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IL-KUMMISSJONI

EWROPEA
Brussell, 16.11.2021
C(2021) 7125 final
REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...

ta’ 16.11.2021

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
rigward il-gestjoni, il-hzin u r-riforniment tal-istokkijiet tal-banek tal-Unjoni tal-
antigeni, tal-vacc¢ini u tar-reagenti dijanjostici, u rigward ir-rekwiziti tal-bijosigurta, tal-
bijosikurezza u tal-bijokonteniment ghat-thaddim ta’ dawk il-banek

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-ATT DELEGAT

Ir-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Marzu 2016
dwar il-mard trazmissibbli tal-annimali u li jemenda u jhassar certi atti fil-qasam tas-sahha tal-
annimali (“Ligi dwar is-Sahha tal-Annimali”)' jistabbilixxi r-regoli ghall-prevenzjoni u 1-
kontroll tal-mard trazmissibbli lill-annimali jew lill-bnedmin, inkluz regoli ghall-istabbiliment
u l-gestjoni tal-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vacCini u tar-reagenti dijanjostici.
F’konformita ma’ dak ir-Regolament, l-istabbiliment tal-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-
vac€ini u tar-reagenti dijanjosti¢i jippromwovi l-kisba tal-objettivi tal-Unjoni dwar is-sahha
tal-annimali ghax jippermetti rispons rapidu u effettiv meta jkunu mehtiega r-rizorsi tal-
banek, u jirrapprezenta uzu effi¢jenti ta’ rizorsi limitati.

Ir-Regolament (UE) 2016/429 jaghti wkoll is-setgha lill-Kummissjoni li tadotta r-regoli li
jissupplimentaw certi elementi mhux essenzjali ta’ dak ir-Regolament permezz ta’ atti
delegati.

B’rabta ma’ mard serju tal-annimali, il-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi u tkun responsabbli
ghall-gestjoni tal-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti dijanjosti¢i ghall-
gejjin: antigeni, vaccini, stokkijiet ta’ zrieragh ewlenin tal-vac¢ini u reagenti dijanjostic¢i. Il-
vacc¢inazzjoni hija ghodda fundamentali ghall-prevenzjoni, il-kontroll u 1-qerda ta’ ¢ertu mard
elenkat. Il-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-va¢¢ini u tar-reagenti dijanjostici jiffacilitaw id-
disponibbilta tal-vac¢¢ini u b’hekk titjieb il-fattibbilta ta’ vac¢inazzjoni f’emergenza, billi
jkunu zgurati l-provvisti meta ma jkunx hemm alternattiva immedjata jew billi jingeda 1-
bzonn immedjat sakemm Stat Membru jkun jista’ jixtri [-vaccini.

Qabel id-data tal-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2016/429, jigifieri 1-21 ta’ April 2021, u
f’konformita mal-atti tal-Unjoni msemmija fil-punti (a) sa (e) li gejjin, il-Kummissjoni
stabbiliet u mantniet il-banek tal-Unjoni 11 gejjin:

(a) banek tal-antigeni tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer f’konformita mad-Decizjoni tal-
Kunsill 91/666/KEE tal-11 ta’ Dicembru 1991 1i tistabbilixxi r-rizervi tal-Komunita
fuq it-tilgim kontra I-marda tal-ilsien u d-dwiefer?, u mal-Artikolu 80(1) tad-Direttiva
tal-Kunsill 2003/85/KE tad-29 ta’ Settembru 2003 dwar mizuri tal-Komunita fuq il-
kontroll tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer li tirrevoka id-Direttiva 85/511/KEE u d-
Decizjoni 89/531/KEE u 91/665/KEE u temenda d-Direttiva 92/46/KEE?;

(b) banek tal-vaccini kontra d-deni klassiku tal-hniezer, f’konformita mal-Artikolu 18(2)
tad-Direttiva tal-Kunsill 2001/89/KE tat-23 ta’ Ottubru 2001 dwar il-mizuri tal-
Komunita ghall-kontroll tal-marda tal-infafet vesikolari (deni klassiku) tal-hniezer?, u
mad-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni 2007/682/KE tat-18 ta’ Ottubru 2007 dwar it-tigdid
tal-hazniet tal-Komunita ta’ va¢éin haj mitigat kontra d-deni klassiku tal-hniezer;

