ mill-inqas 30 jum qabel id-data tal-gbir
tas-semen, tal-oociti jew tal-embrijuni;

(iv) gew ezaminati klinikament mill-veterinarju tal-istabbiliment li hu responsabbli mill-attivitajiet li jitwettqu fl-
istabbiliment konfinat u ma wrewx sintomi li jaghtu hjiel tal-prezenza ta’ xi wahda mill-mardiet tal-kategorija D
imsemmijin fil-punt (i) jew tal-mardiet emergenti u langas ma wrew sinjali klini¢i ta’ dawn il-mardiet filjum tal-gbir
tas-semen, tal-oociti jew tal-embrijuni;

(v) kemm kien possibbli, ma ntuzawx ghat-tnissil naturali matul perjodu ta’ mill-ingas 30 jum qabel id-data tal-ewwel
gbir u tul il-perjodu tal-gbir tas-semen, tal-oociti jew tal-embrijuni mahsuba ghall-moviment lejn Stat Membru iehor;

(vi) ikunu identifikati skont ir-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament (UE) 2019/2035;
— ghall-annimali bovini fl-Artikolu 38;
— ghall-annimali por¢ini fl-Artikolu 52(1) jew 54(2);
— ghall-annimali ovini u kaprini fl-Artikolu 45(2) jew (4), jew fl-Artikolu 46(1), (2) jew (3);
— ghall-annimali ekwini fl-Artikolu 58(1) jew 59(1) jew 62(1);
(c) jizguraw li l-prodotti germinali jkunu gew immarkati fkonformita mar-rekwiziti previsti fl-Artikolu 10;

(d) jizguraw li l-prodotti germinali jigu ttrasportati fkonformita mal-Artikoli 28 u 29.
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Taqsima 2

Rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-annimali donaturi li minnhom ikunu
ngabru l-prodotti germinali u r-rekwiziti ta’ iZzolament u kwarantina ghal
dawk l-annimali

Sottotaqsima I

Rekwiziti generali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini
u ekwini donaturi

Artikolu 15

Responsabbiltajiet tal-operaturi ghall-konformita mar-rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-annimali
bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini donaturi li minnhom ingabru l-prodotti germinali

L-operaturi ghandhom igorru lejn Stat Membru iehor biss konsenji ta” semen, oociti u embrijuni ta’ annimali bovini, por¢ini,
ovini, kaprini u ekwini li jkunu konformi mar-rekwiziti li gejjin:

(a) il-prodotti germinali ngabru minn annimali li ma wrewx sintomi jew sinjali klini¢i ta’ mard trazmissibbli tal-annimali
fil-jum tal-gbir;

(b) il-moviment ikun gie awtorizzat rispettivament mill-veterinarju ta¢-centru jew tal-grupp.

Artikolu 16

Responsabbiltajiet tal-veterinarji tac-Centri u tal-veterinarji tal-gruppi ghall-konformita mar-rekwiziti
tas-sahha tal-annimali ghal annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini donaturili minnhom ingabru
l-prodotti germinali

Il-veterinarji tac-Centri, fir-rigward tal-annimali donaturi tas-semen, jew il-veterinarji tal-gruppi, fir-rigward tal-annimali
donaturi tal-oo¢iti u tal-embrijuni, ghandhom jizguraw li l-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini jkunu konformi
mar-rekwiziti li gejjin:

(a) twieldu fl-Unjoni u baqghu fl-Unjoni mit-twelid, inkella dahlu fl-Unjoni skont ir-rekwiziti ghad-dhul fl-Unjoni;

(b) gew minn stabbilimenti fi Stat Membru jew f'xi Zona ta’ Stat Membru, jew minn stabbilimenti taht il-kontroll uffi¢jali
tal-awtorita kompetenti f'pajjiz jew f'territorju terz, jew minn zona tieghu, u kull wiehed minn dawn l-istabbilimenti
jissodisfa r-rekwiziti tas-sahha tal-annimali stipulati fir- Regolament Delegat (UE) 2020/688:

(i) ghall-annimali bovini fl-Artikolu 10(1), fl-Artikolu 11(1), (2) u (3) u fl-Artikolu 12(1), (2) u (3);
(ii) ghall-annimali porc¢ini fl-Artikolu 19(1) u fl-Artikolu 20(1) u (2);
(iti) ghall-annimali ovini u kaprini fl-Artikolu 15(1) (2), (3) u (4);
(iv) ghall-annimali ekwini fl-Artikolu 22(1) u (2);
(c) gew identifikati skont ir-rekwiziti stabbiliti fir-Regolament (UE) 2019/2035:
(i) ghall-annimali bovini fl-Artikolu 38;
(ii) ghall-annimali porc¢ini fl-Artikolu 52(1) jew 54(2);
(iii) ghall-annimali ovini u kaprini fl-Artikolu 45(2) jew (4), jew fl-Artikolu 46(1), (2) jew (3);

(iv) ghall-annimali ekwini fl-Artikolu 58(1) jew 59(1) jew 62(1);
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(d) ghal perjodu ta’ mill-inqas 30 jum qabel id-data tal-ewwel gbir tal-prodotti germinali u matul il-perjodu tal-gbir:

(i) inzammu fi stabbilimenti li mhumiex f'zona ristretta stabbilita minhabba I-okkorrenza fannimali bovini, porcini,
ovini, kaprini jew ekwini, ta’ xi marda tal-kategorija A jew ta’ marda gdida rilevanti ghal dawn l-annimali ekwini;

(i) inzammu fi stabbilimenti fejn ma giet irrappurtata ebda marda tal-kategorija D li hija rilevanti ghal dawk l-annimali;

(iiiy ma gewx fkuntatt ma’ annimali minn stabbilimenti i jinsabu fZona ristretta msemmija fil-punt (i) jew minn
stabbilimenti li ma jissodisfawx il-kundizzjonijiet imsemmija fil-punt (ii);

(iv) ma ntuzawx ghat-tnissil naturali;

(e) ma wrewx sintomi jew sinjali klini¢i ta’ ebda wahda mill-mardiet tal-kategorija D imsemmijin fil-punt (d)(ii) jew tal-
mardiet godda fil-jum tal-gbir tas-semen, tal-ooc¢iti jew tal-embrijuni;

(f) ikunu konformi mar-rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali stabbiliti:
(i) ghall-annimali bovini fl-Artikolu 20 u fil-Parti 1 u I-Kapitoli [, Il u III tal-Parti 5 tal-Anness II;
(ii) ghall-annimali por¢ini fl-Artikolu 21 u fil-Parti 2 u I-Kapitoli I u IV tal-Parti 5 tal-Anness II;
(ili) ghall-annimali ovini u kaprini fl-Artikolu 22 u fil-Parti 3 u l-Kapitoli I, Il u III tal-Parti 5 tal-Anness II;

(iv) ghall-annimali ekwini fl-Artikolu 23 u fil-Parti 4 tal-Anness II.

Artikolu 17

Responsabbiltajiet tal-veterinarji ta¢-Centri u tal-veterinarji tal-gruppi ghall-konformita mar-rekwiziti

tas-sahha tal-annimali ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini li minnhom ingabru

I-prodotti germinali minn stabbilimenti soggetti ghal restrizzjonijiet fuq il-moviment ghal ragunijiet ta’
sahha tal-annimali

Il-veterinarji tac-Centri, f'dak li ghandu x’jagsam mal-annimali donaturi ta’ semen, jew il-veterinarji tal-gruppi, f'dak li ghandu
xjaqsam mal-annimali donaturi ta’ oociti u embrijuni, ghandhom jizguraw li s-semen, l-oo¢iti u l-embrijuni li jingabru f'¢entru
tal-gbir tas-semen jew fi stabbiliment soggett ghal restrizzjonijiet fuq il-moviment ghal ragunijiet ta’ sahha tal-annimali li
jikkoncernaw il-mardiet imsemmijin fl-Artikoli 16(b), 20, 21, 22 jew 23, jikkonformaw mar-rekwiziti li gejjin:

(a) iridu jinZammu fhazna separata;

(b) jehtieg li ma jingarrux minn Stat Membru ghal ichor qabel ma l-awtoritajiet kompetenti jnehhu r-restrizzjonijiet fuq
il-moviment li japplikaw ghac-centru tal-gbir tas-semen jew ghall-istabbiliment fejn ingabar is-semen; kif ukoll

() is-semen, l-oociti u l-embrijuni mahzuna jridu jkunu ghaddew mill-investigazzjonijiet ufficjali xierqa biex tigi eskluza
l-prezenza fis-semen, fl-oociti u fl-embrijuni ta’ patogeni tal-annimali li jikkawzaw il-mard li ghalih gew stabbiliti
r-restrizzjonijiet fuq il-moviment.

Artikolu 18
Responsabbiltajiet addizzjonali tal-veterinarji ta¢-centri ghall-konformita mar-rekwiziti tas-sahha tal-

annimali ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini donaturi li minnhom ingabar is-semen

Il-veterinarji tac-centri ghandhom jizguraw li l-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini donaturi jkunu konformi
mar-rekwiziti li gejjin:

(a) ma wrewx sintomi jew sinjali klinici ta’ ebda wahda mill-mardiet tal-kategorija D imsemmijin fl-Artikolu 16(d)(ii) fil-jum
meta dahlu f'¢entru tal-gbir tas-semen;
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(b) fil-kaz tal-annimali bovini, porcini, ovini u kaprini donaturi, gabel il-jum tad-dhul taghhom f'¢entru tal-gbir tas-semen,
ikunu nzammu fakkomodazzjoni ta’ kwarantina li f'dak il-jum kienet konformi mal-kundizzjonijiet li gejjin:

(i) fil-perjodu ta’ mill-inqas it-30 jum precedenti ma giet irrappurtata ebda wahda mill-mardiet tal-kategorija D li huma
rilevanti ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini jew kaprini;

(i) ma kinitx fzona ristretta stabbilita minhabba l-okkorrenza ta’ xi marda tal-kategorija A jew ta’ marda gdida rilevanti
ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini, jew kaprini;

(¢) jinzammu fi¢-centru tal-gbir tas-semen li:
(i) tul perjodu ta’ mill-inqas it-30 jum qabel id-data tal-gbir u mill-inqas it-30 jum wara d-data tal-gbir tas-semen, jew
fil-kaz tas-semen frisk, sad-data ta’ meta ntbaghtet il-konsenja tas-semen, ma giet irrappurtata ebda wahda mill-

mardiet tal-kategorija D li hi rilevanti ghall-annimali bovini, ovini, kaprini jew ekwini;

(i) ma tinsabx f'zona ristretta stabbilita minhabba l-okkorrenza ta’ xi marda tal-kategorija A jew ta’ marda gdida rilevanti
ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini.

Artikolu 19

Deroga mir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini
donaturi li jingarru minn ¢entru tal-gbir tas-semen ghal iehor

1. Permezz ta’ deroga mill-punt (b) tal-Artikolu 18, l-operaturi jistghu jgorru l-annimali bovini, por¢ini, ovini u kaprini
donaturi, kif ukoll I-annimali ekwini donaturi soggetti ghall-programm tal-ittestjar ghal certu mard kif imsemmi fil-punt 1(b)(i)
tal-Kapitolu I tal-Parti 4 tal-Anness II, direttament minn centru tal-gbir tas-semen wiehed lejn ¢entru tal-gbir tas-semen ichor:

a) minghajr kwarantina jew ittestjar, qabel u wara l-moviment, kif imsemmi fl-Anness II ghall-annimali li gejjin:
ghaj J jar, q g 89
(i) ghall-annimali bovini fil-Parti 1 u I-Kapitoli I, Il u III tal-Parti 5 tieghu;
(ii) ghall-annimali por¢ini fil-Parti 2 u I-Kapitoli I u IV tal-Parti 5 tieghu;
(iii) ghall-annimali ovini u kaprini fil-Parti 3 u -Kapitoli I, IT u III tal-Parti 5 tieghu;
(iv) ghall-annimali ekwini fil-punt 1(a) tal-Kapitolu I tal-Parti 4 tieghu; kif ukoll
(b) dment li l-annimali donaturi:

(i) ma jurux sintomi jew sinjali ta’ xi marda tal-kategorija D rilevanti ghall-annimali bovini, por¢ini, kaprini jew ekwini
filjum meta jingarru;

(i) qabel dak il-moviment, kienu dejjem prezenti mid-data tad-dhul taghhom fi¢-centru tal-gbir tas-semen u kienu
ssoggettati ghat-testijiet li gejjin rilevanti ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini msemmija fil-
paragrafu 1(a), li taw rizultati negattivi:

— it-testijiet ta’ rutina obbligatorji kollha msemmija fl-Anness II fil-perjodu tat-12-il xahar precedenti qabel id-data
ta’ dak il-moviment; jew

— meta t-testijiet ta’ rutina obbligatorji ma jkunux ghadhom twettqu fic-centru tal-gbir tas-semen, it-testijiet kollha
mehtiega qabel ma jiddahhlu f'¢centru tal-gbir tas-semen fil-perjodu ezatt gabel il-kwarantina u waqt il-perjodu
tal-kwarantina.

2. L-operaturi ghandhom igorru l-annimali donaturi, kif imsemmi fil-frazi introduttorja tal-paragrafu 1, biss meta l-moviment
ikun awtorizzat mill-awtorita kompetenti tac-Centru tal-gbir tas-semen tal-origini u bil-kunsens minn qabel tal-veterinarju
tac-centru tal-gbir tas-semen tad-destinazzjoni.

3. L-operaturi ghandhom jizguraw li l-annimali donaturi msemmija fil-frazi introduttorja tal-paragrafu 1 ma jigux fkuntatt
dirett jew indirett ma’ annimali bi status ta’ sahha aktar baxx matul il-moviment u li l-mezzi tat-trasport li jintuzaw ikunu
tnaddfu u gew dizinfettati gabel l-uzu.

4. L-operaturi tac-Centri tal-gbir tas-semen tad-destinazzjoni ghandhom jissoggettaw lill-annimali donaturi msemmija
fil-frazi introduttorja tal-paragrafu 1 ghat-testijiet ta’ rutina obbligatorji kollha msemmija fil-paragrafu 1(a) mhux aktar tard
minn 12-il xahar wara d-data li fiha twettqu l-ahhar testijiet ta’ rutina obbligatorji fuq dawk l-annimali.
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Sottotaqsima II

Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghal ¢erti specijiet ta’ ungulati

Artikolu 20

Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali bovini donaturi li minnhom ingabru s-semen,
l-ooc¢iti u l-embrijuni

1. I-veterinarju tac-Centru, fir-rigward tal-annimali donaturi tas-semen, jew il-veterinarju tal-grupp, fir-rigward tal-annimali
donaturi tal-ooc¢iti u tal-embrijuni, ghandu jizgura li l-annimali bovini donaturi jkunu konformi mar-rekwiziti li gejjin:

(a) fil-kaz tal-annimali donaturi tas-semen, gabel ma ddahhlu fakkomodazzjoni ta’ kwarantina jkunu gew minn stabbiliment
li kien hieles mill-mard ta” hawn taht u gatt qabel ma nzammu fi stabbiliment bi status ta’ sahha inferjuri:

(i) l-infezzjoni b’kumpless tal-Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae u M. tuberculosis);
(ii) l-infezzjoni bil-Brucella abortus, Brucella melitensis u Brucella suis;
(iti) kull infezzjoni bil-lewkozi enzootika bovina;
(iv) kull infezzjoni bir-rinotrakeite bovina infettiva/vulvovaginite pustulari infettiva;
(b) jissodisfaw ir-rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali stipulati fil-Parti 1 u fil-Kapitoli I, IT u III tal-Parti 5 tal-Anness IL
2. B'deroga mill-paragrafu 1(a)(iii), il-veterinarju tac-centru jista’ jaccetta li annimal donatur tas-semen ikun gej minn
stabbiliment li ma kienx hieles mil-lewkozi enzootika bovina dment li l-annimal:

(a) jkollu ingas minn sentejn u wara li tnehha minn ma’ ommu, din tkun giet issoggettata ghal test serologiku ghal-lewkozi
enzootika bovina li hareg rizultati negattivi; jew

(b) ghalaq sentejn u gie ssoggettat ghal test serologiku ghal-lewkozi enzootika bovina li hareg rizultati negattivi.

3. Bderoga mill-paragrafu 1(a)(iii), il-veterinarju tal-grupp jista’ jaccetta annimal donatur ta’ oociti u embrijuni li jkollu
inqas minn sentejn li jkun gie minn stabbiliment li ma kienx hieles mil-lewkozi enzootika bovina dment li l-veterinarju
uffi¢jali responsabbli mill-istabbiliment tal-origini jkun iccertifika li ma kienx hemm kazijiet tal-lewkozi enzootika bovina
tul perjodu ta’ mill-inqas it-tliet snin precedenti.

4. B'deroga mill-paragrafu 1(a)(iv),

(a) il-veterinarju tac¢-centru, fil-kaz tal-annimali donaturi tas-semen, jista’ jaccetta annimal donatur li jkun gie minn
stabbiliment li ma kienx hieles mir-rinotrakeite bovina infettiva/mill-vulvovaginite pustulari infettiva, dment li l-annimal
ikun sarlu t-test fkonformita mal-punt 1(b)(iv) tal-Kapitolu I tal-Parti 1 tal-Anness II, jew

(b) il-veterinarju tal-grupp, fil-kaz tal-annimali donaturi tal-oo¢iti u tal-embrijuni, jista’ jac¢etta annimal donatur li jkun
gie minn stabbiliment li ma kienx hieles mir-rinotrakeite bovina infettiva/mill-vulvovaginite pustulari infettiva, dment
li l-veterinarju uffi¢jali responsabbli mill-istabbiliment tal-origini jkun iccertifika li ma kienx hemm kazijiet klinici tar-
rinotrakeite bovina infettiva/tal-vulvovaginite pustulari infettiva tul perjodu ta’ mill-inqas it-12-il xahar precedenti.

Artikolu 21
Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali por¢ini donaturi li minnhom ingabru
s-semen, l-oo¢iti u l-embrijuni
1. I-veterinarju ta¢-centru, fir-rigward tal-annimali donaturi tas-semen, jew il-veterinarju tal-grupp, fir-rigward tal-annimali

donaturi tal-oociti u tal-embrijuni, ghandu jizgura li l-annimali por¢ini donaturi jkunu konformi mar-rekwiziti li gejjin:

(a) ikunu gew minn stabbiliment, fil-kaz ta’ annimali donaturi tas-semen qabel ma jkunu ddahhlu fakkomodazzjoni ta’
kwarantina, fejn ma tkun giet individwata l-ebda evidenza klinika, serologika, virologika jew patologika ta’ infezzjoni
bil-virus tal-marda Aujeszky matul perjodu ta’ mill-inqas it-12-il xahar precedenti;

(b) jissodisfaw ir-rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali stipulati fil-Parti 2 u -Kapitoli I u IV tal-Parti 5 tal-Anness 1L
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2. TIl-veterinarju ta¢-¢entru ghandu jizgura li l-annimali porcini donaturi tas-semen ikunu konformi mar-rekwiziti li gejjin:

(a) qabel ma ddahhlu fakkomodazzjoni ta’ kwarantina, ikunu gew minn stabbiliment i kien hieles mill-infezzjoni bil-Brucella
abortus, Brucella melitensis u 1-Brucella suis fkonformita mar-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu IV tal-Parti 5 tal-Anness II;

(b) inzammu fl-akkomodazzjoni tal-kwarantina li fil-jum tad-dhul taghhom kienet hielsa mill-infezzjoni bil-Brucella abortus,
Brucella melitensis u Brucella suis ghall-perjodu ta’ mill-inqas it-tliet xhur precedenti;

(c) jinzammu f¢entru tal-gbir tas-semen fejn ma tkun giet irrapportata l-ebda evidenza klinika, serologika, virologika jew
patologika ta’ infezzjoni bil-virus tal-marda Aujeszky ghal perjodu li jinkludi mill-ingas 30 jum qabel id-data tad-dhul
u mill-inqas 30 jum immedjatament gabel id-data tal-gbir;

(d) ma tlaggmux kontra l-infezzjoni bil-virus tas-sindrome riproduttiva u respiratorja tal-hniezer u mit-twelid, jew ghal mill-
inqas tliet xhur qabel id-data tad-dhul fl-akkomodazzjoni tal-kwarantina, inzammu fi stabbiliment fejn I-ebda annimal
ma tlaggam kontra l-infezzjoni bil-virus tas-sindrome riproduttiva u respiratorja tal-hniezer, u tul dak il-perjodu ma
nstab ebda kaz ta’ infezzjoni bil-virus tas-sindrome riproduttiva u respiratorja tal-hniezer.

Artikolu 22

Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali ovini u kaprini donaturili minnhom ingabru
s-semen, l-oo¢iti u l-embrijuni

Il-veterinarju tac-centru, fir-rigward tal-annimali donaturi tas-semen, jew il-veterinarju tal-grupp, fir-rigward tal-annimali
donaturi tal-oo¢iti u tal-embrijuni, ghandu jizgura li -annimali ovini u kaprini donaturi jkunu konformi mar-rekwiziti li gejjin:

(a) fil-kaz ta’ annimali donaturi tas-semen, li gabel ma ddahhlu fl-akkomodazzjoni tal-kwarantina, ma gewx minn stabbiliment,
u ma kinux fkuntatt ma’ annimali minn stabbiliment, li kien soggett ghar-restrizzjonijiet fuq il-moviment minhabba
l-infezzjoni bil-Brucella abortus, Brucella melitensis u Brucella suis. Ir-restrizzjonijiet fuq il-moviment f'dak l-istabbiliment
tnehhew wara li ghadda l-perjodu ta’ mill-inqas 42 jum mid-data tat-tbiccir jew tal-qatla u r-rimi tal-ahhar annimal
infettat jew suxxettibbli ghal dik il-marda;

(b) fil-kaz tal-annimali donaturi tas-semen, gabel ma ddahhlu fakkomodazzjoni ta’ kwarantina jkunu gew minn stabbiliment
li kien hieles mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, Brucella melitensis u Brucella suis u gatt qabel ma nzammu fi stabbiliment
bi status ta’ sahha inferjuri;

(c) jissodisfaw ir-rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali stipulati fil-Parti 3 u fil-Kapitoli I, I u III tal-Parti 5 tal-Anness IL

Artikolu 23

Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali ekwini donaturi li minnhom ingabru
s-semen, l-oo¢iti u l-embrijuni

1. Il-veterinarju tac-Centru ghandu jizgura li l-annimali ekwini li jiddahhlu f'¢centru tal-gbir tas-semen u l-veterinarju tal-
grupp ghandu jizgura li l-annimali ekwini li jintuzaw ghall-gbir tal-oociti u tal-embrijuni jew ghall-produzzjoni tal-embrijuni
jkunu konformi mar-rekwiziti li gejjin gabel ma jingabru l-prodotti germinali:

(a) ikunu gejjin minn stabbiliment:

(i) fejn ma kienx hemm rapporti tas-surra (Trypanosoma evansi) fit-30 jum precedenti, inkella fejn kien hemm rapport
tas-surra (Trypanosoma evansi) fis-sentejn precedenti u wara l-ahhar tifqigha l-istabbiliment affettwat baqa’ taht ir-
restrizzjonijiet fuq il-moviment sakemm:

— l-annimali infettati tnehhew mill-istabbiliment; kif ukoll

— l-annimali li kien fadal fl-istabbiliment sarilhom test ghas-surra (Trypanosoma evansi) li ta rizultati negattivi,
b'wiehed mill-metodi dijanjostici previsti fil-Parti 3 tal-Anness I tar- Regolament Delegat (UE) 2020/688; fuq
kampjuni li ttiehdu mill-ingas sitt xhur wara li l-ahhar annimal infettat ikun inhareg mill-istabbiliment;
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(ii) fejn ma kienx hemm rapporti tad-durina fis-sitt xhur precedenti, inkella fejn kien hemm rapport tad-durina fis-sentejn
precedenti u wara l-ahhar tifqigha l-istabbiliment affettwat baqa’ taht ir-restrizzjonijiet fuq il-moviment sakemm:

— l-annimali infettati nqatlu u nqerdu l-katavri taghhom, jew tbic¢¢ru, jew l-annimali ekwini maskili kollha li kienu

infettati gew ikkastrati; kif ukoll

— l-annimali ekwini li kien fadal fl-istabbiliment, ghajr l-annimali maskili ekwini kkastrati msemmijin fl-ewwel
in¢iz li nzammu separati mill-annimali ekwini femminili, sarilhom test ghad-durina b'wiched mill-metodi
dijanjostici previsti fil-Parti 8 tal-Anness I tar- Regolament Delegat (UE) 2020/6838, li ta rizultati negattivi u li

twettaq fuq kampjuni li ttiehdu mill-inqas sitt xhur wara li tlestew il-mizuri deskritti fl-ewwel inciz;

(iii) fejn ma kienx hemm rapporti tal-anemija infettiva ekwina fid-90 jum precedenti, inkella fejn kien hemm rapport
tal-anemija infettiva ekwina fit-12-il xahar precedenti u wara l-ahhar tifgigha l-istabbiliment affettwat baga’ taht

ir-restrizzjonijiet fuq il-moviment sakemm:

— l-annimali infettati nqatlu u nqerdu l-katavri taghhom, jew tbic¢cru; kif ukoll

— l-annimali li kien fadal fl-istabbiliment sarilhom test ghall-anemija infettiva ekwina li ta rizultati negattivi,
b'wiched mill-metodi dijanjostici previsti fil-Parti 9 tal-Anness I tar- Regolament Delegat (UE) 2020/688; fuq
kampjuni li ttiehdu fzewg okkazjonijiet b'intervall bejniethom ta’ mill-inqas tliet xhur, wara li tlestew il-mizuri

deskritti fl-ewwel in¢iz u l-istabbiliment tnaddaf u gie ddizinfettat;

(b) fil-kaz tad-donaturi tas-semen, inzammu ghal perjodu ta’ 30 jum qabel id-data tal-gbir tas-semen fi stabbilimenti fejn
l-ebda annimal ekwin ma wera xi sinjal kliniku ta’ infezzjoni bil-virus tal-arterite ekwina jew tal-metrite kuntagguza

(©

2.

ekwina matul dak il-perjodu;

jissodisfaw ir-rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali stipulati fil-Parti 4 tal-Anness II.

Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 1(a), ir-restrizzjonijiet fuq il-moviment imsemmija fil-paragrafu 1(a)(i) sa (iii) jridu
jibqghu fis-sehh ghal perjodu ta’ mill-inqas 30 jum, li jibda minn dakinhar li l-annimali kollha fl-istabbiliment tal-ispecijiet
elenkati ghall-marda rispettiva msemmija fil-paragrafu 1(a)(i) sa (iii) jkunu nqatlu u nqerdu l-katavri taghhom, jew tbiccru,
meta jkun permess skont il-paragrafu 1(b), u l-istabbiliment ikun tnaddaf u gie ddizinfettat.

Taqsima 3

Testijiet tal-laboratorju u testijiet ohrajn li jridu jitwettqu fuq annimali
donaturi mizmuma tal-ispecijiet bovina, por¢ina, ovina, kaprina u ekwina u

I-prodotti germinali taghhom

Artikolu 24

Testijiet tal-laboratorju u testijiet ohrajn li jridu jitwettqu fuq annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u

ekwini donaturi u fuq il-prodotti germinali taghhom

L-operaturi ghandhom jizguraw li:

(a) l-annimali donaturi li I-prodotti germinali taghhom se jingarru lejn Stati Membri ohrajn ikunu ghaddew mit-testijiet li

gejjin:
(i) ghall-annimali bovini fil-Parti 1 u, skont kif japplika, fil-Kapitoli I, Il u III tal-Parti 5 tal-Anness II;
(ii) ghall-annimali por¢ini fil-Parti 2 u, skont kif japplika, fil-Kapitoli I u IV tal-Parti 5 tal-Anness II;
(iif) ghall-annimali ovini u kaprini fil-Parti 3 u, skont kif japplika, fil-Kapitoli [, Il u Il tal-Parti 5 tal-Anness If;

(iv) ghall-annimali ekwini fil-Parti 4 tal-Anness II;

(b) it-testijiet kollha msemmija fil-punt (a) jitwettqu flaboratorji uffi¢jali.
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Artikolu 25

Awtorizzazzjoni ghat-testijiet tal-laboratorju li jridu jitwettqu fuq annimali donaturi tal-ispecijiet bovina,
porcina, ovina u kaprina f’akkomodazzjoni ta’ kwarantina

1. L-awtorita kompetenti tista’ tawtorizza li jitwettqu t-testijiet li gejjin imsemmija fl-Anness II fuq kampjuni migbura fl-
akkomodazzjoni tal-kwarantina:

(a) ghall-annimali bovini, it-testijiet imsemmijin fil-punt 1(b) tal-Kapitolu I tal-Parti 1 tieghu;
(b) ghall-annimali por¢ini, it-testijiet imsemmijin fil-punt 1(b) tal-Kapitolu I tal-Parti 2 tieghu;

(c) ghall-annimali ovini u kaprini, it-testijiet imsemmijin fil-punt 1(c) tal-Kapitolu I tal-Parti 3 tieghu.

2. Meta l-awtorita kompetenti tkun tat l-awtorizzazzjonijiet imsemmija fil-paragrafu 1, ghandhom jigu ssodisfati
l-kundizzjonijiet li gejjin:
(a) il-perjodu ta’ kwarantina fl-akkomodazzjoni ta’ kwarantina ma ghandux jibda gabel id-data tal-kampjunar ghall-fini

tal-ittestjar imsemmii fil-paragrafu 1(a), (b) u (c);

(b) meta r-rizultati ta’ kwalunkwe wiehed mit-testijiet imsemmija fil-paragrafu 1 ikunu pozittivi, l-annimal ikkoncernat irid
jitnehha minnufih mill-akkomodazzjoni ta’ kwarantina;

(c) fil-kaz ta’ kwarantina ta’ grupp ta’ annimali, jekk xi wiched mill-annimali jaghtu rizultat pozittiv ghal test imsemmi
fil-paragrafu 1, il-kwarantina fl-akkomodazzjoni ta’ kwarantina ma ghandhiex tibda ghall-annimali li jifdal qabel ma
jitnehha mill-akkomodazzjoni ta’ kwarantina l-annimal li jkun ta rizultat pozittiv.

Taqsima 4

Rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-gbir, il-produzzjoni, l-ipprocessar, il-
hzin u proc¢eduri ohrajn ghall-prodotti germinali tal-annimali bovini, por¢ini,
ovini, kaprini u ekwini

Artikolu 26

Obbligi fuq l-operaturi fir-rigward tar-rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-gbir, il-produzzjoni,
l-ipprocessar u l-hazna ta’ prodotti germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini

L-operaturi ghandhom jizguraw li -konsenji ta’ semen, oociti u embrijuni ta” annimali bovini, porcini, ovini, kaprini u
ekwini jingarru lejn Stati Membri ohrajn biss jekk dawk il-konsenji jissodisfaw ir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-gbir,
il-produzzjoni, l-ipprocessar u l-hzin tal-prodotti germinali stabbiliti fl-Anness IIL.

Taqsima 5

Rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghat-trasport ta’ prodotti germinali tal-
annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini

Artikolu 27

Responsabbiltajiet tal-veterinarji ta¢-Centri u tal-veterinarji tal-gruppi ghall-konformita mar-rekwiziti
tas-sahha tal-annimali ghat-trasport ta’ prodotti germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u
ekwini

1. Meta l-prodotti germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini jingarru lejn Stat Membru ichor jew lejn
stabbiliment tal-ipprocessar ta’ prodotti germinali jew centru tal-hzin ta’ prodotti germinali fl-istess Stat Membru, il-veterinarju
tac-Centru jew il-veterinarju tal-grupp ghandu jizgura li:

(a) il-kontenituri tat-trasport jigu ssigillati u nnumerati qabel id-dispa¢¢ taghhom mill-istabbiliment tal-prodotti germinali
approvat;
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(b) il-marka fuq it-tubi straw jew fuq pakketti ohrajn, applikata fkonformita mal-Artikolu 10, tkun tikkorrispondi ghan-
numru pprovdut jew fic-certifikat tas-sahha tal-annimali inkella fid-dokument ta’ awtodikjarazzjoni u fuq il-kontenitur
li fih jigu ttrasportati.

2. Is-sigill imsemmi fil-paragrafu 1(a) li jkun tpogga taht ir-responsabbilta tal-veterinarju tac-Centru jew tal-veterinarju tal-
grupp jista’ jigi ssostitwit mill-veterinarju uffi¢jali.

Artikolu 28

Responsabbiltajiet tal-operaturi ghall-konformita mar-rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghat-trasport ta’
prodotti germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini

1. L-operaturi ghandhom igorru s-semen, l-ooc¢iti u l-embrijuni ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini lejn
Stati Membri ohrajn biss soggett ghall-konformita mal-kundizzjonijiet li gejjin:
(a) ikun tqieghed tip wiched biss ta’ prodott germinali ta’ spe¢i wahda fil-kontenitur tat-trasport;
(b) il-kontenitur tat-trasport, imsemmi fil-punt (a):
(i) ikun tnaddaf u gie ddizinfettat jew sterilizzat qabel l-uzu, jew ikun kontenitur gdid li jintuza darba;
(ii) ikun imtela bl-agent krijogeniku li ma jkunx intuza qabel ghal prodotti ohrajn.
2. Permezz ta’ deroga mill-paragrafu 1, l-operaturi jistghu jgieghdu fkontenitur tat-trasport wiehed semen, oo¢iti u embrijuni
tal-istess speci, sakemm:
(a) it-tubi straw jew pakketti ohrajn li fihom jitgieghdu prodotti germinali jkunu ssigillati b'mod sigur u ermetiku;
(b) il-prodotti germinali ta’ tipi differenti jkunu sseparati minn xulxin permezz ta’ kompartimenti fizici jew billi jitqieghdu

fboroz protettivi sekondarji.

3. Permezz ta’ deroga mill-paragrafi 1 u 2, l-operaturi jistghu jqieghdu fkontenitur tat-trasport wiehed semen, oociti u
embrijuni ta’ annimali ovini u kaprini.

Artikolu 29

Responsabbiltajiet addizzjonali fuq l-operaturi ghat-trasport tas-semen ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini
u kaprini

Meta l-operaturi jgorru konsenji ta’ semen ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini jew kaprini li jkun ingabar minn aktar minn
annimal donatur wiehed u li jkun tqieghed f'tubu straw wiehed jew pakkett iehor lejn Stat Membru iehor, l-operaturi
ghandhom:

(a) jizguraw li s-semen jingabar u jintbaghat minn centru ghall-gbir tas-semen wiched jew, fil-kaz tad-derogi previsti fl-
Artikoli 13 u 14, stabbiliment wiched minn fejn ikun ingabar;

(b) proceduri fis-sehh rigward l-ipprocessar ta’ dak is-semen sabiex tigi zgurata t-traccabbilta tieghu fkonformita mal-
Artikoli 10 u 19.

KAPITOLU 2

Certifikazzjoni tas-sahha tal-annimali, awtodikjarazzjoni u notifika tal-moviment ghall-prodotti germinali
tal-annimali bovini, porcini, ovini, kaprini u ekwini

Artikolu 30

Regoli dwar i¢-certifikazzjoni tas-sahha tal-annimali
1. Qabel johrog certifikat tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti bejn I-Istati Membri ta’ konsenji ta’ prodotti germinali
ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini, il-veterinarju uffi¢jali ghandu jwettag:

(a) ezaminazzjoni viziva tal-kontenitur tat-trasport biex jivverifika li r-rekwiziti msemmijin fl-Artikolu 28 gew issodisfati
u biex jivverifika:
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(i) is-sigill u n-numru applikati mill-veterinarju ta¢-centru jew tal-grupp fuq il-kontenitur tat-trasport kif imsemmi
fl-Artikolu 27(1)(a); jew

(ii) jekk mehtieg, il-prodotti germinali mqieghda fil-kontenitur tat-trasport u s-sigill u n-numru tal-kontenitur tat-trasport
wara dak il-kontroll;

(b) kontroll dokumentarju tad-data sottomessa mill-veterinarju tac-centru jew tal-grupp biex jigi zgurat li:
(i) l-informazzjoni li ghandha tigi ¢certifikata hija appoggjata mir-rekords mizmuma fkonformita mal-Artikolu 8;

(ii) il-marka fuq it-tubi straw jew fuq pakketti ohrajn, applikata fkonformita mal-Artikolu 10, tkun tikkorrispondi
ghan-numru pprovdut fi¢-certifikat tas-sahha tal-annimali u fuq il-kontenitur li fih jigu ttrasportati;

(ili) gew issodisfati r-rekwiziti msemmija fil-Kapitolu 1 tal-Parti IIL.

2. Il-veterinarju uffi¢jali ghandu jwettaq il-kontrolli u l-ezamijiet kif previst fil-paragrafi 1 u johrog i¢-certifikat tas-sahha
tal-annimali fil-perjodu ta’ 72 siegha qabel il-hin tad-dispac¢ tal-konsenja ta’ prodotti germinali.

3. Ic-certifikat tas-sahha tal-annimali ghandu jkun validu ghal perjodu ta’ 10 jjiem mid-data tal-hrug tieghu.

Artikolu 31

Informazzjonili trid tiddahhal fi¢-certifikat tas-sahha tal-annimali ghall-prodotti germinali tal-annimali
bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini li jingarru minn Stat Membru ghal iehor

Ie-certifikati tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti bejn I-Istati Membri ta’ konsenji ta” prodotti germinali ta’ annimali bovini,
porcini, ovini, kaprini u ekwini ghandhom jinkludu mill-inqas l-informazzjoni stabbilita fil-punt 1 tal-Anness IV.

Artikolu 32

Ir-rekwiziti li jikkon¢ernaw id-dokument ta’ awtodikjarazzjoni ghall-movimenti ta’ konsenji ta’ prodotti
germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini lejn u mill-istabbilimenti tal-ipprocessar
tal-prodotti germinali

1. Meta operatur ta’ stabbiliment tal-prodotti germinali tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini approvat
jaghmel l-arrangamenti biex il-prodotti germinali jigu pprocessati minn stabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali,
dak l-operatur ghandu jizgura li mal-konsenja tal-prodotti germinali jkun hemm dokument ta” awtodikjarazzjoni waqt it-
trasport lejn l-istabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali u 'l barra minnu.

2. Operatur ta’ stabbiliment tal-prodotti germinali approvat ghandu jizgura li d-dokument ta’ awtodikjarazzjoni msemmi
fil-paragrafu 1 jinkludi mill-inqas l-informazzjoni li gejja:
(a) l-isem u l-indirizz tal-istabbiliment tal-prodotti germinali approvat tal-gbir jew tal-produzzjoni tal-prodotti germinali;

(b) l-isem u l-indirizz tal-istabbiliment tal-ipprocessar ta’ prodotti germinali li lejh jingarru l-prodotti germinali ghall-
ipprocessar;

(c) id-dati tal-moviment tal-konsenja tal-prodotti germinali lejn u minn stabbiliment tal-ipprocessar ta’ prodotti germinali;
(d) it-tip u l-kwantita tal-prodotti germinali;

() l-immarkar tal-prodotti germinali, kif mitlub mill-Artikolu 10.



L 174)28 [l-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea 3.6.2020

Artikolu 33
Rekwizit ghal notifika bil-quddiem mill-operaturi ta’ movimenti ta’ konsenji ta’ prodotti germinali ta’

annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini bejn I-Istati Membri

Meta jingarru konsenji ta’ prodotti germinali ta” annimali bovini, porcini, ovini, kaprini u ekwini lejn Stat Membru iehor,
l-operaturi tal-istabbilimenti tal-prodotti germinali approvati, tal-istabbilimenti fejn jinzammu l-annimali ovini u kaprini,
kif imsemmi fl-Artikolu 13, jew ta’ stabbilimenti konfinati kif imsemmi fl-Artikolu 14, ghandhom jinnotifikaw lill-awtorita
kompetenti fl-Istat Membru tal-origini gabel ma jingarru l-konsenji tal-prodotti germinali.

Artikolu 34
Informazzjoni mehtiega ghal notifika bil-quddiem ta’ konsenji ta’ prodotti germinali ta’ annimali bovini,

por¢ini, ovini, kaprini u ekwini bejn I-Istati Membri

L-operaturi li jinnotifikaw lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru tal-origini taghhom fkonformita mal-Artikolu 33,
ghandhom jipprovdu lil dik l-awtorita kompetenti l-informazzjoni dwar kull konsenja ta’ prodotti germinali li se tingarr lejn
Stat Membru ichor kif previst:

(a) fil-punti 1(a) sa (f) tal-Anness IV, meta l-prodotti germinali jkunu akkumpanjati minn certifikat tas-sahha tal-annimali;
jew

(b) fl-Artikolu 32(2), meta l-prodotti germinali jkunu akkumpanjati minn dokument ta’ awtodikjarazzjoni.

Artikolu 35

Proceduri ta’ emergenza ghan-notifika tal-movimenti ta’ konsenji ta’ prodotti germinali ta’ annimali
bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini bejn I-Istati Membri fil-kaz ta’ qtugh tal-energija elettrika u tfixkil
iehor tal-IMSOC

1. Fil-kaz ta’ qtugh tal-energija elettrika u tfixkil ichor tal-IMSOC, l-awtorita kompetenti tal-post ta’ origini tal-konsenja ta’
prodotti germinali ta’ annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini li jkunu se jingarru lejn Stat Membru ichor ghandha
tinnotifika lill-Kummissjoni u lill-awtorita kompetenti tal-post tad-destinazzjoni dwar il-moviment ta’ dik il-konsenja permezz
ta’ fax jew bil-posta elettronika.

2. In-notifika, imsemmija fil-paragrafu 1, ghandha ssir mill-awtorita kompetenti tal-post tal-origini tal-konsenja ta’ prodotti
germinali fkonformita mal-arrangamenti ta’ kontingenza li jridu jigu applikati fil-kaz tan-nuqqas ta’ disponibbilta ta’ kwalunkwe
wahda mill-funzjonalitajiet tal-IMSOC.

KAPITOLU 3

Rekwiziti tas-sahha tal-annimali, ic-certifikazzjoni tas-sahha tal-annimali u n-notifika dwar il-prodotti
germinali ta’ annimali ghajr l-annimali bovini, porcini, ovini, kaprini u ekwini

Artikolu 36

Rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti lejn Stati Membri ohrajn ta’ prodotti germinali ta’
klieb u qtates

L-operaturi ghandhom igorru lejn Stati Membri ohrajn is-semen, l-oo¢iti u l-embrijuni migbura mill-klieb (Canis lupus familiaris)
u mill-qtates (Felis silvestris catus) biss li:

(a) twieldu fl-Unjoni u bagghu hemm mit-twelid, inkella dahlu fl-Unjoni skont ir-rekwiziti ghad-dhul fl-Unjoni;

(b) ikunu gejjin minn stabbiliment fejn ma tkunx giet ikkonfermata l-infezzjoni bil-virus tar-rabja ghal perjodu ta’ mill-
inqas 30 jum qabel id-data tal-gbir tas-semen, tal-oociti jew tal-embrijuni;

(c) ma jkunu wrew l-ebda sintomu ta’ mard fil-jum tal-gbir tas-semen, tal-oociti jew tal-embrijuni;
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()

(¢)

(f)

©

ikunu mmarkati permezz tal-impjant ta’ transponder jew permezz ta’ tattwagg li jista’ jinqara bic-car, fkonformita
mal-Artikolu 17(1) tar-Regolament (UE) Nru 576/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*7) jew identifikati skont
l-Artikolu 70 tar-Regolament (UE) 2019/2035;

ikunu nghataw tilqima kontra l-marda tar-rabja li tkun konformi mar-rekwiziti ta’ validita stabbiliti fil-Parti 1 tal-Anness VII
tar- Regolament Delegat (UE) 2020/6838;

jikkonformaw ma’ kull mizura tas-sahha preventiva ghall-mard jew ghall-infezzjonijiet ghajr ir-rabja li huma stabbiliti
fil-Parti 2 tal-Anness VII tar- Regolament Delegat (UE) 2020/688;

ma ntuzawx ghat-tnissil naturali ghal perjodu ta’ mill-inqas 30 jum qabel id-data tal-gbir tas-semen, tal-oociti jew tal-
embrijuni u matul il-perjodu tal-gbir.

Artikolu 37

Rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti lejn Stati Membri ohrajn bejn stabbilimenti konfinati
ta’ prodotti germinali tal-annimali terrestri mizmuma, ghajr tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini

u ekwini

L-operaturi ta’ stabbilimenti konfinati ghandhom igorru l-prodotti germinali ta’ annimali terrestri, ghajr tal-annimali bovini,
por¢ini, ovini, kaprini u ekwini, mizmuma f'dawk l-istabbilimenti lejn stabbilimenti konfinati fi Stati Membri ohrajn biss
meta l-annimali donaturi:

(@)
(b)

twieldu fl-Unjoni u baqghu hemm mit-twelid, inkella dahlu fl-Unjoni skont ir-rekwiziti ghad-dhul fl-Unjoni;

ikunu baqghu fi stabbiliment konfinat tal-origini wiehed ghal perjodu ta’ mill-ingas 30 jum qabel id-data tal-gbir tas-
semen, tal-oociti jew tal-embrijuni;

ma jkunux gew minn stabbiliment, u ma kinux fkuntatt ma’ annimali li gew minn stabbiliment, li jinsab f'zona ristretta
li tkun giet stabbilita minhabba l-okkorrenza ta’ marda tal-kategorija A jew ta’ marda gdida li hi rilevanti ghall-ispeci ta’
dawk l-annimali terrestri mizmuma;

ikunu gejjin minn stabbiliment fejn ma tkunx giet irrappurtata marda tal-kategorija D rilevanti ghal dik I-ispeci ghal
perjodu ta’ mill-inqas 30 jum qabel id-data tal-gbir tas-semen, tal-oociti jew tal-embrijuni;

ikunu identifikati u rregistrati fkonformita mar-regoli ta’ dak l-istabbiliment konfinat;

kemm kien possibbli, ma ntuzawx ghat-tnissil naturali matul perjodu ta’ mill-inqas 30 jum qabel id-data tal-ewwel gbir
u tul il-perjodu tal-gbir tas-semen, tal-oociti jew tal-embrijuni mahsuba ghall-moviment lejn Stat Membru iehor;

fil-jum meta jkunu ngabru s-semen, l-oo¢iti jew l-embrijuni, il-veterinarju tal-istabbiliment responsabbli mill-attivitajiet
li jitwettqu fl-istabbiliment konfinat ikun ezaminahom klinikament u ma sabx sintomi ta’ mard.