(c) banek tal-vaccini tal-marda tal-infafet fil-gilda, f’konformita mal-Artikolu 6(5) tar-
Regolament (UE) Nru 652/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’
Mejju 2014 1i jistabbilixxi dispozizzjonijiet ghall-gestjoni tan-nefqa marbuta mal-
katina alimentari, mas-sahha tal-annimali u mat-trattament xieraq tal-annimali, u

GU L 84, 31.3.2016, p. 1.
GU L 368, 31.12.1991, p. 21.
GU L 306, 22.11.2003, p. 1.
GU L 316, 1.12.2001, p. 5.
GU L 281, 25.10.2007, p. 25.
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marbuta mas-sahha tal-pjanti u mal-materjal riproduttiv tal-pjanti, li jemenda d-
Direttivi tal-Kunsill 98/56/KE, 2000/29/KE u 2008/90/KE, ir-Regolamenti (KE)
Nru 178/2002, (KE) Nru 882/2004 u (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill, id-Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-
Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li jhassar
id-Decizjonijiet tal-Kunsill 66/399/KEE, 76/894/KEE u 2009/470/KE®;

(d) banek tal-vaccini tal-pesta tan-naghag u tal-moghoz f’konformita mal-Artikolu 6(5)
tar-Regolament (UE) Nru 652/2014;

(e) banek tal-vac¢ini kontra 1-gidri tan-naghag u kontra 1-gidri tal-moghoz f’konformita
mal-Artikolu 6(5) tar-Regolament (UE) Nru 652/2014.

Qabel il-21 ta’ April 2021, l-istandards specifi¢i ghall-bijosigurta gew stabbiliti biss ghall-
facilitajiet li jimmaniggjaw il-virus haj tal-ilsien u d-dwiefer, u dawn gew stabbiliti fl-Anness
XII tad-Direttiva 2003/85/KE.

Biex tigi appoggata l-istrategija tal-Unjoni ghall-prevenzjoni, il-kontroll u l-qerda ta’ mard
serju tal-annimali u biex tissahhah il-politika dwar is-sahha tal-annimali fir-rigward tal-
vac¢inazzjoni u z-zamma tal-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢¢ini u tar-reagenti
dijanjostici, dan l-abbozz ta’ Regolament Delegat jistabbilixxi:

1. Regoli ghall-gestjoni, il-hzin u r-riforniment tal-istokkijiet tal-antigeni, tal-va¢¢ini u
tal-reagenti dijanjostici fil-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vacCini u tar-reagenti
dijanjosti¢i, u b’mod partikolari:

(a) il-mod kif jigu gestiti 1-banek, inkluz ir-regoli dwar il-provvisti tal-antigeni, tal-
vacéini u tar-reagenti dijanjosti¢i fil-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢ini u
tar-reagenti dijanjostici;

(b) il-hzin tal-antigeni, tal-vac¢cini u tar-reagenti dijanjostici;

(c) 1il-princ¢ipji tal-ghazla tar-razez u tal-varjazzjonijiet tal-antigeni u tal-vac¢ini li
jridu jinhaznu fil-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti
dijanjostici;

(d) ir-riforniment tal-istokkijiet tal-antigeni u tal-vaccini;

(e) ix-xiri lura tal-antigeni li jkun skada I-perjodu ta’ validita taghhom;

(f) 1l-gerda u r-rimi sikur tal-antigeni u tal-vac¢ini.

2. Ir-rekwiziti tal-bijosigurta, tal-bijosikurezza u tal-bijokonteniment ghat-thaddim tal-
banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti dijanjostici.

3. Id-dispozizzjonijiet tranzizzjonali ghall-banek tal-antigeni u tal-vaccini tal-Unjoni
stabbiliti u mizmuma qabel id-dhul fis-sehh tar-Regolament (UE) 2016/429.

2. KONSULTAZZJONUJIET QABEL L-ADOZZJONI TAL-ATT

Fil-5 ta’ Frar 2021 saret il-laqgha tal-grupp ta’ esperti ghall-fini ta’ dan ir-Regolament
Delegat. L-abbozz tar-Regolament Delegat tqieghed ukoll ghad-dispozizzjoni tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill. Ma wasal 1-ebda kumment minghand il-Parlament Ewropew jew il-
Kunsill. Fis-26 ta” Marzu 2021 saret laggha ma’ firxa ta’ partijiet ikkoncernati fil-qafas tal-
Kumitat Konsultattiv dwar is-Sahha tal-Annimali u matulha gew spjegati u diskussi 1-ghan u
|-kontenut ta’ dan l-abbozz tar-Regolament Delegat.