Artikolu 38

Rekwiziti tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti lejn Stati Membri ohrajn ta’ prodotti germinali tal-
annimali tal-familji Camelidae u Cervidae

L-operaturi ghandhom igorru lejn Stat Membru ichor il-prodotti germinali biss li jkunu ngabru mill-annimali tal-familja
Camelidae jew Cervidae li:

(@)

twieldu fl-Unjoni u baqghu hemm mit-twelid, inkella dahlu fl-Unjoni skont ir-rekwiziti ghad-dhul fl-Unjoni;

(*”) Ir-Regolament (UE) Nru 576/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar il-movimenti mhux kummer¢jali

tal-annimali domestiéi u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 998/2003 (GUL 178, 28.6.2013, p. 1).
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(b) ikunu baqghu fi stabbiliment ta’ origini wiched ghal perjodu ta’ mill-inqas 30 jum qabel id-data tal-gbir tas-semen,
tal-ooc¢iti jew tal-embrijuni;

(c) ma jkunux gew minn stabbiliment, u ma kinux fkuntatt ma’ annimali li gew minn stabbiliment, li jinsab f'zona ristretta
li tkun giet stabbilita minhabba l-okkorrenza ta’ marda tal-kategorija A jew ta’ marda ¢dida li hi rilevanti ghall-ispeci
ta’ dawk l-annimali terrestri mizmuma;

(d) ikunu gejjin minn stabbiliment fejn matul perjodu ta’ mill-inqas it-12-il xahar precedenti qabel id-data tal-gbir tas-semen,
tal-ooc¢iti jew tal-embrijuni:

(i) twettaq programm ta’ sorveljanza biex jidentifika l-infezzjoni b’kumpless tal-Mycobacterium tuberculosis (M. bovis,
M. caprae u M. tuberculosis) skont il-Parti 2 jew il-Parti 3 tal-Anness II tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;

(i) ma jkun gie introdott l-ebda annimal tal-familja Camelidae jew Cervidae li ma jissodisfax ir-rekwiziti msemmija
fil-punt (i);

(iti) fil-kaz ta’ suspett ta’ infezzjoni b’kumpless tal-Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae u M. tuberculosis), ikunu
twettqu l-investigazzjonijiet u tkun giet eskluza l-marda;

(e) ikunu gejjin minn stabbiliment:

(i) fejn ma tkun giet irrapportata ebda infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis matul il-
perjodu ta’ mill-inqas it-42 jum ta’ qabel id-data tal-gbir tas-semen, tal-oociti jew tal-embrijuni;

(i) fil-kaz ta’ annimali tal-familja Camelidae, meta l-annimali prezenti kollha jkunu ghaddew b'rizultati negattivi minn
test ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus, Brucella melitensis u Brucella suis kif imsemmi fil-Parti 1 tal-Anness I tar-
Regolament Delegat (UE) 2020/688 imwettaq fuq kampjuni li jkunu ttichdu waqt it-30 jum ta’ qabel id-data tal-gbir
tas-semen, tal-oociti jew tal-embrijuni;

(f)  ikunu gejjin minn stabbiliment fejn ma tkunx giet irrapportata r- rinotrakeite bovina infettiva/vulvovaginite pustulari
infettiva matul il-perjodu ta’ mill-inqas it-30jum ta’ qabel id-data tal-gbir tas-semen, tal-ooc¢iti jew tal-embrijuni;

(@) ikunu gejjin minn stabbiliment fejn, fradjus ta’ 150 km madwar l-istabbiliment ma tkunx giet irrapportata infezzjoni
bil-virus tal-marda tal-emorragija epizootika tul il-perjodu ta’ mill-inqas is-sentejn ta’ qabel id-data tal-gbir tas-semen,
tal-ooc¢iti jew tal-embrijuni;

(h) ikunu gejjin minn stabbiliment fejn ma tkunx giet ikkonfermata infezzjoni bil-virus tar-rabja matul il-perjodu ta’ mill-
inqas it-30 jum ta’ qabel id-data tal-gbir tal-prodotti germinali;

(i) ikunu gejjin minn stabbiliment fejn ma tkunx giet irrapportata l-antrace matul il-perjodu ta’ mill-inqas il-15-il jum ta’
gabel id-data tal-gbir tas-semen, tal-oociti jew tal-embrijuni;

()  ikunu gejjin minn stabbiliment fejn is-surra (Trypanosoma evansi)

(i) ma tkunx giet irrapportata matul perjodu ta’ mill-ingas it-30 jum ta’ qabel id-data tal-gbir tas-semen, tal-ooc¢iti jew
tal-embrijuni; jew

(ii) giet ikkonfermata fis-sentejn precedenti, izda wara l-ahhar tifqigha ta’ dik il-marda l-istabbiliment baqa’ taht ir-
restrizzjonijiet fuq il-moviment sakemm:

— l-annimali infettati tnehhew mill-istabbiliment; kif ukoll

— l-annimali [i kien fadal fl-istabbiliment sarilhom test ghas-surra (Trypanosoma evansi) imsemmi fil-Parti 3 tal-
Anness [ tar- Regolament Delegat (UE) 2020/688 fuq kampjuni li ttiechdu mill-inqas sitt xhur wara li l-ahhar
annimali infettati jkunu nhargu mill-istabbiliment u li jkun ta rizultat negattiv;
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(k) jissodisfaw ir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali fir-rigward ta’ infezzjoni bil-virus tal-ilsien blu (serotipi 1-24) stipulati
fil-Kapitolu II tal-Parti 5 tal-Anness II;

()  ma jkunux gew fkuntatt ma’ annimali li ma kinux konformi mar-rekwiziti stabbiliti fil-punt (a) u fil-punti (c) sa (k)
matul il-perjodu ta’ residenza ta’ mill-inqas 30 jum stabbilit fil-punt (b);

(m) gew ezaminati klinikament minn veterinarju u ma wrew l-ebda sintomu ta’ mard fil-jum tal-gbir tas-semen, tal-oociti
jew tal-embrijuni;

(n)  jkunu identifikati skont l-Artikolu 73(1) jew (2), jew skont I-Artikolu 74 tar-Regolament (UE) 2019/2035;

(0) ma ntuzawx ghat-tnissil naturali matul perjodu ta’ mill-inqas 30 jum gabel id-data tal-gbir tas-semen, tal-oociti jew
tal-embrijuni u matul il-perjodu tal-gbir.

Artikolu 39

Regoli li jikkoncernaw i¢-certifikazzjoni tas-sahha tal-annimali
1. Qabel jiffirma certifikat tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti bejn I-Istati Membri ta’ konsenji ta’ prodotti germinali
ta’ klieb jew qtates, il-veterinarju uffi¢jali ghandu jwettaq:
(a) ezami vizwali tal-kontenitur tat-trasport sabiex jigu vverifikati:
(i) is-sigill u n-numru applikati mill-operatur fuq il-kontenitur tat-trasport; jew

(ii) jekk mehtieg, il-prodotti germinali mqieghda fil-kontenitur tat-trasport u s-sigill u n-numru tal-kontenitur tat-trasport
wara dak il-kontroll;

(b) kontroll dokumentarju tad-data sottomessa mill-operatur biex jigi zgurat li:
(i) l-informazzjoni li se tigi ccertifikata hija vverifikata fir-rekords li nzammu fl-istabbiliment;

(ii) il-marka fuq it-tubi straw jew fuq pakketti ohrajn, applikata f'konformita mal-Artikolu 11, tkun tikkorrispondi
ghan-numru pprovdut fi¢-certifikat tas-sahha tal-annimali u fuq il-kontenitur li fih jigu ttrasportati;

(ili) ir-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 36 ikunu gew issodisfati.
2. Qabel jiffirma certifikat tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti bejn I-Istati Membri ta’ konsenji ta’ prodotti germinali
ta’ annimali terrestri, ghajr tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini, mizmuma fi stabbilimenti konfinati, il-
veterinarju uffi¢jali ghandu jwettaq:

(a) ezami vizwali tal-kontenitur tat-trasport sabiex jigu vverifikati:

(i) is-sigill u n-numru li twahhlu fuq il-kontenitur tat-trasport mill-veterinarju tal-istabbiliment responsabbli mill-
attivitajiet li jitwettqu fl-istabbiliment konfinat; jew

(i) jekk mehtieg, il-prodotti germinali mqieghda fil-kontenitur tat-trasport u s-sigill u n-numru tal-kontenitur tat-trasport
wara dak il-kontroll;

(b) verifika fid-dokumenti tad-data li nghatat mill-veterinarju tal-istabbiliment responsabbli mill-attivitajiet li jitwettqu fl-
istabbiliment konfinat biex jigi zgurat li:

(i) l-informazzjoni li se tigi ccertifikata hija vverifikata fir-rekords li nzammu fl-istabbiliment konfinat;

(ii) il-marka fuq it-tubi straw jew fuq pakketti ohrajn, applikata f'konformita mal-Artikolu 11, tkun tikkorrispondi
ghan-numru pprovdut fi¢-certifikat tas-sahha tal-annimali u fuq il-kontenitur li fih jigu ttrasportati;

(ili) ir-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 37 ikunu gew issodisfati.
3. Qabel ma jiffirma certifikat tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti bejn I-Istati Membri ta’ konsenji ta’ prodotti germinali
ta’ annimali tal-familja Camelidae jew Cervidae, il-veterinarju uffi¢jali ghandu jwettag:
(a) ezami vizwali tal-kontenitur tat-trasport sabiex jigu vverifikati:

(i) is-sigill u n-numru applikati mill-operatur fuq il-kontenitur tat-trasport; jew
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(i) jekk mehtieg, il-prodotti germinali mqieghda fil-kontenitur tat-trasport u s-sigill u n-numru tal-kontenitur tat-trasport
wara dak il-kontroll;

(b) kontroll dokumentarju tad-data sottomessa mill-operatur biex jigi zgurat li:
(i) l-informazzjoni li se tigi cCertifikata hija vverifikata fir-rekords li nzammu fl-istabbiliment;

ii) il-marka fuq it-tubi straw jew fuq pakketti ohrajn, applikata fkonformita mal-Artikolu 11, tkun tikkorrispondi
q ) qp Jn, app P
ghan-numru pprovdut fi¢-certifikat tas-sahha tal-annimali u fuq il-kontenitur li fih jigu ttrasportati;

(iii) ir-rekwiziti msemmija fl-Artikolu 38 ikunu gew issodisfati.

4. Il-veterinarju uffi¢jali ghandu jwettaq il-kontrolli u l-ezamijiet kif previst fil-paragrafi 1, 2 u 3 u johrog ic-certifikat tas-
sahha tal-annimali fil-perjodu tat-72 siegha qabel il-hin tad-dispac¢ tal-konsenja tal-prodotti germinali.

5. Ic-certifikat tas-sahha tal-annimali previst fil-paragrafi 1, 2 u 3 ghandu jkun validu ghal 10 fjiem mid-data tal-hrug tieghu.

Artikolu 40

Rekwiziti ta’ certifikazzjoni tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti ta’ konsenji ta’ prodotti germinali
tal-annimali terrestri mizmuma, ghajr tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini bejn I-Istati
Membri

I¢-certifikati tas-sahha tal-annimali ghall-movimenti bejn I-Istati Membri ta’ konsenji ta’ prodotti germinali ta’ klieb u qtates, u
ta’ annimali terrestri ghajr tal-annimali bovini, porcini, ovini, kaprini jew ekwini, mizmuma fi stabbilimenti konfinati jew ta’
annimali tal-familja Camelidae jew Cervidae, ghandhom jinkludu mill-inqas l-informazzjoni stabbilita fil-punt 2 tal-Anness IV.

Artikolu 41

Rekwizit ghal notifika bil-quddiem mill-operaturi tal-movimenti ta’ konsenji ta’ prodotti germinali ta’
annimali terrestri miZzmuma ghajr tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini bejn I-Istati Membri

Meta jingarru lejn Stat Membru ichor, il-konsenji ta’ prodotti germinali tal-klieb jew tal-qtates, ta’ annimali terrestri ghajr tal-
annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini li jinzammu fi stabbilimenti konfinati, jew ta’ annimali tal-familja Camelidae
jew tal-familja Cervidae, l-operatur ghandu jinnotifika lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-origini tal-konsenji dwar
il-moviment mahsub gabel ma jingarru l-konsenji tal-prodotti germinali.

Artikolu 42

Informazzjoni mehtiega ghan-notifika tal-movimenti bejn 1-Istati Membri ta’ konsenji ta’ prodotti
germinali tal-annimali terrestri mizmuma, ghajr tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini

L-operaturi li huma mehtiega jinnotifikaw lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru tal-origini fkonformita mal-Artikolu 41,
ghandhom jipprovdu lil dik l-awtorita kompetenti l-informazzjoni dwar kull konsenja ta’ prodotti germinali li se tingarr lejn
Stat Membru iehor kif previst fil-punt 2(a) sa (f) tal-Anness IV.

Artikolu 43

Proceduri ta’ emergenza ghan-notifika tal-movimenti bejn l-Istati Membri ta’ konsenji ta’ prodotti
germinali tal-annimali terrestri mizmuma, ghajr tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini,
fil-kaz ta’ qtugh tal-energija elettrika u tfixkil iehor tal-IMSOC

1. Fil-kaz ta’ qtugh tal-energija elettrika u tfixkil ichor tal-IMSOC, l-awtorita kompetenti tal-post tal-origini tal-konsenja
ta’ prodotti germinali ta’ klieb jew qtates, ta’ annimali terrestri ghajr tal-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini
mizmuma fi stabbilimenti konfinati, jew ta’ annimali tal-familja Camelidae jew Cervidae, li se jingarru lejn Stat Membru iehor,
ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni u lill-awtorita kompetenti tal-post tad-destinazzjoni dwar il-moviment ta’ dik il-konsenja
bil-fax jew bil-posta elettronika.
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2. In-notifika, imsemmija fil-paragrafu 1, ghandha ssir mill-awtorita kompetenti tal-post tal-origini tal-konsenja tal-prodotti
germinali skont l-arrangamenti ta’ kontingenza li jridu jigu applikati fil-kaz tan-nuqqas ta’ disponibbilta ta’ kwalunkwe wahda
mill-funzjonalitajiet tal-IMSOC.

KAPITOLU 4

Regoli addizzjonali ghall-ghoti ta’ derogi mill-awtoritajiet kompetenti ghall-prodotti germinali

Artikolu 44

Regoli addizzjonali ghall-ghoti ta’ derogi mill-awtoritajiet kompetenti ghall-prodotti germinali mahsuba
ghal finijiet xjentifici

1. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri tal-origini jistghu jaghtu deroga ghall-moviment lejn Stat Membru iehor ta’
prodotti germinali intizi ghal finijiet xjentifici li ma jissodisfawx ir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali previsti fil-Kapitolu 1 jew
3, dment li l-operatur tal-istabbiliment tad-dispac¢ ikun kiseb il-kunsens bil-miktub minn gabel tal-awtorita kompetenti tal-
Istat Membru tad-destinazzjoni li jaccetta I-konsenja tal-prodotti germinali.

2. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tad-destinazzjoni ghandu jagbel li jaccetta I-konsenja tal-prodotti germinali
msemmijin fil-paragrafu 1 biss jekk l-operatur tal-istabbiliment tad-destinazzjoni li hu mahsub li se jircievi dawk il-prodotti
germinali jizgura li I-prodotti germinali jkunu se jintuzaw biss ghal finijiet xjentifi¢i fkundizzjonijiet li ma jippermettux it-
tifrix ta’ mard tal-kategorija D.

Artikolu 45

Regoli addizzjonali ghall-ghoti ta’ derogi mill-awtoritajiet kompetenti ghal prodotti germinali li jingarru
lejn banek tal-geni fi Stat Membru iehor

1. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri tal-origini jistghu jaghtu d-derogi ghall-moviment ta’ prodotti germinali lejn
banek tal-geni fi Stat Membru ichor dment li l-operatur tal-istabbiliment tad-dispac¢ ikun kiseb il-kunsens bil-miktub minn
qabel tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tad-destinazzjoni li jaccetta l-konsenja tal-prodotti germinali ta’:

(a) razez fil-periklu li ma jissodisfawx ir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali previsti fil-Kapitolu 1; jew

(b) annimali terrestri ghajr l-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini mizmumin fi stabbilimenti konfinati li ma
jissodisfawx ir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali previsti fl-Artikolu 37.

2. L-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tad-destinazzjoni ghandu jagbel li jaccetta l-konsenja ta’ prodotti germinali
msemmija fil-paragrafu 1 biss jekk:

(a) l-operatur tal-bank tal-geni mahsub li se jircievi dawk il-prodotti germinali jizgura li I-prodotti germinali jintuzaw biss
ghall-konservazzjoni ex situ u ghall-uzu sostenibbli tar-rizorsi genetici tal-annimali terrestri mizmuma li ghalihom ikun
gie stabbilit il-bank tal-geni riceventi;

(b) ikollha bizzejjed informazzjoni, inkluza informazzjoni li tkun inghatat mill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tal-
origini, jew ir-rizultati tat-testijiet, jew twettaq trattament fuq il-prodotti germinali li jippermettulha tipprevjeni l-firxa
tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer, tal-infezzjoni bil-virus tal-pesta bovina u ta’ mard elenkat iehor.

Artikolu 46

Regoli u informazzjoni li jridu jiddahhlu fid-dokument ta’ awtodikjarazzjoni ghall-prodotti germinali
intizi ghal finijiet xjentifici jew li se jingarru lejn banek tal-geni fi Stat Membru iehor

1. Meta l-prodotti germinali intizi ghal finijiet xjentifici jew ghall-hzin fil-banek tal-geni jkunu jridu jingarru lejn Stat Membru
iehor, l-operatur tal-istabbiliment tad-dispac¢ ghandu jizgura li jkun hemm dokument ta’ awtodikjarazzjoni li jakkumpanja
l-prodotti germinali matul it-trasport lejn il-post tad-destinazzjoni.
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2. L-operatur tal-istabbiliment tad-dispac¢ ghandu jizgura li d-dokument ta’ awtodikjarazzjoni previst fil-paragrafu 1 jinkludi
mill-inqas l-informazzjoni li gejja:

(@) l-isem u l-indirizz tal-ispeditur u tad-destinatarju;
(b) l-isem u l-indirizz tal-post tad-dispacc u tal-post tad-destinazzjoni;

(c) meta l-prodotti germinali jkunu ngarru lejn u minn stabbiliment tal-ipprocessar ta’ prodotti germinali, id-dati ta’ dawk
il-movimenti;

(d) it-tip tal-prodotti germinali u l-ispecijiet tal-annimali donaturi;

(e) l-ghadd ta’ tubi straw jew ta’ pakketti ohrajn fil-konsenja li se tintbaghat;

(f) l-informazzjoni li gejja li tippermetti l-identifikazzjoni tal-prodotti germinali:
(i) il-marki applikati fuq it-tubi straw jew fuq pakketti ohrajn;
(i) il-post u d-data tal-gbir jew tal-produzzjoni taghhom;

(g) ir-rizultati disponibbli tat-testijiet imsemmija fl-Artikolu 45(2)(b).

Artikolu 47

Notifika bil-quddiem mill-operaturi ta’ movimenti bejn I-Istati Membri ta’ prodotti germinali intizi ghal
finijiet xjentifici jew ghal banek tal-geni

Meta l-prodotti germinali intizi ghal finijiet xjentifici jew ghall-hzin f'banek tal-geni jingarru lejn Stat Membru iehor, l-operatur
tal-istabbiliment tad-dispac¢ ghandu jinnotifika bil-quddiem lill-awtorita kompetenti fl-Istat Membru tal-origini tal-konsenja
dwar il-moviment intenzjonat ta’ dawk il-prodotti germinali u jipprovdi l-informazzjoni elenkata fl-Artikolu 46(2)(a) sa (g).

Artikolu 48

Proceduri ta’ emergenza ghan-notifika tal-movimenti bejn I-Istati Membri ta’ prodotti germinali intizi
ghal finijiet xjentifici jew ghal banek tal-geni fil-kaz ta’ qtugh tal-energija elettrika u tfixkil iehor tal-
IMSOC

1. Fil-kaz ta’ qtugh tal-energija elettrika u tfixkil iehor tal-IMSOC, l-awtorita kompetenti tal-post tal-origini tal-konsenja ta’
prodotti germinali li huma mahsubin ghal finijiet xjentifi¢i jew biex jinhaznu fbanek tal-geni, li se tingarr lejn Stat Membru
ichor, ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni u lill-awtorita kompetenti tal-post tad-destinazzjoni dwar il-moviment ta’ dik
il-konsenja bil-fax jew bil-posta elettronika.

2. In-notifika, imsemmija fil-paragrafu 1, ghandha ssir mill-awtorita kompetenti tal-post tal-origini tal-konsenja tal-prodotti
germinali fkonformita mal-arrangamenti ta’ kontingenza li jridu jigu applikati fil-kaz li ma tkunx disponibbli xi wahda mill-
funzjonalitajiet tal-IMSOC.

PARTIIV

DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 49

Mizuri tranzizzjonali

1. Ic-centri tal-gbir tas-semen, ic-centri tal-hzin tas-semen, il-gruppi ghall-gbir tal-embrijuni u l-gruppi ghall-produzzjoni tal-
embrijuni li jkunu gew approvati qabel il-21 ta’ April 2021 fkonformita mad-Direttivi 88/407 KEE, 89/556/KEE, 90/429KEE
u 92/65/KEE msemmijin fis-sitt, fis-seba’, fit-tmien u fit-12-il in¢iz tal-Artikolu 270(2) tar-Regolament (UE) 2016/429
ghandhom jitgiesu li huma approvati fkonformita ma’ dan ir-Regolament.

Fl-aspetti l-ohrajn kollha, huma ghandhom ikunu soggetti ghar-regoli previsti fdan ir-Regolament u fir-Regolament (UE)
2016/429.
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2. It-tubi straw u pakketti ohrajn li fihom jitqieghdu, jinhaznu u jigu ttrasportati s-semen, l-oociti jew l-embrijuni, kemm
jekk separati f'dozi individwali kif ukoll jekk le, immarkati qabel il-21 ta’ April 2021 fkonformita mad-Direttivi 88/407 KEE,
89/556/KEE, 90/429/KEE u 92/65/KEE, ghandhom jitgiesu li gew immarkati fkonformita ma’ dan ir-Regolament.

3. Ic-certifikati tas-sahha tal-annimali mahruga gabel il-21 ta” April 2021 fkonformita mad-Direttivi 88/407/KEE,
89/556/KEE, 90/429/KEE u 92/65/KEE, ghandhom jitgiesu li nhargu fkonformita ma’ dan ir-Regolament.

Artikolu 50
Dhul fis-sehh v applikazzjoni

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

Ghandu japplika mill-21 ta” April 2021.

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

Maghmul fi Brussell, is-17 ta’ Dicembru 2019.
Ghall-Kummissjoni
II-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS 1

REGOLI GHALL-GBIR, IL-PRODUZZJONI, L-IPPROCESSAR U L-HZIN TAL-PRODOTTI GERMINALI TAL-
ANNIMALI BOVINI, PORCINI, OVINI, KAPRINI U EKWINI MSEMMIJA FIL-KAPITOLU 1 TAL-PARTI II

PARTI 1

REKWIZITI GHAC-CENTRI TAL-GBIR TAS-SEMEN MSEMMIJA FL-ARTIKOLU 4

1. Ir-responsabbiltajiet tal-veterinarju tac-Centru, imsemmija fl-Artikolu 4(1)(a)(i) ghandhom ikunu dawn li gejjin:
(a) il-veterinarju tac-Centru ghandu jizgura li:

(i) fic-centru tal-gbir tas-semen, jinzammu biss l-annimali li ma ntuzawx ghat-tnissil b’'mod naturali ghal perjodu
ta’ mill-ingas 30 jum qabel id-data tal-ewwel gbir tas-semen u matul il-perjodu tal-gbir;

(ii) fic-centru tal-gbir tas-semen, ir-rekords jinzammu fkonformita mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 8(1)(a);

(ii) ma jkunx permess id-dhul ta’ persuni mhux awtorizzati;

(iv) il-vizitaturi awtorizzati jikkonformaw mar-rekwiziti tal-bijosigurta u s-sahha tal-annimali msemmija fil-punt (c)(i);
(v) kull doza individwali ta’ semen tkun immarkata b'mod ¢ar fkonformita mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 10;

(vi) il-gbir, l-ipprocessar u I-hzin tas-semen isiru biss fil-bini mwarrab ghal dak l-iskop u taht kundizzjonijiet stretti
ta’ igjene;

(vii) is-semen li jingabar f'¢entru tal-gbir tas-semen biss jigi pprocessat u jinhazen f'dak i¢c-centru tal-gbir tas-semen
u dan ma ghandux jigi fkuntatt ma’ ebda konsenja ohra ta’ prodotti germinali bi status ta’ sahha inferjuri;

(viii) l-istrumenti kollha li jigu fkuntatt mas-semen jew mal-annimal donatur waqt il-gbir u l-ipprocessar tas-semen
jitnaddfu u jigu ddizinfettati jew sterilizzati qabel jintuzaw, minbarra l-istrumenti I-godda li jintuzaw darba;

(ix) meta, fil-kaz tal-annimali ekwini, i¢c-Centru tal-gbir tas-semen ikun jinsab fil-perimetri ta’ stabbiliment irregistrat
li jkun fih ukoll ¢entru tal-inseminazzjoni artifi¢jali jew centru tat-tghammir naturali, l-istrumenti u t-taghmir
li jigu fkuntatt mal-annimali donaturi, mas-semen taghhom u ma’ annimali ohrajn mizmuma fi¢-¢entru tal-
gbir tas-semen jinzammu separati b'mod strett mill-istrumenti u t-taghmir li jintuzaw ghall-inseminazzjoni
artificjali u ghat-tghammir naturali;

(x) kull prodott bijologiku li jorigina mill-annimali li jintuza fl-ipprocessar tas-semen, fosthom dilwenti, addittivi
jew estendituri, jinkiseb minn sorsi li ma jipprezentaw l-ebda riskju ghas-sahha tal-annimali jew li jigu ttrattati
gabel ma jintuzaw biex jigi evitat dan ir-riskju;

(xi) qabel ma tinbeda kull operazzjoni ta’ mili, il-kontenituri tal-hzin u l-kontenituri tat-trasport jitnaddfu u jigu
ddizinfettati jew sterilizzati, hlief l-istrumenti godda li jintuzaw darba;

(xii) l-agenti krijogenici li jintuzaw ghall-preservazzjoni jew ghall-hzin tas-semen ma jkunux intuzaw qabel ghal
prodotti ohrajn;

(xiii) il-membri tal-persunal impjegati fic-centru tal-gbir tas-semen ikunu ré¢evew tahrig adegwat dwar it-tekniki ta’
dizinfezzjoni u igjene biex jigi evitat it-tixrid tal-mard;

(b) permezz ta’ deroga mill-punt (a)(vii), il-veterinarju ta¢-centru jista’ jawtorizza li s-semen li ma jkunx ingabar f'¢entru
tal-gbir tas-semen jigi pprocessat fic-centru tal-gbir tas-semen, dment li jigu ssodisfati I-kundizzjonijiet li gejjin:
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(i) tali semen jingabar minn annimali li jissodisfaw ir-rekwiziti li gejjin stabbiliti fl-Anness II

— rigward l-annimali bovini, ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(b) tal-Kapitolu I tal-Parti 1 u, skont kif japplika,
fil-Kapitoli I, IT u Il tal-Parti 5 tieghu;

— rigward l-annimali por¢ini, ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(b) tal-Kapitolu I tal-Parti 2 u, skont kif japplika,
fil-Kapitoli I u IV tal-Parti 5 tieghu;

— rigward l-annimali ovini u kaprini, ir-rekwiziti stabbiliti fil-punt 1(c) tal-Kapitolu I tal-Parti 3 u, skont kif
japplika, fil-Kapitoli I, Il u III tal-Parti 5 tieghu;

— rigward l-annimali ekwini, fil-punt 1(a) tal-Kapitolu I tal-Parti 4 tieghu;

(ii) l-ipprocessar isir b’taghmir separat inkella jsir f'hin differenti minn dak tas-semen li jkun mahsub biex jingarr
lejn Stat Membru iehor, u meta jsir fhin differenti bl-istess taghmir, it-taghmir irid jitnaddaf u jigi sterilizzat
wara li jintuza;

(ili) dan is-semen ma jingarrx lejn Stat Membru iehor u fl-ebda hin ma ghandu jigi fkuntatt ma’ semen mahsub
biex jintbaghat fi Stat Membru iehor jew ma ghandu jinhazen mieghu;

(iv) tali semen ikun jista’ jigi identifikat minn marka li trid tkun differenti minn dik imsemmija fil-punt (a)(v);
(c) il-veterinarju tac-Centru ghandu:

(i) jistabbilixxi r-rekwiziti tal-bijosigurta u tas-sahha tal-annimali ghat-thaddim tac-centru tal-gbir tas-semen, u
jistabbilixxi l-mizuri li jizguraw konformita ma’ dawk ir-rekwiziti;

(i) fic-centru tal-gbir tas-semen jaccetta biss annimali ta’ specijiet li se jingabar is-semen taghhom;

(d) permezz ta’ deroga mill-punt (c)(ii), il-veterinarju tac-¢entru jista’ jawtorizza d-dhul tal-annimali mizmuma, minbarra
annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini fic-Centru tal-gbir tas-semen, dment li ma jipprezentaw l-ebda
riskju ta’ infezzjoni ghal dawk l-ispecijiet li ghandu jingabar is-semen taghhom u jkunu konformi mar-rekwiziti tal-
bijosigurta u tas-sahha tal-annimali msemmija fil-punt (c)(i);

(e) fcentru tal-gbir tas-semen ghall-annimali ekwini li jkun jinsab fil-perimetri ta’ stabbiliment irregistrat li jkun fih
ukoll ¢entru tal-inseminazzjoni artifi¢jali jew centru tat-tghammir naturali, il-veterinarju tac-Centru ghandu jizgura
li l-annimali ekwini li jidhlu fl-istabbiliment jissodisfaw ir-rekwiziti tal-Artikolu 23(1)(a) sa (c) u jista’ jiddeciedi li
jekk ma jkunx jista’ jigi eskluz il-kuntatt dirett ta’ annimali ekwini donaturi maskili ma’ annimali ekwini femminili
jew ma’ annimali ekwini maskili kkastrati li jintuzaw biex ihajru lill-ohrajn jitghammru, jew ma’ annimali ekwini
mhux ikkastrati li jintuzaw ghat-tghammir naturali fl-istabbiliment barra ¢-¢entru tal-gbir tas-semen, dawk l-annimali
ekwini femminili u maskili jridu jissodisfaw ir-rekwiziti kollha tal-Artikolu 23(1).

Ir-rekwiziti ghall-facilitajiet, ghat-taghmir u ghall-proceduri operattivi tac-¢entru tal-gbir tas-semen, imsemmija fl-
Artikolu 4(1)(b)(i), ghandhom ikunu dawn li gejjin:

(a) ic-centru tal-gbir tas-semen irid ikollu mill-ingas:

(i) akkomodazzjoni tal-annimali i tissakkar u, jekk mehtieg, zona ghall-ezer¢izzju tal-annimali ekwini, li tkun
fizikament separata mill-facilitajiet tal-gbir tas-semen, mill-kmamar tal-ipprocessar u tal-hzin tas-semen;

(i) facilitajiet ta’ izolament ghall-annimali li jkunu fallew mit-testijiet imsemmija fl-Anness II ta’ dan ir-Regolament,
jew li juru sintomi jew sinjali ta’ xi wahda mill-mardiet tal-kategorija D li tkun rilevanti ghall-annimali bovini,
porcini, ovini, kaprini jew ekwini, u dawn il-facilitajiet ma jrid ikollhom l-ebda konnessjoni diretta mal-
akkomodazzjoni regolari tal-annimali msemmija fil-punt (i);

(iti) facilitajiet ghall-gbir tas-semen, li jistghu jkunu fil-berah, dment li jkunu protetti mill-effetti tal-maltemp,
b’paviment kontra z-zliq fil-post tal-gbir tas-semen u madwaru;

(iv) kamra separata ghat-tindif u d-dizinfezzjoni jew l-isterilizzazzjoni tat-taghmir;

(v) kamra ghall-ipprocessar tas-semen, separata mill-facilitajiet tal-gbir tas-semen u I-kamra ghat-tindif tat-taghmir
imsemmija fil-punt (iv), li mhux bilfors iridu jkunu fuq l-istess sit;



L 174/38 [l-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea 3.6.2020

(vi) kamra ghall-hzin tas-semen, li mhux bilfors trid tkun fuq l-istess sit; il-kamra ghall-hzin tas-semen trid tkun
mghammra bl-installazzjoni mehtiega biex jinhaznu l-prodotti germinali, u trid tkun mibnija b’tali mod li
tipprotegi I-prodotti germinali u l-installazzjoni mill-effetti ambjentali u tal-maltemp avversi;

(b) ic-centru tal-gbir tas-semen irid ikun mibni jew izolat b'mod li jigi evitat il-kuntatt mal-bhejjem ta’ barra;

(c) ic-centru tal-gbir tas-semen irid ikun mibni b’'mod li jkun jista’ jitnaddaf u jigi ddizinfettat facilment, hlief il-kmamar
tal-uffi¢ini u, fil-kaz tal-annimali ekwini, iz-Zona tal-ezerc¢izzju;

(d) i¢-centru tal-gbir tas-semen irid ikun mibni b'mod li jigi evitat b'mod effettiv I-access min-nies mhux awtorizzati.

PARTI 2

REKWIZITI GHALL-APPROVAZZJONI TA’ GRUPP GHALL-GBIR TAL-EMBRIJUNI MSEMMI FL-ARTIKOLU 4

1. Ir-responsabbiltajiet tal-veterinarju tal-grupp ghall-gbir tal-embrijuni, kif imsemmi fl-Artikolu 4(1)(a)(ii), ghandhom ikunu
dawn li gejjin:

(a) il-veterinarju tal-grupp ghandu jkun responsabbli mill-operazzjonijiet kollha tal-grupp ghall-gbir tal-embrijuni,
inkluzi, fost l-ohrajn, dawn li gejjin:

(i) il-verifika tal-identita u tal-istatus tas-sahha tal-annimali donaturi;
(i) l-ezami kliniku u l-kirurgija tal-annimali donaturi;

(ili) il-proceduri ta’ dizinfezzjoni u tal-igjene, anki l-proceduri li jizguraw li l-embrijuni jitwasslu sal-laboratorju
b'mod igjeniku u sikur;

(iv) iz-zamma tar-rekords fkonformita mar-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 8(1)(b));

(v) l-immarkar tat-tubi straw u ta’ pakketti ohrajn fejn jitqieghdu l-embrijuni fkonformita mar-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu 10(1) u (5);

(vi) it-tahrig tal-membri tal-grupp ghall-gbir tal-embrijuni dwar it-tekniki ta’ dizinfezzjoni u igjene ghall-prevenzjoni
tat-tixrid tal-mard;

(b) il-veterinarju tal-grupp ghandu jistabbilixxi r-rekwiziti tas-sahha tal-annimali u tal-bijosigurta li jhaddem il-grupp
ghall-gbir tal-embrijuni, u l-mizuri li jizguraw il-konformita ma’ dawk ir-rekwiziti, fosthom l-ittestjar tal-kampjuni
fi skema ta’ kontroll tal-kwalita.

2. Ilfacilitajiet, it-taghmir u l-proceduri operattivi tal-gruppi ghall-gbir tal-embrijuni, imsemmija fl-Artikolu 4(1)(b)(ii),
ghandhom ikunu konformi mal-punti (a) u (b) li gejjin:

(a) il-grupp ghall-gbir tal-embrijuni jrid ikollu ghad-dispozizzjoni tieghu laboratorju fejn ikunu jistghu jigu ezaminati,
ipprocessati u ppakkjati l-embrijuni, b’taghmir adegwat, u dak il-laboratorju jrid ikun:

(i) laboratorju li jkun jinsab fpost permanenti, li jrid ikollu dawn li gejjin:

— kamra fejn ikunu jistghu jigu pprocessati l-embrijuni, li tkun fizikament separata miz-zona li tintuza ghall-
immaniggjar tal-annimali donaturi waqt il-gbir;

— kamra jew zona ghall-istrumenti tat-tindif u l-isterilizzazzjoni uzati ghall-gbir u l-ipprocessar tal-embrijuni,
hlief meta jintuza biss taghmir gdid li jintuza darba;

— kamra ghall-hzin tal-embrijuni;

jew
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(ii) laboratorju mobbli li jrid:

— ikollu parti mill-vettura mghammra b’'mod spegjali li tikkonsisti fZewg partijiet separati: parti wahda ghall-
ezaminazzjoni u l-ipprocessar tal-embrijuni, li trid tkun il-parti n-nadifa; u parti ohra fejn jinzammu t-taghmir
u l-materjali li jintuzaw fkuntatt mal-annimali donaturi;

— juza biss taghmir ¢did li jintuza darba, sakemm l-isterilizzazzjoni tat-taghmir tieghu u I-forniment ta’ fluwidi

u prodotti ohrajn mehtiega ghall-gbir u l-ipprocessar tal-embrijuni ma jitwettqux flaboratorju li jkun jinsab
f'post permanenti.

Il-laboratorji msemmija fil-punti (i) u (i) iridu jkunu ddisinjati u mgassmin b’tali mod li ma jippermettux il-
kontaminazzjoni kro¢jata tal-embrijuni, u l-operazzjonijiet tal-grupp ghandhom jitwettqu b'mod li tigi evitata tali
kontaminazzjoni krocjata;
(b) irid ikollu ghad-dispozizzjoni tieghu bini ghall-hzin konformi mal-kundizzjonijiet li gejjin:
(i) ikun fih mill-ingas kamra wahda li tissakkar ghall-hzin tal-embrijuni;
(if) irid ikun jista’ jitnaddaf u jigi ddizinfettat facilment;
(iii) irid ikollu rekords permanenti tal-embrijuni kollha li jidhlu u johorgu;

(iv) irid ikollu kontenituri ghall-hzin tal-embrijuni.

PARTI 3

REKWIZITI GHALL-APPROVAZZJONI TA’ GRUPP GHALL-PRODUZZJONI TAL-EMBRIJUNI MSEMMI FL-
ARTIKOLU 4

1. Minbarra r-responsabbiltajiet elenkati fil-punt 1 tal-Parti 2 ta’ dan I-Anness, il-veterinarju ta’ grupp ghall-produzzjoni
tal-embrijuni, imsemmi fl-Artikolu 4(1)(a)(ii), ghandu jizgura li I-membri tal-grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni
jkunu r¢evew tahrig adegwat dwar il-kontroll tal-mard u t-tekniki tal-laboratorju, b’mod partikolari dwar il-proceduri
ghall-hidma fkundizzjonijiet sterili.

2. Minbarra r-rekwiziti elenkati fil-punt 2 tal-Parti 2 ta’ dan I-Anness, il-facilitajiet, it-taghmir u l-proceduri operattivi ta’
grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni, kif imsemmi fl-Artikolu 4(1)(b)(iii), ghandhom jikkonformaw mar-rekwiziti li
gejjin:

(a) il-grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni jrid ikollu ghad-dispozizzjoni tieghu laboratorju li jkun jinsab fpost
permanenti li jrid ikollu:
(i) taghmir u facilitajiet adegwati, inkluzi kmamar jew Zoni separati ghal:
—  l-irkupru tal-ooc¢iti mill-ovarji;
— l-ipprocessar tal-oociti u tal-embrijuni; u
— l-hzin tal-embrijuni u tas-semen;

(ii) impjant bi fluss laminari jew facilitajiet xierqa ohrajn fejn jitwettqu l-operazzjonijiet teknici kollha asso¢jati ma’
kundizzjonijiet sterili specifici (jigifieri, l-ipprocessar ta’ oociti, embrijuni u semen); madankollu, i¢-centrifugazzjoni
tas-semen tista’ titwettaq barra l-impjant tal-fluss laminari jew facilita ohra, sakemm jittiehdu prekawzjonijiet
shah ta’ igjene;

(b) meta l-oociti u tessuti ohrajn ikunu jridu jingabru f'biccerija, il-grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni jrid ikollu
ghad-dispozizzjoni tieghu taghmir xieraq ghall-gbir u t-trasportazzjoni tal-ovarji u tessuti ohrajn lejn il-laboratorju
tal-ipprocessar b'mod igjeniku u sikur;

(c) il-grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni jista’ jesternalizza l-gbir tal-oociti lil grupp ta’ professjonisti specjalizzati
dment li l-attivita taghhom tkun inkluza fl-approvazzjoni mill-awtorita kompetenti, tal-grupp ghall-produzzjoni
tal-embrijuni, u li r-responsabbiltajiet tal-veterinarju tal-grupp, imsemmijin fil-punt 1, ikunu estizi ghall-attivitajiet
taghhom;
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(d) il-grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni ghandu juza semen li:
(i) jissodisfa r-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament;

(ii) jinhazen ghall-operat tal-grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni fkontenituri tal-hzin separati fil-bini msemmi
fil-punt 2(b) tal-Parti 2 ghall-hzin tal-embrijuni prodotti.

PARTI 4

REKWIZITI GHALL-APPROVAZZJONI TA’ STABBILIMENT TAL-IPPROCESSAR TAL-PRODOTTI GERMINALI
KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 4

1. Ir-responsabbiltajiet tal-veterinarju tac-Centru, imsemmijin fl-Artikolu 4(1)(a)(i), ghandhom ikunu dawn li gejjin:
(a) il-veterinarju tac-Centru ghandu jizgura li:

(i) fl-istabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali, ir-rekords jinzammu skont ir-rekwiziti stipulati fl-
Artikolu 8(1)(c);

(i) ma jkunx permess id-dhul ta’ persuni mhux awtorizzati;

(iti) il-vizitaturi awtorizzati jikkonformaw mar-rekwiziti tal-bijosigurta u tas-sahha tal-annimali msemmija
fil-punt (b)(i);

(iv) kull doza individwali ta’ semen, oociti jew embrijuni tkun immarkata b’'mod ¢ar fkonformita mar-rekwiziti
tat-traccabbilta stabbiliti fl-Artikolu 10;

(v) l-ipprocessar u I-hzin tas-semen isiru biss fil-bini mwarrab ghal dak l-iskop u taht kundizzjonijiet ta’ igjene
stretti;

(vi) l-istrumenti kollha li jigu fkuntatt mal-prodotti germinali jitnaddfu u jigu ddizinfettati jew sterilizzati qabel
ma jintuzaw, hlief l-istrumenti godda li jintuzaw darba;

(vii) qabel ma tinbeda kull operazzjoni ta’ mili, il-kontenituri tal-hzin u l-kontenituri tat-trasport jitnaddfu u jigu
ddizinfettati jew sterilizzati, hlief il-kontenituri godda li jintuzaw darba;

(viii) l-agenti krijogenici li jintuzaw ghall-preservazzjoni jew ghall-hzin ta’ prodotti germinali ma jkunux intuzaw
gabel ghal prodotti ohrajn;

(ix) il-membri tal-persunal tal-istabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali jkunu nghataw tahrig adegwat:
— dwar it-tekniki ta’ dizinfezzjoni u igjene ghall-prevenzjoni tat-tixrid tal-mard;

— ghall-fini tal-ipprocessar ta’ prodotti germinali, dwar it-tekniki tal-laboratorju u, b'mod partikolari, dwar
il-proceduri ghall-hidma fkundizzjonijiet sterili;

(b) il-veterinarju tac-Centru ghandu:

(i) jistabbilixxi r-rekwiziti tal-bijosigurta u tas-sahha tal-annimali ghat-thaddim tal-istabbiliment tal-ipprocessar
tal-prodotti germinali u l-mizuri li jizguraw konformita ma’ dawk ir-rekwiziti;

(ii) jaccetta biss, fi stabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali, is-semen, l-oociti jew l-embrijuni migbura,
prodotti, ipprocessati u mahzuna fi stabbiliment tal-prodotti germinali approvat, u ttrasportati taht kundizzjonijiet
li jizguraw li tigi evitata l-kontaminazzjoni kro¢jata tas-semen, tal-oociti jew tal-embrijuni, billi ma jkollhom
ebda kuntatt ma’ prodotti germinali li ma jkunux konformi mar-regoli stipulati fdan ir-Regolament.

2. Ir-rekwiziti ghall-facilitajiet, ghat-taghmir u ghall-proceduri tat-thaddim ta’ stabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti
germinali, imsemmija fl-Artikolu 4(1)(b)(iv), ghandhom ikunu dawn li gejjin:

(a) l-istabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali jrid ikollu mill-inqas:

(i) kamra ghall-ipprocessar tal-prodotti germinali, separata mill-kamra ghall-hzin tal-prodotti germinali msemmija
fil-punt (i) u mill-kamra li tintuza ghat-tindif tat-taghmir imsemmija fil-punt (iii);
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(i) kamra ghall-hzin tal-prodotti germinali, li mhux bilfors trid tkun fuq l-istess sit, li tkun mghammra bl-
installazzjoni mehtiega ghall-hzin tal-prodotti germinali, u li trid tkun mibnija b’tali mod li tipprotegi dawk
il-prodotti germinali u l-installazzjoni mill-effetti ambjentali u tal-maltemp avversi;

(ili) kamra separata ghat-tindif u d-dizinfezzjoni jew l-isterilizzazzjoni tat-taghmir;

(b) meta l-ipprocessar ma jkunx limitat ghall-prodotti germinali kkonsenjati minn stabbiliment tal-prodotti germinali
approvat wiched jew ghal prodott germinali ta’ tip wiched jew ta’ speci wahda, l-istabbiliment tal-ipprocessar tal-
prodotti germinali jrid ikollu proceduri fis-sehh li jizguraw dawn li gejjin:

(i) l-ipprocessar ta’ kull konsenja ta’ prodotti germinali jkun separat fiz-zmien; u
(i) it-taghmir jitnaddaf u jigi ddizinfettat bejn l-ipprocessar ta’ konsenji differenti;
() meta l-hzin ma jkunx limitat ghal prodott germinali ta’ tip wiched jew ta’ spe¢i wahda,

(i) l-istabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali jehtieg li jkollu kontenituri tal-hzin distinti assenjati
ghal kull tip u kull spe¢i ta’ prodott germinali li jinhazen fil-kamra tal-hzin tal-prodotti germinali msemmija
fil-punt (a)(ii), u

(i) it-trattament tal-prodotti germinali mahzuna ta’ tipi u ta’ specijiet differenti jehtieg li jitwettaq minn persunal
separat jew f'hin differenti;

(d) l-istabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali jrid ikun mibni b’'mod li, hlief ghall-kmamar tal-ufficini, ikun
jista’ jitnaddaf u jigi ddizinfettat fac¢ilment;

(e) l-istabbiliment tal-ipprocessar tal-prodotti germinali jrid ikun mibni b’'mod li jigi evitat b’'mod effettiv l-ac¢ess mhux
awtorizzat tan-nies.

PARTI 5

REKWIZITI GHALL-APPROVAZZJONI TA’ CENTRU TAL-HZIN TAL-PRODOTTI GERMINALI KIF IMSEMMI FL-
ARTIKOLU 4

1. Ir-responsabbiltajiet tal-veterinarju tac-centru, imsemmijin fl-Artikolu 4(1)(a)(i), ghandhom ikunu dawn li gejjin:
(a) il-veterinarju tac-Centru ghandu jizgura li:
(i) fic-centru tal-hzin tal-prodotti germinali, ir-rekords jinzammu skont ir-rekwiziti stipulati fl-Artikolu 8(1)(c);
(ii) jigi evitat b'mod effettiv id-dhul ta’ persuni mhux awtorizzati;

(iti) il-vizitaturi awtorizzati jikkonformaw mar-rekwiziti tal-bijosigurta u tas-sahha tal-annimali msemmija

fil-punt (b)(i);

(iv) kull doza individwali ta’ semen, oociti jew embrijuni tigi mmarkata b'mod ¢ar skont ir-rekwiziti stabbiliti
fl-Artikolu 10;

(v) il-hzin tal-prodotti germinali jsir biss fil-bini mwarrab ghal dak l-iskop u taht kundizzjonijiet ta’ igjene stretti;

(vi) l-istrumenti kollha li jigu fkuntatt mal-prodotti germinali jitnaddfu u jigu ddizinfettati jew sterilizzati qabel
ma jintuzaw, hlief l-istrumenti godda li jintuzaw darba;

(vii) qabel ma tinbeda kull operazzjoni ta’ mili, il-kontenituri tal-hzin u l-kontenituri tat-trasport jitnaddfu u jigu
ddizinfettati jew sterilizzati, hlief il-kontenituri godda li jintuzaw darba;

(viii) l-agenti krijogenici li jintuzaw ghall-preservazzjoni jew ghall-hzin tal-prodotti germinali ma jkunux intuzaw
qabel ghal prodotti ohrajn;
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(ix) il-membri tal-persunal impjegati fic-centru tal-hzin ta’ prodotti germinali jkunu réevew tahrig adegwat dwar
it-tekniki ta’ dizinfezzjoni u igjene ghall-prevenzjoni tat-tixrid tal-mard;

(b) il-veterinarju tac-centru ghandu:

(i) jistabbilixxi r-rekwiziti tal-bijosigurta u tas-sahha tal-annimali ghat-thaddim tal-istabbiliment tal-ipprocessar
tal-prodotti germinali u [-mizuri li jizguraw konformita ma’ dawk ir-rekwiziti;

(ii) jaccetta biss, f'centru tal-hzin tal-prodotti germinali, is-semen, l-oo¢iti jew l-embrijuni migbura, prodotti,
ipprocessati u mahzuna fi stabbiliment tal-prodotti germinali approvat, u ttrasportati fkundizzjonijiet li jizguraw
li tigi evitata l-kontaminazzjoni krocjata tas-semen, tal-oociti jew tal-embrijuni, billi ma kellhom ebda kuntatt
ma’ prodotti germinali li ma jkunux konformi mar-regoli stipulati fdan ir-Regolament.

Ir-rekwiziti ghall-facilitajiet, ghat-taghmir u ghall-proceduri tat-thaddim ta’ ¢entru tal-hzin tal-prodotti germinali, imsemmija
fl-Artikolu 4(1)(b)(v), ghandhom ikunu dawn li gejjin:

(a) ic-centru tal-hzin tal-prodotti germinali jrid ikollu kamra tal-hzin mghammra bl-installazzjoni mehtiega ghall-hzin
ta’ prodotti germinali, li tkun mibnija b’tali mod li tipprotegi dawk il-prodotti germinali u l-installazzjoni mill-effetti
ambjentali u tal-maltemp avversi;

(b) meta l-hzin ma jkunx limitat ghal prodott germinali ta’ tip wiehed jew ta’ speci wahda,

(i) l-istabbiliment tal-hzin tal-prodotti germinali jehtieg li jkollu kontenituri tal-hzin distinti assenjati ghal kull tip
u kull speci ta’ prodott germinali li jinhazen fic-centru, u

(i) it-trattament tal-prodotti germinali mahzuna ta’ tipi u ta’ specijiet differenti jehtieg li jitwettaq minn persunal
separat jew f'hin differenti;

() ic-centru tal-hzin tal-prodotti germinali jrid ikun mibni b’'mod i, hlief ghall-kmamar tal-ufficini, ikun jista’ jitnaddaf
u jigi ddizinfettat facilment;

(d) ic-centru tal-hzin tal-prodotti germinali jrid ikun mibni jew izolat b'mod li jigi evitat il-kuntatt mal-bhejjem ta’ barra;

(e) ic-centru tal-hzin tal-prodotti germinali jrid ikun mibni b'mod li jigi evitat b'mod effettiv l-access mhux awtorizzat
tan-nies.
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ANNESS 11

REKWIZITI ADDIZZJONALI TAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-ANNIMALI BOVINI, OVINI, KAPRINI,

PORCINI U EKWINILIMINNHOM JINGABRU L-PRODOTTI GERMINALI, U LI JIKKONCERNAW IL-KWARANTINA

U T-TESTIJIET TAL-LABORATOR]JU JEW TESTIJIET OHRAJN TA’ DAWK L-ANNIMALI KIF IMSEMMI FIT-
TAQSIMA 2 TAL-KAPITOLU 1 TAL-PARTIIII

PARTI 1

REKWIZITI ADDIZZJONALITAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-ANNIMALI BOVINI LIMINNHOM JINGABRU
L-PRODOTTI GERMINALL, U LI JIKKONCERNAW IL-KWARANTINA U T-TESTIJIET TAL-LABORATOR]JU JEW
TESTIJIET OHRAJN TA’ DAWK L-ANNIMALI, KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 20

Kapitolu I

Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali bovini li minnhom
jingabar is-semen, u li jikkonc¢ernaw il-kwarantina u t-testijiet tal-laboratorju
jew testijiet ohrajn ghal dawk l-annimali

1. Ghall-annimali bovini kollha li jiddahhlu f¢entru tal-gbir tas-semen, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti li gejjin:

(a) iridu jkunu ddahhlu fil-kwarantina fakkomodazzjoni ta’ kwarantina fejn kien hemm biss annimali bid-difer mifruq

(b)

li kellhom mill-inqas l-istess status tas-sahha bhal taghhom;

fil-perjodu tat-30 jum ta’ qabel il-bidu tal-kwarantina msemmija fil-punt (a), l-annimali jridu jkunu sarulhom it-
testijiet li gejjin u fkull kaz ikunu taw rizultat negattiv, minbarra t-test tal-antikorpi tad-dijarea virali bovina msemmi

fil-punt (v):

(i) ghall-infezzjoni bil-kumpless tal-Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae u M. tuberculosis), test intradermali

tat-tuberkulina msemmi fil-punt 1 tal-Parti 2 tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;

(ii) ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil- Brucella suis, test serologiku msemmi fil-punt 1

tal-Parti 1 tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;

(ili) ghal-lewkozi enzootika bovina, test serologiku msemmi fil-punt (a) tal-Parti 4 tal-Anness I tar-Regolament

Delegat (UE) 2020/688, bl-uzu tad-deroga prevista fl-Artikolu 20(2)(a);

iv har-rinotrakeite bovina infettiva/vulvovaginite pustulari infettiva, test serologiku (virus shih) fuq kampjun tad-
demm, jekk lI-annimali ma jkunux gew minn stabbiliment hieles mir-rinotrakeite bovina infettiva/vulvovaginite

pustulari infettiva;
(v) ghad-dijarea virali bovina:
— test ghall-izolament tal-virus, test ghall-genoma tal-virus jew test ghall-antigene tal-virus, u

— test serologiku sabiex jiddetermina l-prezenza jew l-assenza tal-antikorpi;

matul il-kwarantina msemmija fil-punt (a), u ghal perjodu ta’ mill-inqas 21 jum, jew sebat jjiem fil-kaz tat-testijiet
mehtiega fkonformita mal-punti (iv) u (v), wara li jkunu ddahhlu fl-akkomodazzjoni ta’ kwarantina, l-annimali jridu
jkunu sarulhom it-testijiet li gejjin b'rizultat negattiv f'kull kaz, hlief it-test ghall-antikorpi tad-dijarea virali bovina

msemmi fil-punt (iii):

(i) ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil- Brucella suis, test serologiku msemmi fil-punt 1

tal-Parti 1 tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;

(ii) ghar-rinotrakeite bovina infettiva/vulvovaginite pustulari infettiva, test serologiku (virus shih) fuq kampjun tad-

demm.
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Jekk ikun hemm xi annimali li jirrizultaw pozittivi, dawn l-annimali ghandhom jitnehhew minnufih mill-
akkomodazzjoni ta’ kwarantina u l-annimali [-ohrajn tal-istess grupp ghandhom jibqghu fil-kwarantina u jergghu
jigu ezaminati, b'rizultati negattivi, fperjodu ta’ mhux inqas minn 21 jum mid-data tat-tnehhija tal-annimal(i)
li kellhom rizultat pozittiv;

(i) ghad-dijarea virali bovina:
— test ghall-izolament tal-virus, test ghall-genoma tal-virus jew test ghall-antigene tal-virus, u
— test serologiku sabiex jiddetermina I-prezenza jew l-assenza tal-antikorpi.

Kull annimal seronegattiv jew seropozittiv ghandu jiddahhal fic-Centru tal-gbir tas-semen biss jekk ma ssehh I-ebda
serokonverzjoni fl-annimali li jkunu taw rizultat seronegattiv gabel id-dhul fl-akkomodazzjoni ta’ kwarantina.

Jekk issehh serokonverzjoni, l-annimali kollha li jibqghu seronegattivi ghandhom jinzammu fl-akkomodazzjoni
ta’ kwarantina ghal perjodu ta’ zmien itwal, sakemm fil-grupp ta’ annimali ma jkunx hemm aktar serokonverzjoni
ghal perjodu ta’ tliet gimghat. L-annimali serologikament pozittivi jistghu jithallew jidhlu fic-centru tal-gbir
tas-semen;

(iv) ghall-kampilobatterjozi genitali bovina (Campylobacter fetus ssp. venerealis):

— fil-kaz ta’ annimali li ghandhom inqas minn sitt xhur jew li jkunu ilhom jinzammu minn dik l-eta fi grupp
ta’ sess wiched minghajr kuntatt ma’ annimali femminili qabel il-kwarantina msemmija fil-punt (a), test
wiehed imwettaq fuq kampjun ta’ hasil artificjali tal-vagina jew ezemplar prepuzjali; jew

— testijiet imwettqa fuq kampjuni ta’ hasil artifi¢jali tal-vagina jew kampjuni prepuzjali li jittiehdu fi tliet
okkazjonijiet b'intervalli ta’ mill-inqas sebat ijiem;

(v) ghat-trikomonozi (Trichomonas foetus):

— fil-kaz ta’ annimali li ghandhom inqas minn sitt xhur jew li jkunu ilhom jinZammu minn dik l-eta fi grupp
ta’ sess wiched minghajr kuntatt ma’ annimali femminili qabel il-kwarantina msemmija fil-punt (a), test
wiched fuq kampjun ta’ ezemplar prepuzjali; jew

— testijiet imwettqa fuq kampjuni prepuzjali mehuda fi tliet okkazjonijiet b'intervalli ta’ mill-inqas sebat ijiem;

Jekk xi wiched mit-testijiet imsemmija fil-punt (c) ikun pozittiv, l-annimal ikkoncernat ghandu jitnehha minnufih
mill-akkomodazzjoni tal-kwarantina. Fil-kaz tal-kwarantina ta’ grupp ta’ annimali, l-awtorita kompetenti ghandha
tiehu l-mizuri kollha mehtiega sabiex tistabbilixxi mill-gdid l-eligibbilta tal-annimali li jifdal biex jidhlu fic-centru
tal-gbir tas-semen fkonformita mal-Kapitolu I tal-Parti 1 ta’ dan I-Anness;

(d) qabel id-dispacc inizjali tas-semen minn barrin serologikament pozittivi ghad-dijarea virali bovina, kampjun tas-semen
minn kull annimal ghandu jigi ssoggettat ghal test ta’ izolament virali jew test ta’ assagg ta’ immunoassorbiment
enzimatiku (ELISA) ghall-antigeni tal-virus jew iZolament tal-virus ghad-dijarea virali bovina. Fil-kaz ta’ rizultat
pozittiv, il-barri ghandu jitnehha mi¢-Centru tal-gbir tas-semen u s-semen kollu tieghu ghandu jingered.

L-annimali bovini kollha li jinzammu f'¢entru tal-gbir tas-semen mill-inqas darba fis-sena ghandhom jigu ssoggettati
ghat-testijiet li gejjin (testijiet ta’ rutina obbligatorji), b'rizultati negattivi:

(a) ghall-infezzjoni bil-kumpless tal-Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae u M. tuberculosis), test intradermali
tat-tuberkulina msemmi fil-punt 1 tal-Parti 2 tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;

(b) ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil- Brucella suis, test serologiku msemmi fil-punt 1 tal-Parti 1
tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;

(c) ghal-lewkozi enzootika bovina, test serologiku msemmi fil-punt (a) tal-Parti 4 tal-Anness I tar-Regolament Delegat
(UE) 2020/688;

(d) ghar-rinotrakeite bovina infettiva/vulvovaginite pustulari infettiva, test serologiku (virus shih) fuq kampjun tad-demm;
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(e) ghad-dijarea virali bovina, test serologiku ghall-individwazzjoni tal-antikorpi, li jigi applikat biss ghall-annimali
seronegattivi.

Fkaz li annimal isir serologikament pozittiv, kull egakulazzjoni ta’ dak l-annimal migbura mill-ahhar test negattiv
ghandha jew titwarrab inkella tigi ttestjata ghall-virus jew ghall-genoma tal-virus b'rizultati negattivi;

(f) ghall-kampilobatterjozi genitali bovina, test fuq kampjun ta’ ezemplar prepuzjali. Ghandhom ikunu mehtiega li
jigu ttestjati biss il-barrin li qeghdin ghall-produzzjoni tas-semen jew li jkunu fkuntatt ma’ barrin li geghdin ghall-
produzzjoni tas-semen. Il-barrin li jirritornaw ghall-gbir wara perjodu ta’ mistrieh ta’ aktar minn sitt xhur ghandhom
jigu ttestjati matul perjodu ta’ mhux aktar minn 30 jum gabel terga’ tibda l-produzzjoni;

() ghat-trikomonozi, test fuq kampjun ta’ ezemplar prepuzjali. Ghandhom ikunu mehtiega li jigu ttestjati biss il-barrin
li geghdin ghall-produzzjoni tas-semen jew li jkunu fkuntatt ma’ barrin li qeghdin ghall-produzzjoni tas-semen.
Il-barrin i jirritornaw ghall-gbir wara perjodu ta’ mistrieh ta” aktar minn sitt xhur ghandhom jigu ttestjati matul
perjodu ta’ mhux aktar minn 30 jum qabel terga’ tibda I-produzzjoni.

ingabar minnu wara l-ahhar test b'rizultat negattiv ma ghandux jingarr lejn Stat Membru ichor, bl-e¢cezzjoni, ghad-dijarea
virali bovina, tas-semen minn kull egakulazzjoni li tat rizultat negattiv ghat-testijiet ghall-virus tad-dijarea virali bovina
jew ghall-genoma tal-virus.

L-annimal imsemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jitnehha mic-centru tal-gbir tas-semen.

Is-semen li jingabar mill-annimali l-ohrajn kollha fi¢c-centru tal-gbir tas-semen wara d-data ta’ meta jkun ittiched l-ahhar
kampjun li ta rizultat negattiv fwiched mit-testijiet deskritti fil-punt 2 ghandu jinzamm fhazna separata u ma ghandux
jingarr minn Stat Membru ghal iehor, sakemm ma jitreggax lura l-istatus tas-sahha tac-centru tal-gbir tas-semen u s-semen
mahzun ikun ghadda mill-investigazzjonijiet uffi¢jali xierqa li jeskludu I-prezenza fis-semen ta’ patogeni li jikkawzaw
il-mard imsemmi fil-punt 2.

Kapitolu II

Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali bovini donaturi
ta’ embrijuni dderivati in vivo, u li jikkonc¢ernaw il-kwarantina ta’ dawk
l-annimali

1. L-annimali bovini donaturi jridu jkunu gew ezaminati klinikament mill-veterinarju tal-grupp jew minn membru tal-grupp,
ujigu ccertifikati li huma hielsa minn sintomi jew sinjali ta’ xi wahda mill-mardiet tal-kategorija D rilevanti ghall-annimali
tal-ispeci bovina dakinhar tal-gbir tal-embrijuni.

2. Is-semen uzat ghall-inseminazzjoni ta’ annimali bovini donaturi b'mod artifi¢jali jrid ikun ingabar, gie pprocessat u
mahzun fkonformita mar-rekwiziti tal-Kapitolu I tal-Parti 1 tal-Anness II, u tal-Parti 1 tal-Anness IIL

Kapitolu III

Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali bovini li minnhom
jingabru l-oo¢iti ghall-produzzjoni in vitro tal-embrijuni, u li jikkonc¢ernaw
il-kwarantina ta’ dawk l-annimali

1. Meta l-oociti jittiehdu minn annimali bovini hajjin individwali (jew permezz tal-aspirazzjoni minn ovarji mnehhija b’'mod
kirurgiku (“ovarjektomija”) jew permezz tal-aspirazzjoni transvaginali ggwidata b'mod ultrasonografiku (‘ovum pick-up”),
ir-rekwiziti stipulati fil-Kapitolu II ghandhom japplikaw ghall-annimali donaturi ta’ dawn l-oo¢iti.

2. Fil-kaz ta’ annimali bovini donaturi ta’ ovarji u tessuti ohrajn li jkunu se jingabru wara t-tbiccir f'biccerija, jehtieg li
dawk l-annimali ma jkunux gew indikati ghat-tbic¢ir bhala parti minn programm ta’ eradikazzjoni approvat, u lanqas
ma jkunu gew minn stabbiliment li jinsab f'zona ristretta stabbilita minhabba tifqigha ta’ marda tal-kategorija A jew ta’
marda emergenti, skont I-Artikolu 6 tar-Regolament (UE) 2016/429 fannimali bovini donaturi.

3. Il-biccerija minn fejn jingabru l-ovarji u tessuti ohrajn ma ghandhiex tkun tinsab f’Zona ristretta stabbilita minhabba
tifqigha ta’ marda tal-kategorija A jew ta’ marda emergenti skont l-Artikolu 6 tar-Regolament (UE) 2016/429 fannimali
bovini donaturi.
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4. Is-semen li jintuza ghall-fertilizzazzjoni tal-oociti tal-annimali bovini ghall-produzzjoni in vitro tal-embrijuni jrid ikun

ingabar,

gie pprocessat u nhazen skont ir-rekwiziti tal-Kapitolu I tal-Parti 1 tal-Anness II, u tal-Parti 1 tal-Anness IIL

PARTI 2

REKWIZITI ADDIZZJONALITAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-ANNIMALI PORCINILIMINNHOM JINGABRU
L-PRODOTTI GERMINALL U LI JIKKONCERNAW IL-KWARANTINA U T-TESTIJIET TAL-LABORATOR]JU JEW

TESTIJIET OHRAJN TA’ DAWK L-ANNIMALIL KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 21

Kapitolu I

Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali porc¢ini 1i
minnhom jingabar is-semen, u li jikkonc¢ernaw il-kwarantina u t-testijiet tal-

laboratorju jew testijiet ohrajn ta’ dawk l-annimali

1. Ghall-annimali por¢ini kollha li jiddahhlu fcentru tal-gbir tas-semen, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti li gejjin:

() iridu jkunu ddahhlu fil-kwarantina fakkomodazzjoni ta’ kwarantina fejn kien hemm biss annimali bid-difer mifruq
li kellhom mill-inqas l-istess status tas-sahha bhal taghhom;

(b) fperjodu ta’ 30 jum gabel ma jiddahhlu fl-akkomodazzjoni ta’ kwarantina msemmija fil-punt (a), l-annimali jridu
jkunu sarulhom it-testijiet li gejjin, b'rizultati negattivi:

(i)

(iif)

(iv)

rigward l-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis, test b’antigene ta’ Brucella bbaferjat
(test bir-Rose Bengal), test ELISA kompetittiv jew test ELISA indirett ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghall-
ispecijiet ta’ Brucella lixxa.

Jekk ikun hemm annimali li jaghtu rizultat pozittiv fit-testijiet serologici li jindividwaw l-antikorpi ghall-
ispecijiet ta’ Brucella lixxi (fosthom il-Brucella abortus, il-Brucella melitensis u 1-Brucella suis), l-annimali li jaghtu
rizultati negattivi fl-istess stabbiliment ma ghandhomx jiddahhlu fl-akkomodazzjoni ta’ kwarantina sakemm
jigi kkonfermat status hieles mill-mard tal-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis
tal-istabbilimenti tal-origini tal-annimali li rrizultaw pozittivi.

rigward l-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Aujeszky:

— fil-kaz ta’ annimali mhux imlagqmin, test ELISA ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghall-virus intier tal-
marda ta’ Aujeszky jew ghall-glikoproteina B (ADV-gB) jew ghall-glikoproteina D (ADV-gD) jew test tan-
newtralizzazzjoni tas-serum;

— fil-kaz ta’ annimali mlagqmin b’vaéc¢in bil-gE mhassra, test ELISA ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghall-
glikoproteina E tal-virus tal-marda ta’ Aujeszky (ADV-gE).

It-testijiet serologici ghall-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Aujeszky iridu jissodisfaw l-istandards stipulati fil-
Parti 7 tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;

rigward id-deni klassiku tal-hniezer, test ELISA ghall-antikorpi jew test tan-newtralizzazzjoni tas-serum, f'kaz ta’
annimali gejjin minn Stat Membru jew minn zona tieghu fejn ikun gie rrappurtat id-deni klassiku tal-hniezer,
jew fejn tul it-12-il xahar precedenti kien qed isir tilgim kontra din il-marda;

rigward l-infezzjoni bil-virus ta’ sindrome riproduttiva u respiratorja tal-hniezer, test serologiku (l-assagg ta’
monosaff tal-immunoperossidazi (IPMA), l-assagg tal-immunofluworexxenza (IFA), jew test ELISA);

(c) ikunu sarulhom it-testijiet li gejjin imwettqa fuq kampjuni li jittiehdu tul perjodu ta’ mill-inqas 21 jum wara li jkunu
ddahhlu fl-akkomodazzjoni ta’ kwarantina msemmija fil-punt (a):

(i)

rigward l-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis, test b’antigene ta’ Brucella bbaferjat
(test bir-Rose Bengal), test ELISA kompetittiv jew test ELISA indirett ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghall-
ispecijiet ta’ Brucella lixxa.

L-annimali li taw rizultat pozittiv f'test imsemmi fl-ewwel subparagrafu ghandhom jitnehhew mill-akkomodazzjoni
ta’ kwarantina, sakemm is-suspett ta’ infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis ma
jkunx gie eskluz fkonformita mal-punt (d).
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(ii) rigward l-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Aujeszky:

— fil-kaz ta’ annimali mhux imlagqmin, test ELISA ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghall-virus intier tal-
marda ta’ Aujeszky jew ghall-glikoproteina B (ADV-gB) jew ghall-glikoproteina D (ADV-gD) jew test tan-
newtralizzazzjoni tas-serum;

— fil-kaz ta’ annimali mlaqqmin b’va¢¢in bil-gE mhassra, test ELISA ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghall-
glikoproteina E tal-virus tal-marda ta’ Aujeszky (ADV-gE).

Jekk ikun hemm annimali li jaghtu rizultat pozittiv fit-testijiet ghall-infezzjoni bil-virus tal-marda ta” Aujeszky,
dawk l-annimali ghandhom jitnehhew minnufih mill-akkomodazzjoni ta’ kwarantina.

(ili) rigward id-deni klassiku tal-hniezer, test ELISA ghall-antikorpi jew test tan-newtralizzazzjoni tas-serum, f'kaz
ta’ annimali gejjin minn Stat Membru jew minn Zona tieghu fejn ma jkunx gie rrappurtat id-deni klassiku tal-
hniezer, jew fejn tul it-12-il xahar precedenti ma sarx tilqim kontra din il-marda;

(iv) rigward l-infezzjoni bil-virus tas-sindrome riproduttiva u respiratorja tal-hniezer, test serologiku (IPMA, IFA jew
ELISA) u test ghall-genoma tal-virus (traskriptazi inversa u reazzjoni katina bil-polimerazi (RT-PCR), RT-PCR
b’sett ta’ primers imbejta, RT-PCR fhin reali).

Jekk ikun hemm annimali li jaghtu rizultat pozittiv fit-testijiet ghall-infezzjoni bil-virus tas-sindrome riproduttiva
u respiratorja tal-hniezer, dawk l-annimali ghandhom jitnehhew minnufih mill-akkomodazzjoni ta’ kwarantina.

Meta grupp ta’ annimali jinzamm fil-kwarantina, l-awtorita kompetenti ghandha tiehu I-mizuri kollha mehtiega
biex tizgura li l-annimali li jifdal u li jkunu taw rizultati negattivi ghat-testijiet imsemmija fil-punti (i), (ii) (iii) u (iv)
ikollhom status ta’ sahha sodisfacenti qabel ma jiddahhlu fic-¢entru tal-gbir tas-semen f'konformita ma’ dan il-Kapitolu;

(d) il-mizuri li gejjin ghandhom jittiehdu fil-kaz ta’ suspett ta’ infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-
Brucella suis:

(i) il-protokoll li gej ghandu jigi implimentat fir-rigward tal-annimali li jkunu taw rizultat pozittiv ghall-infezzjoni
bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis f'test imsemmi fil-punt (c)(i):

— is-seri pozittivi jigu soggettati ghal mill-inqas wiched mit-testijiet alternattivi stabbiliti fil-punt (c)(i) li ma
jkunx twettaq fuq il-kampjuni msemmija fil-punt (c);

— titwettaq inkjesta epidemjologika dwar l-istabbiliment(i) tal-origini tal-annimali li jkunu taw rizultat pozittiv
fit-test ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis;

— mhux qgabel sebat ijiem wara d-data tal-gbir tal-kampjuni msemmija fil-punt (c), jittiehdu I-kampjuni mill-
annimali kollha li jkunu taw rizultati pozittivi fit-testijiet imsemmija fil-punt (c)(i) u fl-ewwel in¢iz tal-punt
(d)(i) u jsirilhom test serologiku kif previst fil-punt (c)(i), inkella l-annimali kollha msemmija fil-punt (c)
isirilhom test tal-gilda bil-brucellina;

(i) is-suspett ta’ infezzjoni bi Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis ghandu jigi eskluz, sakemm
l-inkjesta epidemjologika dwar l-istabbiliment(i) tal-origini ma tkunx zvelat il-prezenza ta’ infezzjoni bil-Brucella
abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis u:

—  l-ittestjar imtenni imsemmi fl-ewwel inciz tal-punt (d)(i) jew it-test imsemmi fit-tielet in¢iz tal-punt (d)(i)
ikunu taw rizultati negattivi;

jew

— l-annimali kollha li jkunu taw rizultat pozittiv fit-testijiet imsemmija fl-ewwel jew fit-tielet inc¢iz tal-punt
(d)() ikun sarilhom ezami post-mortem u test ta’ individwazzjoni tal-agenti (PCR jew kultura batterjologika)
ghall-ispecijiet ta’ Brucella lixxa (fosthom il-Brucella abortus, il-Brucella melitensis u 1-Brucella suis), b'rizultati
negattivi fkull kaz;

(i) wara li jkun gie eskluz is-suspett ta’ infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis, l-annimali
kollha mill-akkomodazzjoni ta’ kwarantina msemmija fit-tieni paragrafu tal-punt (c) jistghu jiddahhlu fi¢-centru
tal-gbir tas-semen.
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2. L-ittestjar obbligatorju ta’ rutina tal-annimali por¢ini li jinzammu fi¢c-centri tal-gbir tas-semen ghandu jitwettaq kif gej:

(a) l-annimali porcini kollha li jinzammu fi¢-centru tal-gbir tas-semen ghandhom isirulhom it-testijiet li gejjin b’rizultati
negattivi:

(i) rigward l-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis, test b’antigene ta’ Brucella bbaferjat
(test bir-Rose Bengal), test ELISA kompetittiv jew test ELISA indirett;

(ii) rigward l-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Aujeszky:

— fil-kaz ta’ annimali mhux imlagqmin, test ELISA ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghall-virus intier tal-
marda ta’ Aujeszky jew ghall-glikoproteina B (ADV-gB) jew ghall-glikoproteina D (ADV-gD) jew test tan-
newtralizzazzjoni tas-serum;

— fil-kaz ta’ annimali mlaqqmin bil-va¢¢in gE mhassar, test ELISA ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghall-
glikoproteina E (ADV-gE) tal-virus tal-marda ta’ Aujeszky;

(ili) rigward id-deni klassiku tal-hniezer, test ELISA ghall-antikorpi jew test tan-newtralizzazzjoni tas-serum;

(iv) fir-rigward ta’ infezzjoni bil-virus tas-sindrome respiratorja u riproduttiva tal-por¢ini, test serologiku (IPMA,
IFA, jew ELISA);

(b) it-testijiet stabbiliti fil-punt (a) ghandhom jitwettqu fuq kampjuni mehuda:

(i) mill-annimali kollha ezatt gabel ma dawn jitilqu mic¢-centru tal-gbir tas-semen, jew mal-wasla taghhom fil-
biccerija, u fl-ebda kaz aktar tard minn 12-il xahar wara d-data tad-dhul taghhom fi¢c-centru tal-gbir tas-semen;

jew
(i) mill-ingas:

— minn 25 % tal-annimali fic-centru tal-gbir tas-semen kull tliet xhur biex jigu ttestjati ghall-infezzjoni bil-
Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis, ghall-infezzjoni bil-virus tal-marda ta” Aujeszky u
tad-deni klassiku tal-hniezer, u minn mill-inqas 10 % tal-annimali fi¢c-centru tal-gbir tas-semen kull xahar
biex jigu ttestjati ghall-infezzjoni bil-virus tas-sindrome riproduttiva u respiratorja tal-hniezer,

jew

— minn mill-inqas 10 % tal-annimali fic-Centru tal-gbir tas-semen kull xahar biex jigu ttestjati ghall-infezzjoni
bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis, ghall-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Aujeszky,
tad-deni klassiku tal-hniezer u ghall-infezzjoni bil-virus tas-sindrome riproduttiva u respiratorja tal-hniezer.

Fil-kaz tal-kampjunar li jitwettaq fkonformita maz-zewg ghazliet elenkati fil-punt (ii), il-veterinarju ta¢c-centru
ghandu jizgura li l-annimali li jiddahhlu fil-kampjun ikunu rapprezentattivi tal-popolazzjoni totali ta’ dak i¢-
¢entru, b'mod partikolari fir-rigward tal-gruppi ta’ eta u tal-akkomodazzjoni;

(c) meta l-ittestjar jitwettaq skont il-punt 2(b)(ii), il-veterinarju tac-centru ghandu jizgura li I-annimali kollha jigu ttestjati
ghall-mard imsemmi fil-punt 2(a) mill-inqas kull 12-il xahar mid-data tad-dhul taghhom fi¢c-centru tal-gbir tas-semen.

3. Jekk xi wiched mit-testijiet stabbiliti fil-punt 2(a) jirrizulta pozittiv, l-annimal ghandu jigi izolat u s-semen li jkun ingabar
minnu wara l-ahhar test negattiv ma ghandux jintbaghat minn Stat Membru ghal iehor.

L-annimal imsemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jitnehha mic-centru tal-gbir tas-semen minnufih.

Is-semen li jkun ingabar mill-annimali l-ohrajn kollha prezenti fi¢c-centru tal-gbir tas-semen mid-data ta’ meta jkun ittiched
l-ahhar kampjun li ta rizultat negattiv f'wiched mit-testijiet deskritti fil-punt 2(a) ghandu jinzamm fhazna separata u ma
ghandux jingarr minn Stat Membru ghal ichor qabel ma jitregga’ lura l-istatus tas-sahha tac-centru tal-gbir tas-semen,
u s-semen ikun ghadda mill-investigazzjonijiet uffi¢jali xierqa li jeskludu I-prezenza fis-semen ta’ patogeni li jikkawzaw
il-mard imsemmi fil-punt 2(a).
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Kapitolu II

Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali porc¢ini 1i
minnhom jingabru l-oo¢iti u l-embrijuni, u li jikkon¢ernaw il-kwarantina ta’
dawk l-annimali

1. L-annimali por¢ini donaturi jridu jkunu gew ezaminati klinikament mill-veterinarju tal-grupp jew minn membru tal-
grupp u jkunu gew iccertifikati li huma hielsa minn sintomi jew sinjali ta’ kwalunkwe wahda mill-mardiet tal-kategorija D
rilevanti ghall-annimali por¢ini dakinhar tal-gbir tal-oociti jew tal-embrijuni.

2. Minbarra r-rekwiziti msemmija fil-punt 1, l-annimali por¢ini femminili donaturi minbarra d-donaturi tal-embrijuni
dderivati in vivo soggetti ghal trattament bit-tripsina, ghandhom ikunu gew minn Stat Membru jew minn zona tieghu
li jkunu hielsa mill-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Aujeszky, jew fejn ikun sar programm ta’ eradikazzjoni approvat
tal-infezzjoni bil-virus tal-marda ta’ Aujeszky.

3. Rigward l-infezzjoni bil-virus tas-sindrome riproduttiva u respiratorja tal-hniezer, il-por¢ini femminili donaturi ta’ embrijuni
dderivati in vivo ghandu jsirilhom test serologiku ghall-infezzjoni bil-virus tas-sindrome riproduttiva u respiratorja tal-
hniezer, li jaghti rizultati negattivi, fzewg okkazjonijiet, b'intervall bejniethom ta’ mhux inqas minn 21 jum, u t-tieni test
irid jitwettaq waqt il-perjodu tal-15-il jum ta’ gabel il-gbir tal-embrijuni.

4. Is-semen li jintuza ghall-inseminazzjoni tal-annimali porcini donaturi b’'mod artifi¢jali jrid ikun ingabar, gie pprocessat
u nhazen skont ir-rekwiziti tal-Kapitolu I tal-Parti 2 tal-Anness II, u tal-Parti 1 tal-Anness IIL

PARTI 3

REKWIZITI ADDIZZJONALI TAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-ANNIMALI OVINI U KAPRINI LI
MINNHOM JINGABRU L-PRODOTTI GERMINALIL U LI JIKKONCERNAW IL-KWARANTINA U T-TESTIJIET TAL-
LABORATOR]JU JEW TESTIJIET OHRAJN TA’ DAWK L-ANNIMALI, KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 22

Kapitolu I

Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali ovini v kaprini
li minnhom jingabar is-semen, u li jikkon¢ernaw il-kwarantina u t-testijiet
tal-laboratorju jew testijiet ohrajn ta’ dawk l-annimali

1. Ghall-annimali ovini u kaprini kollha li jiddahhlu f'¢entru tal-gbir tas-semen, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti li gejjin:

(a) iridu jkunu ddahhlu fil-kwarantina fakkomodazzjoni ta’ kwarantina fejn kien hemm biss annimali bid-difer mifruq
li kellhom mill-inqas l-istess status tas-sahha bhal taghhom;

(b) fil-kaz tal-annimali ovini, dawn iridu jkunu gejjin minn stabbiliment fejn matul il-perjodu tas-60 jum ta’ gabel
is-soggorn taghhom fl-akkomodazzjoni ta” kwarantina msemmija fil-punt (a), ikun sarilhom test serologiku ghall-
epididimite ovina (Brucella ovis) jew ghal kwalunkwe test iehor b’sensittivita u specificita ddokumentata ekwivalenti.

Meta l-annimali ovini jinzammu flimkien ma’ annimali kaprini, dawk l-annimali kaprini wkoll ghandu jsirilhom test
serologiku ghall-epididimite ovina (Brucella ovis) li jaghti rizultati negattivi;

(c) l-annimali jkunu sarulhom it-testijiet li gejjin imwettqa fuq kampjun tad-demm li jkun ittiched fil-perjodu tat-30
jum ta’ gabel il-bidu tal-perjodu ta’ kwarantina msemmi fil-punt (a), b’rizultati negattivi fkull kaz:

(i) ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil- Brucella suis, test serologiku msemmi fil-punt 1
tal-Parti 1 tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;

(i) fil-kaz tal-annimali ovini, ghall-epididimite ovina (Brucella ovis), test serologiku, jew kwalunkwe test ichor
b'sensittivita u specificita ddokumentata ekwivalenti.

Meta l-annimali ovini jinzammu flimkien ma’ annimali kaprini, dawk l-annimali kaprini wkoll ghandu jsirilhom test
serologiku ghall-epididimite ovina (Brucella ovis) li jaghti rizultati negattivi;

(d) ikunu sarulhom it-testijiet li gejjin imwettqa fuq kampjuni mehuda wagqt il-perjodu ta’ kwarantina msemmi fil-punt (a),
u ghall-ingas waqt il-perjodu tal-21 jum mid-data li fiha jkunu ddahhlu fl-akkomodazzjoni ta’ kwarantina, li jaghtu
rizultati negattivi:

(i) ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil- Brucella suis, test serologiku msemmi fil-punt 1
tal-Parti 1 tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;
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(i) fil-kaz tal-annimali ovini, ghall-epididimite ovina (Brucella ovis), test serologiku, jew kwalunkwe test ichor
b'sensittivita u specificita ddokumentata ekwivalenti.

Meta l-annimali ovini jinzammu flimkien ma’ annimali kaprini, dawk l-annimali kaprini wkoll ghandu jsirilhom
test serologiku ghall-epididimite ovina (Brucella ovis) li jaghti rizultati negattivi.

2. L-annimali ovini u kaprini kollha li jinzammu f'¢entru approvat tal-gbir tas-semen ghandhom isirulhom mill-inqas darba
fis-sena t-testijiet li gejjin (testijiet ta’ rutina obbligatorji), b'rizultati negattivi:

(a) ghall-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil- Brucella suis, test serologiku msemmi fil-punt 1 tal-Parti 1
tal-Anness I tar-Regolament Delegat (UE) 2020/688;

(b) fil-kaz tal-annimali ovini, ghall-epididimite ovina (Brucella ovis), test serologiku, jew kwalunkwe test iehor b’sensittivita
u specificita ddokumentata ekwivalenti.

Meta l-annimali ovini jinzammu flimkien ma’ annimali kaprini, dawk l-annimali kaprini wkoll ghandu jsirilhom test
serologiku ghall-epididimite ovina (Brucella ovis) li jaghti rizultati negattivi.

3. Jekk ir-rizultat ta’ kwalunkwe wiehed mit-testijiet deskritti fil-punt 2 ikun pozittiv, l-annimal ghandu jigi izolat u s-semen
migbur minnu wara d-data tal-ahhar test negattiv ma ghandux jintbaghat minn Stat Membru ghal ichor.

L-annimal imsemmi fl-ewwel subparagrafu ghandu jitnehha mic-centru tal-gbir tas-semen.

Is-semen migbur mill-annimali l-ohrajn kollha prezenti fic-centru tal-gbir tas-semen wara d-data ta’ meta jkun ittiched
l-ahhar kampjun li ta rizultat negattiv f'wiehed mit-testijiet deskritti fil-punt 2 ghandu jinzamm fhazna separata u ma
ghandux jintbaghat minn Stat Membru ghal iehor, qabel ma jitregga’ lura l-istatus tas-sahha tac-Centru tal-gbir tas-semen,
u s-semen ikun ghadda mill-investigazzjonijiet ufficjali xierqa li jeskludu I-prezenza fis-semen ta’ patogeni li jikkawzaw
il-mard imsemmi fil-punt 2.

Kapitolu II

Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali ovini v kaprini
li minnhom jingabru l-ooc¢iti u l-embrijuni, u 1li jikkon¢ernaw il-kwarantina
ta’ dawk l-annimali

1. L-annimali ovini u kaprini donaturi jridu jkunu gew ezaminati klinikament mill-veterinarju tal-grupp jew minn membru
tal-grupp u gew iccertifikati li huma hielsa minn sintomi jew sinjali tal-mard tal-kategorija D rilevanti ghall-annimali
tal-ispecijiet ovina u kaprina dakinhar tal-gbir tal-oociti jew tal-embrijuni.

2. Is-semen li jintuza ghall-inseminazzjoni tal-annimali ovini u kaprini donaturi b'mod artifi¢jali jrid ikun ingabar, gie
pprocessat u nhazen skont ir-rekwiziti tal-Kapitolu I tal-Parti 3 tal-Anness II, u tal-Parti 1 tal-Anness IIL

PARTI 4
REKWIZITI ADDIZZJONALI TAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-ANNIMALI EKWINI LI MINNHOM JINGABRU

L-PRODOTTI GERMINALI, U LI JIKKONCERNAW IL-KWARANTINA U T-TESTIJIET TAL-LABORATORJU JEW
TESTIJIET OHRAJN TA’ DAWK L-ANNIMALIL KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLU 23

Kapitolu I
Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali ekwinili minnhom

jingabar is-semen, u li jikkon¢ernaw il-kwarantina u t-testijiet tal-laboratorju
jew testijiet ohrajn ta’ dawk l-annimali

1. Sabiex jintuza ghall-gbir tas-semen, l-annimal ekwin donatur ghandu, b'mod li jissodisfa lill-veterinarju tac-centru, jissodisfa
r-rekwiziti li gejjin:

(a) l-annimal ghandhom isirulu t-testijiet li gejjin, skont wiehed mill-programmi ta’ ttestjar previsti fil-punt (b):

(i) test tal-immuno-diffuzjoni bil-gell agar (it-test Coggins) jew test ELISA ghall-anemija infettiva ekwina li jaghti
rizultat negattiv;
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(i) test ghall-izolament tal-virus tal-arterite ekwina jew ghall-individwazzjoni tal-genoma tieghu permezz tar-
reazzjoni katina tal-polimerazi (PCR) jew PCR fil-hin reali mwettaq b'rizultat negattiv fuq alikwota tas-semen
kollu taz-ziemel tal-ghalla donatur, sakemm iz-ziemel tal-ghalla donatur ma jkunx sarlu test tan-newtralizzazzjoni
tas-serum ghall-arterite virali ekwina fejn ikun inkiseb rizultat negattiv b’'dilwizzjoni tas-serum ta’ wiched minn

kull erbgha;

(iii) test ta’ identifikazzjoni tal-agenti ghall-metrite ekwina kontaggjuza (Taylorella equigenitalis), imwettaq b'rizultat
negattiv fkull kaz fuq tliet kampjuni (tampuni) mehuda miz-ziemel tal-ghalla donatur f'zewg okkazjonijiet
bintervall bejniethom ta’ mhux inqas minn sebat ijiem (trattament sistemiku) jew 21 jum (trattament lokali)
wara t-trattament antimikrobjali possibbli taz-ziemel tal-ghalla donatur, mill-inqas mis-siti li gejjin:

— l-ghant tal-pene (il-prepuzju),
— l-uretra,
— il-fossa glandis.

Il-kampjuni ghandhom jitqieghdu fmedium tat-trasport bil-karbonju attivat, bhalma huwa l-medium Amies,
qabel ma jintbaghtu lejn il-laboratorju.

Il-kampjuni ghandu jsirilhom mill-inqas wiched mit-testijiet li gejjin:

— kultura taht kundizzjonijiet mikroerofilici ghal perjodu ta’ mill-inqas sebat ijiem ghall-izolament tat-Taylorella
equigenitalis, li trid tinbeda fi zmien 24 siegha wara li jittichdu I-kampjuni mill-annimal donatur, jew 48
siegha u I-kampjuni jridu jinzammu friski waqt it-trasport;

jew

— test tar-reazzjoni katina bil-polimerazi jew reazzjoni katina bil-polimerazi fil-hin reali ghall-individwazzjoni
ta’ genoma tat-Taylorella equigenitalis, imwettqa fi zmien 48 siegha wara li jittichdu l-kampjuni mill-annimal
donatur;

(b) l-annimal ghandu jsirlu wiehed mill-programmi ta’ ttestjar li gejjin:

(i) jekk iz-ziemel tal-ghalla donatur ikun residenti kontinwament fi¢-centru tal-gbir tas-semen ghal perjodu ta’
mill-inqas 30 jum qabel id-data tal-ewwel gbir tas-semen u matul il-perjodu tal-gbir, u l-ebda annimal ekwin
fic-centru tal-gbir tas-semen ma jkollu kuntatt dirett ma’ ekwidi ta’ status tas-sahha aktar baxx minn ta’ dak
taz-ziemel tal-ghalla donatur, it-testijiet mehtiega fkonformita mal-punt (a) ghandhom jitwettqu fuq kampjuni
migbura miz-ziemel tal-ghalla donatur mill-inqas darba fis-sena (testijiet ta’ rutina obbligatorji) fil-bidu tal-
istagun tat-tnissil jew gabel l-ewwel gbir tas-semen mahsub biex jingarr lejn Stat Membru ichor bhala semen
frisk, imkessah jew iffrizat u mhux inqas minn 14-il jum wara d-data tal-bidu tal-perjodu ta’ residenza ta’ mill-
inqas 30 jum qgabel l-ewwel gabra tas-semen;

(ii) jekk iz-ziemel tal-ghalla donatur ikun residenti fic-¢entru tal-gbir tas-semen ghal perjodu ta’ mill-ingas 30 jum
qabel id-data tal-ewwel gabra tas-semen u matul il-perjodu tal-gbir, izda jkun jista’ jitlag mic-centru tal-gbir
tas-semen okkazjonalment, taht ir-responsabbilta tal-veterinarju tac-centru, ghal perjodu totali ta’ inqas minn
14-il jum wagqt il-perjodu tal-gbir, jew jekk annimali ekwini ohrajn fi¢c-centru tal-gbir tas-semen jigu fkuntatt
dirett ma’ annimali ekwini ta’ status tas-sahha inferjuri, it-testijiet mehtiega fkonformita mal-punt (a) ghandhom
jitwettqu kif gej:

— mill-inqas darba fis-sena fuq kampjuni mehuda miz-ziemel tal-ghalla donatur fil-bidu tal-istagun tat-tnissil jew
qabel l-ewwel gbir tas-semen mahsub ghall-moviment lejn Stat Membru ichor bhala semen frisk, imkessah
jew iffrizat, u mhux ingas minn 14-il jum wara d-data tal-bidu tal-perjodu ta’ residenza ta’ mill-ingas 30
jum qabel id-data tal-ewwel gbir tas-semen;

u

— waqt il-perjodu tal-gbir tas-semen mahsub ghall-moviment lejn Stat Membru ichor bhala semen frisk,
imkessah jew iffrizat kif gej:

— it-test mehtieg fil-punt (a)(i) fuq kampjuni mehuda mhux aktar minn 90 jum gabel id-data tal-gbir
tas-semen mahsub ghall-moviment lejn Stat Membru iehor,

— it-test mehtieg fil-punt (a)(ii) fuq kampjuni mehuda mhux aktar minn 30 jum qabel id-data tal-gbir
tas-semen mahsub ghall-moviment lejn Stat Membru iehor, sakemm ma jigix ikkonfermat l-istat non-
shedder taz-ziemel tal-ghalla donatur minn test ghall-izolament tal-virus, minn test tar-reazzjoni katina
bil-polimerazi jew reazzjoni katina bil-polimerazi fil-hin reali mwettaq fuq kampjuni ta’ alikwota tas-
semen kollu mehuda aktar minn sitt xhur qabel id-data tal-gbir tas-semen mahsub ghall-moviment lejn
Stat Membru iehor u sakemm iz-ziemel tal-ghalla donatur ma kienx sarlu test tan-newtralizzazzjoni
tas-serum ghal arterite virali ekwina b’rizultat pozittiv b'dilwizzjoni tas-serum ta’ mill-inqas wiehed
minn kull erbgha,
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1.

— it-test mehtieg fil-punt (a)(iii) fuq kampjuni mehuda mhux aktar minn 60 jum qabel id-data tal-gbir
tas-semen mahsub ghall-moviment lejn Stat Membru iehor, li fil-kaz ta’ reazzjoni katina bil-polimerazi
jew reazzjoni katina bil-polimerazi fil-hin reali jista’ jitwettaq fuq tliet kampjuni (tampuni) mehuda
fokkazjoni wahda;

(iii) jekk iz-ziemel tal-ghalla donatur ma jissodisfax il-kundizzjonijiet stabbiliti fil-punti (i) u (i) u s-semen jingabar
biex jintbaghat lejn Stat Membru iehor bhala semen iffrizat, it-testijiet mehtiega skont il-punt (a) ghandhom
jitwettqu fuq kampjuni mehuda miz-ziemel tal-ghalla donatur kif gej:

— mill-inqas darba fis-sena fil-bidu tal-istagun tat-tnissil;

— matul il-perjodu tal-hzin previst fil-punt 2(b) tal-Parti 1 tal-Anness IIl u qabel ma jitnehha s-semen mic-
centru tal-gbir tas-semen jew inkella jintuza, fuq kampjuni mehuda mhux gabel 14-il jum u mhux aktar
tard minn 90 jum wara d-data tal-gbir tas-semen.

Permezz ta’ deroga mit-tieni inciz tal-punt (iii), il-kampjunar u l-ittestjar wara l-gbir ghal arterite virali ekwina kif
deskritt fil-punt (a)(ii) ma ghandhomx ikunu mehtiega meta l-istat ta’ non-shedder ta’ ziemel tal-ghalla donatur
seropozittiv jigi kkonfermat permezz ta’ test tal-izolament tal-virus, ta’ test tar-reazzjoni katina bil-polimerazi jew
ta’ reazzjoni katina bil-polimerazi fil-hin reali mwettqa brizultat negattiv fuq kampjuni ta’ alikwota tas-semen
shih taz-ziemel tal-ghalla donatur mehuda darbtejn fis-sena b'intervall ta’ mill-inqas erba’ xhur bejniethom u
z-ziemel tal-ghalla donatur ikun gie soggett ghal test tan-newtralizzazzjoni tas-serum ghal arterite virali ekwina
b'rizultat pozittiv u b'dilwazzjoni tas-serum ta’ mill-inqas wieched minn kull erbgha;

(c) jekk xi wieched mit-testijiet previsti fil-punt (b) ikun pozittiv, iz-ziemel tal-ghalla donatur ghandu jigi izolat, u s-semen
li jkun ingabar minnu wara d-data tal-ahhar test negattiv ma ghandux jintbaghat minn Stat Membru ghal iechor bl-
ecc¢ezzjoni, ghall-arterite virali ekwina, tas-semen minn kull egakulazzjoni li tkun ghaddiet minn test tal-izolament
tal-virus tal-arterite ekwina b'rizultat negattiv.

Is-semen li jkun ingabar miz-zwiemel tal-ghalla I-ohrajn kollha fi¢-centru tal-gbir tas-semen mid-data meta ttiched
l-ahhar kampjun li ta rizultat negattiv fwiehed mit-testijiet previsti fil-punt (b) ghandu jinzamm fhazna separata u
ma ghandux jintbaghat minn Stat Membru ghal iehor, qabel ma jitregga’ lura l-istatus tas-sahha tac-Centru tal-gbir
tas-semen u s-semen mahzun ikun ghadda mill-investigazzjonijiet uffi¢jali xierqa i jeskludu l-prezenza fis-semen ta’
patogeni li jikkawzaw il-mard imsemmi fil-punt (b).

Kapitolu II

Rekwiziti addizzjonali tas-sahha tal-annimali ghall-annimali ekwinili minnhom
jingabru l-ooc¢iti u lI-embrijuni, u li jikkon¢ernaw il-kwarantina u t-testijiet
tal-laboratorju jew testijiet ohrajn ta’ dawk l-annimali

L-annimali ekwini donaturi jridu jkunu gew ezaminati klinikament mill-veterinarju tal-grupp jew minn membru tal-grupp
u jigu ccertifikati li huma hielsa minn sintomi jew sinjali tal-mard tal-kategorija D rilevanti ghall-annimali tal-ispeci ekwina
dakinhar tal-gbir tal-oociti jew tal-embrijuni.

Minbarra r-rekwiziti msemmija fil-punt 1, l-annimali ekwini donaturi:

(a) ma ghandhomx jintuzaw ghat-tnissil naturali matul perjodu ta’ mill-ingas 30 jum qabel id-data tal-gbir tal-oociti jew
tal-embrijuni, u bejn id-data tal-ewwel kampjun imsemmi fil-punti (b) u (c) u d-data tal-gbir tal-ooc¢iti u tal-embrijuni;

(b) ghandu jsirilhom test tal-immunodiffuzjoni bil-gell agar (it-test Coggins) jew test ELISA ghall-anemija ekwina infettiva
mwettaq fuq kampjun tad-demm li jaghti rizultat negattiv u li jittiched mhux inqas minn 14-il jum wara d-data
tal-bidu tal-perjodu ta’ mill-ingas 30 jum imsemmi fil-punt (a) u mhux aktar minn 90 jum qabel id-data tal-gbir
tal-ooc¢iti jew tal-embrijuni ghall-moviment bejn I-Istati Membri;

(c) ghandu jsirilhom test ta’ identifikazzjoni tal-agenti ghall-metrite ekwina kontaggjuza (Taylorella equigenitalis), imwettaq
brizultat negattiv fkull kaz flaboratorju fuq mill-ingas zewg kampjuni (tampuni) mehuda mill-annimal donatur,
li fl-ebda kaz ma ghandu jsir qabel sebat ijiem (ghat-trattament sistemiku) jew 21 jum (ghat-trattament lokali)
wara t-trattament antimikrobjali possibbli tal-annimal donatur, mill-inqas mill-postijiet li gejjin:

—  l-ucuh mukozali tal-fossa klitorali,

— is-sinusijiet klitorali.
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Il-kampjuni ghandhom jittichdu waqt il-perjodu ta’ mill-inqas 30 jum imsemmi fil-punt (a) fzewg okkazjonijiet b'intervall
ta’ mhux inqas minn sebat ijiem bejniethom fil-kaz tat-test imsemmi fil-punt (i) ta’ hawn taht, jew fokkazjoni wahda
fil-kaz tat-test imsemmi fil-punt (i) ta’ hawn taht.

Il-kampjuni ghandhom jitqieghdu fmedium tat-trasport bil-karbonju attivat, bhalma huwa I-medium Amies, qabel ma
jintbaghtu lejn il-laboratorju.

Il-kampjuni ghandu jsirilhom mill-inqas wiehed mit-testijiet li gejjin:

(i) kultura taht kundizzjonijiet mikroerofili¢ci ghal perjodu ta’ mill-inqas sebat ijiem ghall-izolament tat-Taylorella
equigenitalis, 1i trid tinbeda fi Zmien 24 siegha wara li jittiehdu l-kampjuni mill-annimal donatur, jew 48 siegha u
l-kampjuni jridu jinzammu friski waqt it-trasport;

jew

(ii) Test tar-reazzjoni katina bil-polimerazi jew reazzjoni katina bil-polimerazi fil-hin reali ghall-individwazzjoni tal-
genoma ta’ Taylorella equigenitalis, imwettaq fl-ewwel 48 siegha wara i jittichdu I-kampjuni mill-annimal donatur.

3. Is-semen li jintuza ghall-inseminazzjoni tal-annimali donaturi b’'mod artifi¢jali jrid jingabar, jigi pprocessat u jinhazen
fkonformita mar-rekwiziti tal-Kapitolu I tal-Parti 4 tal-Anness II, u tal-Parti 1 tal-Anness III.

PARTI 5

REKWIZITI OHRAJN TAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-ANNIMALI BOVINI, PORCINI, OVINI U KAPRINI U

ANNIMALI TAL-FAMILJI CAMELIDAE U CERVIDAE LI MINNHOM JINGABRU L-PRODOTTI GERMINALIL, U LI

JIKKONCERNAW IL-KWARANTINA U T-TESTIJIET TAL-LABORATOR]JU JEW TESTIJIET OHRAJN TA’ DAWK
L-ANNIMALL KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLI 20, 21,22 U 38

Kapitolu I

Rekwiziti ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini u kaprini rigward il-marda
tal-ilsien u d-dwiefer

1. L-annimali bovini, por¢ini, ovini u kaprini li huma donaturi ta’ semen, ta’ oociti jew ta’ embrijuni jridu:
(a) ikunu gejjin minn stabbilimenti:

(i) li jinsabu fZona fejn fradjus ta’ 10 km il barra mill-istabbiliment ma gietx irrappurtata l-marda tal-ilsien u
d-dwiefer ghal mill-ingas it-30 jum ezatt qabel id-data tal-gbir;

(ii) fejn ma gietx irrapportata marda tal-ilsien u d-dwiefer matul perjodu ta’ mill-inqas tliet xhur ezatt qabel id-data
tal-gbir;

(b) ma jkunux tlaggmu kontra I-marda tal-ilsien u d-dwiefer matul il-perjodu ta’ 12-il xahar ezatt qabel id-data tal-gbir.

2. Il-veterinarju tac-Centru ghandu jizgura li:
(a) l-annimali bovini, por¢ini, ovini u kaprini li huma donaturi tas-semen jiddahhlu fi¢-centru tal-gbir tas-semen biss
wara li jkunu ghaddew minn izolament fl-akkomodazzjoni ta’ kwarantina li, dakinhar tad-dhul tal-annimali fic-centru

tal-gbir tas-semen:

(i) jinsabu fzona fejn fradjus ta’ 10 km madwar l-istabbiliment ma gietx irrappurtata l-marda tal-ilsien u d-dwiefer
ghal perjodu ta’ mill-inqas 30 jum;

(i) ma kienx hemm tifqigha tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer matul il-perjodu ta’ tliet xhur qabel id-data tad-dhul
tal-annimali fi¢-centru tal-gbir tas-semen;

(b) is-semen jintbaghat lejn Stat Membru ichor biss soggett ghall-konformita mal-kundizzjonijiet li gejjin:

(i) ic-centru tal-gbir tas-semen jinsab f'zona fejn fradjus ta’ 10 km madwar l-istabbiliment ma gietx irrappurtata
l-marda tal-ilsien u d-dwiefer ghal perjodu ta’ mill-inqas 30 jum;
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(i) ic-centru tal-gbir tas-semen ilu hieles mill-marda tal-ilsien u d-dwiefer ghal perjodu ta’ mill-inqas tliet xhur gabel
id-data tal-gbir tas-semen u 30 jum mid-data tal-gbir jew, fil-kaz ta’ semen frisk, sad-data ta’ meta l-konsenja
tas-semen intbaghtet lejn Stat Membru iehor;

(ili) fil-kaz ta’ semen frisk, l-annimal donatur ikun inzamm fi¢c-centru tal-gbir tas-semen imsemmi fil-punt (i) ghal
perjodu kontinwu ta’ mill-ingas 30 jum ezatt qabel id-data tal-gbir tas-semen.

3. Permezz ta’ deroga mill-punt 1(b), il-veterinarju tac-Centru jista’ jawtorizza d-dispac¢ tas-semen migbur minn annimal
donatur mizmum li jkun tlaggam kontra l-marda tal-ilsien u d-dwiefer matul il-perjodu ta’ 12-il xahar ezatt gabel id-data
tal-gbir, sakemm:

(a) l-annimal donatur ma jkunx tlaggam kontra l-marda tal-ilsien u d-dwiefer fil-perjodu ta’ mill-inqas it-30 jum ezatt
qabel id-data tal-gbir;

(b) 5% (b'minimu ta’ hames tubi straw) ta’ kull kwantita ta’ semen mehud minn annimal donatur fi kwalunkwe hin
isirlu test ta’ izolament tal-virus ghall-marda tal-ilsien u d-dwiefer b'rizultati negattivi.

4. Permezz ta’ deroga mill-punt 1(b), il-veterinarju tal-grupp jista’ jawtorizza d-dispac¢, lejn Stat Membru iehor, tal-embrijuni
dderivati in vivo migbura minn annimal donatur mizmum li jkun tlagqam kontra l-marda tal-ilsien u d-dwiefer matul
il-perjodu ta’ 12-il xahar ezatt qabel id-data tal-gbir, sakemm:

(@) l-annimal femminili donatur ma jkunx tlaggam kontra l-marda tal-ilsien u d-dwiefer fil-perjodu ta’ mill-inqas 30
jum ezatt qabel id-data tal-gbir;

(b) is-semen li jintuza ghall-fertilizzazzjoni jkun ingabar minn annimal maskili donatur li jikkonforma mal-kundizzjonijiet
stabbiliti fil-punt 1(b) jew is-semen jikkonforma mal-kundizzjonijiet stabbiliti fil-punt 2;

(c) qabel l-iffrizar, l-embrijuni jkun sarilhom hasil bit-tripsina mwettaq fkonformita mar-rakkomandazzjonijiet tal-
Manwal tal-IETS (1);

(d) l-embrijuni jinhaznu permezz ta’ ffrizar gawwi f'daqqga ghal perjodu ta’ mill-inqas 30 jum mid-data tal-gbir u, matul
dan il-perjodu, l-annimal donatur ma jkunx wera sinjali klinici tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer.

Kapitolu II

Rekwiziti ghall-annimali bovini, ovini u kaprini u ghall-annimali tal-familji
Camelidae u Cervidae rigward l-infezzjoni bil-virus tal-ilsien blu (is-serotipi
1 sa 24)

1. L-annimali bovini, ovini u kaprini u l-annimali tal-familji Camelidae u Cervidae, li huma donaturi tas-semen, iridu jissodisfaw
mill-inqas wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(@) ikunu nzammu fi Stat Membru jew fZona tieghu hielsa minn infezzjoni bil-virus tal-ilsien blu (is-serotipi 1 sa 24)
ghal perjodu ta’ mill-inqas 60 jum qabel u waqt il-gbir tas-semen;

(b) ikunu nzammu f'zona stagjonalment hielsa mill-mard, matul il-perjodu stagjonalment hieles mill-mard, ghal perjodu
ta’ mill-inqas 60 jum qabel il-gbir tas-semen, u waqt li dan ikun qed isir, fi Stat Membru jew f'zona tieghu:

(i) bi programm approvat ghall-eradikazzjoni tal-infezzjoni bil-virus tal-ilsien blu (is-serotipi 1 sa 24), jew

(i) meta l-awtorita kompetenti tal-post tal-origini tal-konsenja tas-semen tkun kisbet il-kunsens bil-miktub minn
gabel tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tad-destinazzjoni ghall-kundizzjonijiet ghall-istabbiliment ta’ dik
iz-zona stagjonalment hielsa mill-mard u li taccetta I-konsenja tas-semen;

(¢) ikunu nzammu fi stabbiliment protett mill-vetturi ghal perjodu ta’ mill-ingas 60 jum gabel il-gbir tas-semen u waqt
li dan ikun ged isir;

(d) ikun sarilhom test serologiku ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghas-serogrupp 1 sa 24 tal-virus tal-ilsien blu,
b’rizultati negattivi bejn 28 u 60 jum mid-data ta’ kull gabra tas-semen;

(") I1-Manwal tas-Socjeta Internazzjonali ghat-Trasferiment tal-Embrijuni — A procedural guide and general information for the use of embryo
transfer technology emphasising sanitary procedures, ippubblikat mill-International Embryo Transfer Society, 1 111 North Dunlap Avenue,
Savoy, Illinois 61 874 USA (http:/[www.iets.org/).
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(e) ikun sarilhom test ta’ identifikazzjoni tal-agenti ghall-virus tal-ilsien blu (is-serotipi 1 sa 24), b'rizultati negattivi,
fuq kampjuni tad-demm li ttiechdu mal-ewwel u mal-ahhar gabra tas-semen u matul il-perjodu tal-gbir tas-semen
bintervalli ta’:

(i) mill-inqas kull sebat ijiem, fil-kaz tat-test ghall-izolament tal-virus;
jew
(i) mill-ingas kull 28 jum, fil-kaz tar-reazzjoni katina bil-polimerazi.

2. L-annimali ovini u kaprini u l-annimali tal-familji Camelidae u Cervidae, i huma donaturi ta’ embrijuni dderivati in vivo, u
l-annimali bovini, ovini u kaprini u l-annimali tal-familji Camelidae u Cervidae, li huma donaturi ta’ oociti ghall-produzzjoni
in vitro ta’ embrijuni, iridu jissodisfaw mill-inqas wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) ikunu nzammu fi Stat Membru jew fZona tieghu hielsa minn infezzjoni bil-virus tal-ilsien blu (is-serotipi 1 sa 24)
ghal perjodu ta’ mill-inqas 60 jum qabel il-gbir tal-oociti jew tal-embrijuni u waqt li jkun qed isir il-gbir;

(b) ikunu nzammu fZona stagjonalment hielsa mill-mard, matul il-perjodu stagjonalment hieles mill-mard, ghal perjodu
ta’ mill-inqas 60 jum qabel il-gbir tal-oociti jew tal-embrijuni u waqt li dan ikun qged isir, fi Stat Membru jew fZona
tieghu:

(i) bi programm approvat ghall-eradikazzjoni tal-infezzjoni bil-virus tal-ilsien blu (is-serotipi 1 sa 24), jew

(i) meta l-awtorita kompetenti tal-post tal-origini tal-konsenja tal-oociti jew tal-embrijuni tkun kisbet il-kunsens
bil-miktub minn qabel tal-awtorita kompetenti tal-Istat Membru tad-destinazzjoni ghall-kundizzjonijiet ghall-
istabbiliment ta’ dik iz-zona stagjonalment hielsa mill-mard u li taccetta l-konsenja tal-oociti jew tal-embrijuni;

(c) ikunu nzammu fi stabbiliment protett minn vetturi ghal perjodu ta’ mill-inqas 60 jum qabel il-gbir tal-oociti jew
tal-embrijuni u waqt li dan ged isir;

(d) ikun sarilhom test serologiku ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghas-serogrupp 1 sa 24 tal-virus tal-ilsien blu,
imwettaq b'rizultati negattivi fuq kampjun tad-demm li ttiched bejn 28 u 60 jum mid-data tal-gbir tal-oociti jew
tal-embrijuni;

(e) ikun sarilhom test ta’ identifikazzjoni tal-agenti ghall-virus tal-ilsien blu (is-serotipi 1 sa 24), imwettaq b'rizultati
negattivi fuq kampjun tad-demm mehud fid-data tal-gbir tal-oociti jew tal-embrijuni.

3. Is-semen li jintuza ghall-fertilizzazzjoni tal-oociti jrid jingabar minn annimali li jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti
fil-punt 1.

Kapitolu III

Rekwiziti ghall-annimali bovini, ovini u kaprini rigward l-infezzjoni bil-virus
tal-marda emorragika epizootika (is-serotipi 1 sa 7)

1. L-annimali bovini, ovini u kaprini li huma donaturi tas-semen iridu jissodisfaw mill-ingas wahda mill-kundizzjonijiet li
gejjin:

(a) ghal perjodu ta’ mill-inqas 60 jum qabel il-gbir tas-semen u waqt li jkun qed isir il-gbir ikunu nzammu fi Stat Membru
jew fzona ta’ Stat Membru fejn ma gietx irrappurtata l-infezzjoni bil-virus tal-marda tal-emorragija epizootika
(is-serotipi 1 sa 7) (EHDV 1-7) ghal perjodu ta’ mill-inqas is-sentejn precedenti ferja b'radjus ta’ 150 km madwar
l-istabbiliment;

(b) ikunu nzammu fi stabbiliment protett mill-vetturi ghal perjodu ta’ mill-inqas 60 jum gabel il-gbir tas-semen u waqt
li dan ikun qed isir;

(c) ikun sarilhom test serologiku ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghall-EHDV 1-7, b'rizultati negattivi, mill-inqas kull
60 jum matul il-perjodu tal-gbir u bejn 28 u 60 jum mid-data tal-ahhar gbir tas-semen;

(d) ikun sarilhom test ta’ identifikazzjoni tal-agenti ghall-EHDV 1-7, b'rizultati negattivi, fuq kampjuni tad-demm mehuda
mal-ewwel u mal-ahhar gbir tas-semen u waqt il-gbir tas-semen b’intervalli ta":

(i) mill-inqas kull 7 ijiem, fil-kaz tat-test ghall-izolament tal-virus;
jew

(i) mill-ingas kull 28 jum, fil-kaz tar-reazzjoni katina bil-polimerazi.
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2. L-annimali ovini u kaprini li huma donaturi tal-embrijuni dderivati in vivo u l-annimali bovini, ovini u kaprini li huma
donaturi tal-oociti ghall-produzzjoni in vitro tal-embrijuni jridu jissodisfaw mill-inqas wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

(a) ghal perjodu ta’ mill-inqas 60 jum qabel il-gbir tas-semen u waqt li jkun qed isir il-gbir ikunu nzammu fi Stat Membru
jew f'zona fejn ma gietx irrappurtata l-infezzjoni bl-EHDV 1-7 ghal perjodu ta’ mill-inqas is-sentejn precedenti f'erja
bradjus ta’ 150 km madwar l-istabbiliment;

(b) ikunu nzammu fi stabbiliment protett minn vetturi ghal perjodu ta’ mill-inqas 60 jum qabel il-gbir tal-oociti jew
tal-embrijuni u waqt li dan qed isir;

(c) ikunu sarilhom test serologiku ghall-individwazzjoni ta’ antikorpi ghall-EHDV 1-7, imwettaq b’rizultati negattivi fuq
kampjun tad-demm li ttiched bejn 28 u 60 jum mid-data tal-gbir tal-oociti jew tal-embrijuni;

(d) ikun sarilhom test ta’ identifikazzjoni tal-agenti ghall-EHDV 1-7, imwettaq b'rizultati negattivi fuq kampjun tad-demm
mehud fid-data tal-gbir tal-oociti jew tal-embrijuni.

3. Is-semen li jintuza ghall-fertilizzazzjoni tal-oociti jrid jingabar minn annimali li jikkonformaw mar-rekwiziti stabbiliti
fil-punt 1.

Kapitolu IV

Rekwiziti ghal stabbiliment li ghandu jitqies li huwa hieles minn infezzjoni
bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil- Brucella suis fl-annimali
porcini
Biex jikkwalifika bhala hieles mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis, stabbiliment tal-annimali

por¢ini jrid jissodisfa r-rekwiziti li gejjin:
(a) l-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis trid tkun mardanotifikabbli fl-annimali por¢ini

fdak I-Istat Membru;

(b) ma tkunx giet ikkonfermata infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis fl-istabbiliment ghal
perjodu ta’ mill-inqas it-tliet snin precedenti;

(¢) l-annimali li juru sinjali klini¢i konsistenti mal-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis bhal
aborti jew orkite jigu soggetti ghat-testijiet dijanjostic¢i mehtiega b’rizultati negattivi;

(d) l-ebda annimal porcin li jappartjeni ghall-istabbiliment ma jkun tlagqam kontra l-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella
melitensis u bil-Brucella suisghal mill-inqas it-tliet snin precedenti;

() l-annimali porc¢ini li jkunu gew introdotti fl-istabbiliment:

(i) jew ikunu gejjin minn stabbilimenti hielsa mill-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis
ghal perjodu ta’ mill-inqas it-tliet snin precedenti, inkella gew ittestjati fuq kampjun li ngabar fil-perjodu tat-30 jum
gabel id-data tad-dispac¢ b'rizultati negattivi;

u

(i) ma jkunux tlaggmu kontra l-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis ghall-perjodu ta’
mill-inqas it-tliet snin precedenti;

(f) ghall-perjodu ta’ mill-ingas it-tliet snin precedenti, ma kien hemm l-ebda evidenza ta’ infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-
Brucella melitensis ubil-Brucella suis funitajiet epidemjologic¢i ohrajn tal-istess stabbiliment, jew gew implimentati mizuri
li jevitaw li jkun hemm trazmissjoni tal-infezzjoni bil-Brucella abortus, bil-Brucella melitensis u bil-Brucella suis minn dawk
l-unitajiet epidemjologici I-ohrajn.
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ANNESS 111

REKWIZITI TAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-GBIR, IL-PRODUZZJONI, L-IPPROCESSAR U L-HZIN
TA’ PRODOTTI GERMINALI TAL-ANNIMALI BOVINI, PORCINI, OVINI, KAPRINI U EKWINI MSEMMIJA FL-
ARTIKOLU 26

PARTI 1

REKWIZI”I:I TAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-CBIR, L-IPPROCESSAR UL-HZIN TA’ SEMEN FRISK, IMKESSAH
JEW IFFRIZAT TAL-ANNIMALI BOVINI, PORCINI, OVINIL, KAPRINI U EKWINI, U GHAT-TRASPORTAZZJONITA’
DAK IS-SEMEN

1. L-istrumenti kollha li jintuzaw ghall-gbir, l-ipprocessar, il-preservazzjoni jew l-iffrizar tas-semen ghandhom jitnaddfu u
jigu dizinfettati jew sterilizzati qabel l-uzu, hlief ghal strumenti godda li jintuzaw darba.

2. Is-semen iffrizat ghandu:
(a) jitgieghed u jinhazen fkontenituri tal-hzin:
(i) li jkunu tnaddfu u gew dizinfettati jew sterilizzati qabel 1-uzu, jew li jkunu kontenituri godda li jintuzaw darba;
(i) blagent krijogeniku, li ma ghandux ikun intuza qabel ghal prodotti bijologici ohrajn li joriginaw mill-annimali;

(b) qabel id-dispac¢ jew l-uzu, jinhazen fkundizzjonijiet approvati ghal perjodu minimu ta’ 30 jum mid-data tal-gbir.

3. Fejn ikun hemm bzonn, jistghu jinziedu mas-semen jew ikunu fid-dilwenti tas-semen l-antibijotici jew it-tahlitiet ta’
antibijotici fkull millilitru ta’ semen, b’attivita battericidali mill-inqas ekwivalenti ghal dik tal-antibijotici jew tat-tahlitiet
tal-antibijotici li gejjin:

(a) fil-kaz tas-semen ta’ annimali bovini u por¢ini, tahlita ta’ linkomicina-spektinomicina (150/300 pg), penicillina
(500 IU) u streptomicina (500 pg); jew

(b) fil-kaz tas-semen ta’ annimali ovini u kaprini, gentamicina (250 pg) jew tahlita ta’ penicillina (500 IU) u streptomic¢ina
(500 pg); jew

(c) tahlita ta’ gentamicina (250 pg), tilosina (50 pg), linkomicina-spektinomicina (150/300 pg), penicillina (500 IU) u
streptomicina (500 pg); jew

(d) tahlita ta” amikacina (75 pg) u divekacina (25 pg).

4. Fir-rigward tas-semen tal-annimali bovini, l-antibijoti¢i msemmija fil-punt 3(a), (c) u (d), jew dilwenti tas-semen li filhom
minn dawn l-antibjjotici jew it-tahlitiet ta’ antibijoti¢i ghandhom jinziedu u jkunu effettivi, b’'mod partikolari, kontra
l-kampilobatterji, il-leptospiri u l-mikoplazmi.

5. Fir-rigward tas-semen tal-annimali porcini, l-antibijotici jew it-tahlitiet tal-antibijoti¢ci msemmija fil-punt 3(a), (c) u (d), jew
dilwenti tas-semen li filhom minn dawn l-antibjjotici jew it-tahlitiet ta’ antibjjoti¢i ghandhom jinziedu u jkunu effettivi,
b'mod partikolari, kontra I-leptospiri.

6. Meta jizdied antibijotiku jew tizdied tahlita ta’ antibijoti¢i mas-semen:
(a) l-isem/ismijiet tal-antibijotiku/antibijoti¢i mizjuda u I-kon¢entrazzjoni tieghu/taghhom jew l-isem kummer¢jali tad-
dilwent tas-semen li fih l-antibjjotici, ghandhom jigu ddikjarati fic-certifikat tas-sahha tal-annimali li jakkumpanja
l-konsenja;

(b) dawn ghandhom jinziedu mas-semen wara d-dilwizzjoni finali inkella jinziedu mad-dilwent;

(c) fil-kaz ta’ semen iffrizat, dawn ghandhom jinziedu qabel ma jigi ffrizat is-semen.

7. Fil-kaz tas-semen iffrizat jew imkessah, minnufih wara z-zieda tal-antibijotici, is-semen dilwit ghandu jinzamm:

(a) ftemperatura ta’ mill-inqas 5 °C, hlief fil-kaz tas-semen ta’ annimali por¢ini li jista’ jinzamm ftemperatura ta’ mill-
inqas 15 °C ghal perjodu ta’ mhux inqas minn 45 minuta, jew

(b) regim ta’ temperatura-hin li jkollu attivita ekwivalenti battericidali ddokumentata.
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PARTI 2

REKWIZITI TAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-G'BIB U L-IPPROCESSAR TA’ EMBRIJUNI DDERIVATI IN VIVO
TA” ANNIMALI BOVINI, PORCINI, OVINI, KAPRINI U EKWINI

L-embrijuni dderivati in vivo ghandhom jingabru, jigu pprocessati u ppreservati f' konformita mar-rekwiziti li gejjin:

1. L-embrijuni ghandhom jingabru u jigu pprocessati minn grupp ghall-gbir tal-embrijuni, minghajr ma jigu fkuntatt ma’
ebda konsenja ohra ta’ embrijuni li ma jkunux konformi mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament.

2. L-embrijuni ghandhom jingabru fpost li jkun separat minn partijiet ohrajn tal-bini jew tal-istabbiliment u li ghandu
jinzamm fi stat tajjeb u jkun mibni b’'materjali li jippermettu t-tindif u d-dizinfezzjoni effettivi u facli tieghu.

3. L-embrijuni ghandhom jigu pprocessati (ezaminati, mahsula, ittrattati u mqieghda f'tubi straw jew f'pakketti ohrajn)
flaboratorju li jinsab fpost permanenti jew flaboratorju mobbli.

4. It-taghmir kollu li jintuza ghall-gbir, l-immaniggjar, il-hasil, l-iffrizar u l-hzin ta’ embrijuni ghandu jitnaddaf u jigi
ddizinfettat jew sterilizzat qabel jintuza, skont il-Manwal tal-IETS, jew ikun taghmir gdid li jintuza darba.

5. Kull prodott bijologiku li jorigina mill-annimali li jintuza fil-mediums u fis-soluzzjonijiet ghall-gbir, l-ipprocessar, il-hasil
jew il-hzin tal-embrijuni ghandu jkun hieles minn mikroorganizmi patogenici. ll-mediums u s-soluzzjonijiet li jintuzaw
fil-gbir, l-iffrizar u I-hzin tal-embrijuni ghandhom ikunu sterilizzati permezz ta’ metodi approvati fkonformita mal-
Manwal tal-IETS u mmaniggjati b’tali mod li jigi zgurat li tinzamm l-isterilita.

6. Meta, skont il-Manwal tal-IETS, jinziedu l-antibijoti¢i jew tahlita ta’ antibijoti¢ci mal-mediums tal-gbir, tal-ipprocessar,
tal-hasil u tal-hzin, l-ismijiet tal-antibijoti¢i mizjuda u I-koncentrazzjoni taghhom ghandhom jigu ddikjarati fic-certifikat
tas-sahha tal-annimali li jakkumpanja I-konsenja.

7. L-agenti krijogenici li jintuzaw ghall-preservazzjoni jew ghall-hzin tal-embrijuni ma ghandhomx ikunu ntuzaw qabel
ghal prodotti bijologici ohrajn li joriginaw mill-annimali.

8.  L-embrijuni ghandhom jinhaslu skont il-Manwal tal-IETS u jkollhom zona pellucida jew, fil-kaz tal-embrijuni ekwini, il-
kapsula embrijonika, intatta gabel u ezatt wara l-hasil. Kull embrijun ghandu jinhasel mill-inqas 10 darbiet fi fluwidu
spe¢jali ghall-embrijuni, li ghandu jinbidel kull darba. Kull hasla ghandha tkun dilwita 100 darba izjed mill-hasla
precedenti u fkull okkazjoni ghandha tintuza mikropipetta sterili ghat-trasferiment tal-embrijun.

Il-procedura tal-hasil standard ghandha tigi mmodifikata sabiex tinkludi hasliet addizzjonali bl-enzima tripsina, skont
il-Manwal tal-IETS, meta tkun mehtiega l-inattivazzjoni jew it-tnehhija ta’ certi patogeni.

9.  L-embrijuni minn annimali donaturi differenti ma ghandhomx jinhaslu flimkien.

10. Iz-zona pellucida jew, fil-kaz tal-embrijuni ekwini, il-kapsula embrijonika ta’” kull embrijun, ghandha tigi ezaminata fuq
l-erja tas-superfi¢je kollha taghha bi tkabbir ta” mhux ingas minn 50x u tigi ¢certifikata li hija intatta u hielsa minn
materjali aderenti.

11. L-embrijuni li jkunu ghaddew b’success mill-ezami stabbilit fil-punt 10 ghandhom jitqieghdu f'tubu straw jew f'pakkett
iehor imnaddaf u ddizinfettat jew sterili, hlief fil-kaz i jintuza kontenitur minn dawn ¢did li jintuza darba, immarkat
fkonformita mal-Artikolu 10(1) u (5) u li ghandu jigi ssigillat minnufih.

12. Kull embrijun ghandu, fejn xieraq, jigi ffrizat mill-aktar fis possibbli u jinhazen fbini tal-hzin, imsemmi fil-punt 2(b)
tal-Parti 2 tal-Anness I, li huwa taht ir-responsabbilta tal-veterinarju tal-grupp.
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13. Meta ma jkunx hemm procedura ohra biex jigi vverifikat I-istatus tas-sahha tal-annimali donaturi, jew sabiex tigi
vverifikata l-konformita mar-rekwiziti tas-sahha tal-annimali u tal-bijosigurta stabbiliti mill-veterinarju tal-grupp,
anki fil-qafas tal-iskema ta’ kontroll tal-kwalita msemmija fil-punt 1(b) tal-Parti 2 tal-Anness I, il-grupp ghall-gbir tal-
embrijuni ghandu, fkonformita mal-Manwal tal-IETS, jissottometti lil laboratorju uffi¢jali jew awtorizzat mill-awtorita
kompetenti, kampjuni ta’ rutina ta’ embrijuni jew ta’ oociti mhux vijabbli, tal-fluwidi tat-tlahlih jew tal-hasil li jirrizultaw
mill-attivitajiet tieghu, ghall-individwazzjoni ta’ xi kontaminazzjoni batterjali jew virali, bi frekwenza li tigi stabbilita
mill-veterinarju tal-grupp.

PARTI 3

REKWIZITI TAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-GBIR U L-IPPROCESSAR TA’ OOCIT[, OVARJI U TESSUTI
OHRAJN GHALL-PRODUZZJONIIN VITRO TA’ EMBRIJUNI TA’ ANNIMALI BOVINI, PORCINI, OVINI, KAPRINI
U EKWINI

Minbarra r-rekwiziti stabbiliti fil-Parti 2, ir-rekwiziti addizzjonali li gejjin ghandhom japplikaw ghall-gbir, ghall-ipprocessar u
ghat-trasport ta’ oociti, ovarji u tessuti ohrajn ghall-uzu fil-fertilizzazzjoni in vitro u ghall-kultura in vitro:

1. L-ovarji u t-tessuti l-ohrajn migbura f'bi¢cerija, minn annimal donatur individwali jew minn lott ta’ annimali donaturi,
ghandhom jingabru fbiccerija approvata fkonformita mal-Artikolu 148 tar-Regolament (UE) 2017/625.

Dawk l-annimali donaturi potenzjali jridu jkunu ghaddew minn spezzjonijiet ante-mortem u post-mortem imwettga minn
veterinarju fil-biccerija, li jrid ikun iccertifika li huma hielsa minn sintomi u sinjali tal-mard ta’ kull wahda mill-kategoriji A,
B, C u D rilevanti ghall-annimali bovini, por¢ini, ovini, kaprini jew ekwini.

Il-biccerija trid tkun tinsab fZona fejn fradjus ta’ 10 kilometri madwarha ma gietx irrappurtata l-marda tal-ilsien u
d-dwiefer ghall-perjodu ta’ mill-ingas it-30 jum ta’ qabel id-data tal-gbir tal-ovarji u t-tessuti l-ohrajn.

2. L-ovarji ma ghandhomx jiddahhlu fil-laboratorju ta’ grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni ghall-ipprocessar gabel ma
titlesta spezzjoni post-mortem tal-annimali donaturi b’rizultati sodisfacenti.

Jekk tinstab marda msemmija fil-punt 1 fannimal donatur individwali jew fil-lott tal-annimali donaturi, jew f’xi annimali
magqtula f'dik il-biccerija fdak il-jum, l-ovarji u t-tessuti l-ohrajn kollha minn dawk l-annimali donaturi ghandhom jigu
ttraccati u jintremew.

3. It-taghmir kollu ghat-tnehhija u t-trasport tal-ovarji u ta’ tessuti ohrajn ghandu jitnaddaf u jigi ddizinfettat jew sterilizzat
gabel ma jintuza, minbarra t-taghmir il-gdid i jintuza darba biss, u ghandu jintuza esklussivament ghal dawk I-iskopijiet.

Ghandu jintuza taghmir separat fit-trattament tal-oociti u l-embrijuni minn annimali donaturi individwali differenti u
minn lottijiet differenti ta’ annimali donaturi.

PARTI 4

REKWIZITI TAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-IPPROCESSAR TA’ EMBRIJUNI PRODOTTI IN VITRO TA’
ANNIMALI BOVINI, PORCINI, OVINI, KAPRINI U EKWINI

Minbarra r-rekwiziti stabbiliti fil-Parti 2, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti addizzjonali li gejjin ghall-ipprocessar tal-embrijuni
prodotti in vitro:

1. Wara li jitlesta I-perjodu tal-kultura in vitro, izda qabel l-iffrizar, il-hzin u t-trasportazzjoni tal-embrijuni, dawn ghandhom
jinhaslu u jghaddu mit-trattamenti msemmija fil-punti 7, 10 u 11 tal-Parti 2.

2. L-embrijuni minn annimali donaturi individwali differenti jew minn lottijiet differenti ta’ annimali donaturi, imsemmija
fil-punt 1 tal-Parti 3, ma ghandhomx jinhaslu flimkien.

3. L-embrijuni minn annimali donaturi individwali differenti jew minn lottijiet differenti ta” annimali donaturi ma ghandhomx
jitgieghdu fl-istess tubu straw jew f'pakkett ichor.
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PARTI 5

REKWIZITI TAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-IPPROCESSAR TA’ EMBRIJUNI MIKROMANIPULATI TA’
ANNIMALI BOVINI, PORCINI, OVINI, KAPRINI U EKWINI

Qabel kull mikromanipulazzjoni li tikkomprometti l-integrita taz-zona pellucida jew, fil-kaz tal-embrijuni ekwini, il-kapsula
embrijonika, l-embrijuni jew l-oo¢iti kollha ghandhom jingabru u jigu pprocessati skont ir-rekwiziti tas-sahha tal-annimali
stabbiliti fil-Partijiet 2, 3 u 4.

Barra minn hekk, ghandhom japplikaw ir-rekwiziti li gejjin:

1. Meta titwettaq il-mikromanipulazzjoni tal-embrijun li tinvolvi I-penetrazzjoni taz-zona pellucida jew, fil-kaz ta’ embrijuni
ekwini, il-kapsula embrijonika, din ghandha ssir flaboratorju, imsemmi fil-punt 2(a) tal-Parti 3 tal-Anness I, li jkun taht
ir-responsabbilta tal-veterinarju tal-grupp.

2. Kull grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni ghandu jzomm rekords tal-attivitajiet tieghu fkonformita mal-Artikolu 8(1)(b).

Fil-kaz ta’ embrijuni prodotti permezz ta’ fertilizzazzjoni in vitro, l-identifikazzjoni tal-embrijuni tista’ ssir abbazi ta’
lott ta’ annimali donaturi, izda ghandha tinkludi d-dettalji tad-data u I-post tal-gbir tal-ovarji u tal-oociti. Din ghandha
tippermetti wkoll li jigi ttraccat l-istabbiliment ta’ origini tal-annimali donaturi.

3. Kull mikromanipulazzjoni li tinvolvi l-penetrazzjoni taz-zona pellucida jew, fil-kaz ta’ embrijuni ekwini, il-kapsula
embrijonika, ghandha titwettaq fil-facilitajiet approvati ghal dak l-iskop, u wara l-ahhar hasla u ezami.

Din il-mikromanipulazzjoni tista’ titwettaq biss fuq embrijun li jkollu zona pellucida jew, fil-kaz ta” embrijuni ekwini, il-
kapsula embrijonika, intatta.

PARTI 6

REKWIZITI TAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-HZIN TA’ EMBRIJUNI DDERIVATI IN VIVO U PRODOTTI IN
VITRO, U TA’ OOCITI TAL-ANNIMALI BOVINI, PORCINI, OVINI, KAPRINI U EKWINI

1. Kull grupp ghall-gbir tal-embrijuni u grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni ghandu jizgura li l-embrijuni u l-oo¢iti
jinhaznu f'temperaturi xierqa fil-bini tal-hzin imsemmi fil-punt 2(b) tal-Parti 2 tal-Anness L.

2. Huma biss l-embrijuni migbura minn grupp ghall-gbir tal-embrijuni, jew l-oo¢iti migbura u l-embrijuni prodotti minn
grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni, u ttrasportati fkundizzjonijiet li jizguraw li tigi evitata l-kontaminazzjoni krocjata
tal-embrijuni u l-oociti, billi dawn ma kellhom l-ebda kuntatt ma’ embrijuni u oociti li ma jkunux konformi mar-rekwiziti
stipulati f'dan ir-Regolament, li jistghu jingiebu fil-bini tal-hzin imsemmi fil-punt 2(b) tal-Parti 2 tal-Anness 1.

L-embrijuni dderivati in vivo, l-embrijuni u l-oo¢iti prodotti in vitro ghandhom jinhaznu fkontenituri tal-hzin distinti
assenjati ghal kull tip ta’ prodott germinali u t-trattament tal-prodotti germinali mahzuna jrid isir minn membri tal-
persunal differenti jew fhinijiet differenti.

3. Il-veterinarju tal-grupp jista’ jiddeciedi li l-embrijuni li ma jkunux ingabru minn grupp ghall-gbir tal-embrijuni, jew
l-oo¢iti li ma jkunux ingabru u l-embrijuni li ma jkunux prodotti minn grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni, jistghu
jigu pprocessati mill-grupp ghall-gbir tal-embrijuni jew mill-grupp ghall-produzzjoni tal-embrijuni, dment li:

(a) tali oociti u embrijuni jingabru minn annimali li jissodisfaw il-kundizzjonijiet stipulati:

(i) fir-rigward tal-annimali bovini, fil-punt 1 tal-Kapitolu II tal-Parti 1 tal-Anness II u, skont kif japplika, fil-
Kapitoli I, I u IIT tal-Parti 5 tal-Anness II;

(i) fir-rigward tal-annimali porc¢ini, fil-punti 1, 2 u 3 tal-Kapitolu II tal-Parti 2 tal-Anness II u, skont kif japplika,
fil-Kapitoli I u IV tal-Parti 5 tal-Anness II;

(iii) fir-rigward tal-annimali ovini u kaprini, fil-punt 1 tal-Kapitolu II tal-Parti 3 tal-Anness II u, skont kif japplika,
fil-Kapitoli I sa III tal-Parti 5 tal-Anness II;

(iv) fir-rigward tal-annimali ekwini, fil-punti 1 u 2 tal-Kapitolu II tal-Parti 4 tal-Anness If;
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(b) l-ipprocessar jitwettaq b'taghmir separat jew f'hin differenti minn dak tal-ooc¢iti u l-embrijuni mahsubin biex jintbaghtu
lejn Stat Membru ichor, fit-tieni kaz it-taghmir irid jitnaddaf u jigi sterilizzat wara li jintuza;

(c) tali oociti u embrijuni ma ghandhomx jintbaghtu lejn Stat Membru iehor u fl-ebda hin ma ghandhom jigu fkuntatt,
jew jinhaznu ma’, oociti u embrijuni mahsuba biex jintbaghtu lejn Stat Membru iehor;

(d) tali oociti u embrijuni jridu jkunu identifikabbli permezz ta’ marka li hija differenti minn dik imsemmija fil-punt 1(a)(v)
tal-Parti 1 tal-Anness L.

Qabel ma jintbaghtu lejn Stat Membru ichor, l-embrijuni jew l-oo¢iti ffrizati ghandhom jinhaznu fil-bini tal-hzin msemmi
fil-punt 2(b) tal-Parti 2 tal-Anness I ghal perjodu ta’ mill-inqas 30 jum mid-data tal-gbir jew tal-produzzjoni taghhom.

Huma biss l-embrijuni jew l-oo¢iti minn annimal donatur individwali jew minn lott wiehed ta’ annimali donaturi,
imsemmija fil-punt 1 tal-Parti 3, li ghandhom jitqieghdu fl-istess tubu straw jew fl-istess pakkett ta’ tip ichor.
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1.

ANNESS IV

INFORMAZZJONI LI TRID TIDDAHHAL FIC-CERTIFIKAT TAS-SAHHA TAL-ANNIMALI GHALL-PRODOTTI
GERMINALI LI JINGARRU MINN STAT MEMBRU GHAL IEHOR KIF IMSEMMI FL-ARTIKOLI 31 U 40

Ie-certifikat tas-sahha tal-annimali ghall-prodotti germinali ta’ annimali bovini, porcini, ovini, kaprini u ekwini li jingarru
minn Stat Membru ghal ichor, imsemmi fl-Artikolu 31, ghandu jkun fih mill-ingas l-informazzjoni li gejja:

(@) l-isem u l-indirizz tal-ispeditur u tad-destinatarju;

(b) l-isem u l-indirizz tal-istabbiliment tad-dispac¢, u

(i) in-numru tal-approvazzjoni uniku ta’ dak l-istabbiliment, meta l-istabbiliment tad-dispac¢ ikun stabbiliment
tal-prodotti germinali approvat jew stabbiliment konfinat, imsemmi fl-Artikolu 14;

jew

(ii) in-numru tar-registrazzjoni uniku ta’ dak l-istabbiliment, meta l-istabbiliment tad-dispac¢ ikun stabbiliment fejn
jinzammu annimali ovini u kaprini, imsemmi fl-Artikolu 13;

(c) l-isem u l-indirizz tal-istabbiliment tad-destinazzjoni, u

(i) in-numru tal-approvazzjoni uniku ta’ dak l-istabbiliment, meta l-istabbiliment tad-destinazzjoni jkun stabbiliment
tal-prodotti germinali approvat jew stabbiliment konfinat;

jew

(ii) in-numru tar-registrazzjoni uniku ta’ dak l-istabbiliment, meta l-istabbiliment tad-destinazzjoni jkun stabbiliment
tal-prodotti germinali registrat jew xi stabbiliment registrat iehor;

(d) it-tip tal-prodotti germinali u l-ispecijiet tal-annimali donaturi;
(e) l-ghadd ta’ tubi straw jew ta’ pakketti ohrajn li se jintbaghtu;
(f) l-informazzjoni li tippermetti l-identifikazzjoni tal-prodotti germinali:

(i) l-ispeci, ir-razza u l-identifikazzjoni tal-annimali donaturi li minnhom ingabru l-prodotti germinali, skont ir-
rekwiziti stabbiliti fit-Titolu I, II, IIl jew IV tal-Parti III tar-Regolament (UE) 2019/2035;

(ii) l-immarkar applikat fuq it-tubi straw jew fuq pakketti ohrajn skont ir-rekwiziti previsti fl-Artikolu 10;
(iii) il-post u d-data tal-gbir jew tal-produzzjoni taghhom;
(g) in-numru tas-sigill applikat fuq il-kontenitur tat-trasport;

(h) l-informazzjoni dwar is-sitwazzjoni tas-sahha tal-annimali, garanziji addizzjonali u, fejn mehtieg, ir-rizultati tat-test
brelazzjoni ma’:

(i) l-Istat Membru jew zona tieghu;
(i) l-istabbiliment tal-origini tal-annimali donaturi;

(iii) l-istabbiliment tal-prodotti germinali jew, fil-kaz previst fl-Artikolu 14, l-istabbiliment konfinat tal-gbir jew
tal-produzzjoni, tal-ipprocessar u tal-hzin tal-prodotti germinali;

(iv) l-annimali donaturi li minnhom ingabru l-prodotti germinali;
(v) il-prodotti germinali li ghandhom jintbaghtu;

(i) id-data ul-post tal-hrug tac-certifikat tas-sahha tal-annimali u l-isem, il-kapacita u I-firma tal-veterinarju ufficjali, kif
ukoll it-timbru tal-awtorita kompetenti tal-post ta’ origini tal-konsenja.

I¢-certifikati tas-sahha tal-annimali ghall-prodotti germinali tal-klieb u I-qtates, u ta’ annimali terrestri ghajr l-annimali
bovini, por¢ini, ovini, kaprini u ekwini, mizmuma fi stabbilimenti konfinati u ta’ annimali tal-familji Camelidae u Cervidae,
li jingarru minn Stat Membru ghal iehor, kif imsemmi fl-Artikolu 40, ghandu jkun fihom mill-ingas l-informazzjoni li
gejja:

(a) l-isem u l-indirizz tal-ispeditur u tad-destinatarju;
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(b) l-isem u l-indirizz tal-istabbiliment tad-dispac¢, u
(i) in-numru tar-registrazzjoni uniku meta l-istabbiliment tad-dispac¢ ikollu dan in-numru assenjat;
jew

(i) in-numru tal-approvazzjoni uniku ta’ dak l-istabbiliment konfinat, meta l-istabbiliment tad-dispac¢ ikun
stabbiliment konfinat;

(o) ldsem u l-indirizz tal-istabbiliment tad-destinazzjoni u, meta l-istabbiliment tad-destinazzjoni jkun stabbiliment
konfinat, in-numru tal-approvazzjoni uniku ta’ dak l-istabbiliment konfinat;

(d) it-tip tal-prodotti germinali u l-ispecijiet tal-annimali donaturi;
() l-ghadd ta’ tubi straw jew ta’ pakketti ohrajn li se jintbaghtu;
(f) l-informazzjoni li tippermetti l-identifikazzjoni tal-prodotti germinali:

(i) l-ispecijiet u, fejn mehtiega, is-sottospecijiet u l-identifikazzjoni tal-annimali donaturi li minnhom ikunu ngabru
l-prodotti germinali,

— fil-kaz tal-klieb u I-qtates, skont I-Artikolu 17(1) tar-Regolament (UE) Nru 576/2013 jew skont l-Artikolu 70
tar-Regolament (UE) 2019/2035;

jew

— fil-kaz ta’ annimali terrestri ghajr l-annimali bovini, porcini, ovini, kaprini u ekwini mizmuma fi stabbilimenti
konfinati fkonformita mar-regoli ta’ dak l-istabbiliment konfinat;

jew

— fil-kaz ta’ annimali tal-familji Camelidae u Cervidae, skont l-Artikolu 73(1) jew (2) jew I-Artikolu 74 tar-
Regolament (UE) 2019/2035;

(ii) l-immarkar applikat fuq it-tubi straw jew fuq pakketti ohrajn fkonformita mal-Artikolu 11;
(iii) il-post u d-data tal-gbir jew tal-produzzjoni taghhom;
(g) in-numru tas-sigill applikat fuq il-kontenitur tat-trasport;

(h) l-informazzjoni dwar is-sitwazzjoni tas-sahha tal-annimali, garanziji addizzjonali u, fejn mehtieg, ir-rizultati tat-test
brelazzjoni ma’:

(i) 1-Istat Membru jew zona tieghu;

(i) l-istabbiliment tal-origini tal-annimali donaturi;
(iti) l-annimali donaturi li minnhom ingabru I-prodotti germinali;
(iv) il-prodotti germinali li ghandhom jintbaghtu;

(i) id-data ul-post tal-hrug tac-certifikat tas-sahha tal-annimali u l-isem, il-kapacita u I-firma tal-veterinarju ufficjali, kif
ukoll it-timbru tal-awtorita kompetenti tal-post ta’ origini tal-konsenja.
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