6 GU L 189,27.6.2014, p. 1.
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3. ELEMENTI GURIDICI TAL-ATT DELEGAT

Dan ir-Regolament Delegat ghandu jigi adottat fil-qafas tar-Regolament (UE) 2016/429, u
b’mod partikolari 1-Artikolu 48(3) tieghu.
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REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) ... ...

ta’ 16.11.2021

li jissupplimenta r-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
rigward il-gestjoni, il-hzin u r-riforniment tal-istokkijiet tal-banek tal-Unjoni tal-
antigeni, tal-vaccéini u tar-reagenti dijanjostici, u rigward ir-rekwiziti tal-bijosigurta, tal-

bijosikurezza u tal-bijokonteniment ghat-thaddim ta’ dawk il-banek

(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 ¢erti atti fil-
gasam tas-sahha tal-annimali (“Ligi dwar is-Sahha tal-Annimali”)’, u b’mod partikolari 1-

Artikolu 48(3) tieghu,
Billi:
(1) Ir-Regolament (UE) 2016/429 jistabbilixxi regoli ghall-prevenzjoni u I-kontroll ta’

2)

mard trazmissibbli lill-annimali jew lill-bnedmin, fosthom regoli ghall-istabbiliment u
l-gestjoni tal-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-va¢¢ini u tar-reagenti dijanjostici.
F’konformita mal-Artikolu 48(1) ta’ dak ir-Regolament, il-Kummissjoni tista’
tistabbilixxi u tkun responsabbli mill-gestjoni tal-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-
vac€ini u tar-reagenti dijanjosti¢i ghall-hzin u riforniment tal-istokkijiet tal-antigent,
tal-vaccini, tal-istokkijiet ta’ Zrieragh ewlenin tal-vac¢ini, u tar-reagenti dijanjostici
ghall-mard elenkat imsemmi fil-punt (a) tal-Artikolu 9(1) tieghu, li fir-rigward tieghu
vaccinazzjoni mhix ipprojbita minn att delegat adottat skont 1-Artikolu 47 tieghu. L-
istabbiliment tal-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti dijanjostici,
f’konformita ma’ dak ir-Regolament, jippromwovi l-kisba tal-objettivi tal-Unjoni dwar
is-sahha tal-annimali billi jippermetti rispons rapidu u effettiv meta jkunu hemm
bzonn ir-rizorsi ta’ dawk il-banek f’kaz li tfegg marda tal-kategorija A, kif definit u
kategorizzat mir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/18828,
u jirrapprezenta uzu effi¢jenti ta’ rizorsi limitati.

Barra minn hekk, 1-Artikolu 47(1) tar-Regolament (UE) 2016/429 jaghti s-setgha lill-
Kummissjoni 1i tadotta atti delegati li jistabbilixxu r-regoli dwar l-uzu ta’ prodotti
medicinali veterinarji, fosthom il-vaccini, ghall-fini tal-prevenzjoni u l-kontroll tal-
mard elenkat fl-annimali terrestri. Dawk l-atti delegati se jkunu jispecifikaw il-mard
tal-kategorija A li jista’ jkun evitat jew ikkontrollat bil-va¢¢ini fl-annimali terrestri
mizmuma u selvaggi. Ghalhekk, dan ir-Regolament jenhtieg li jissupplimenta r-regoli
stabbiliti fil-Parti I1I tar-Regolament (UE) 2016/429, u li jipprevedi l-istabbiliment ta’

GU L 84, 31.3.2016, p. 1.

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/1882 tat-3 ta’ Dicembru 2018 dwar 1-
applikazzjoni ta’ ¢erti regoli ghall-prevenzjoni u I-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 (GU L 308, 4.12.2018, p. 21).
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3)

(4)

©)

banek tal-Unjoni tal-antigeni u tal-vac¢ini ghall-mard tal-kategorija A, li va¢¢inazzjoni
ghalih mhix ipprojbita, u l-istabbiliment ta’ banek tar-reagenti dijanjosti¢i tal-Unjoni
ghall-mard tal-kategorija A kopert minn dawk l-atti delegati li jridu jigu adottati skont
1-Artikolu 47(1) tar-Regolament (UE) 2016/429. Barra minn hekk, ir-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/xxx’ [id-dokument SANTE/7212/2020,
C(2021)8810] jipprovdi lista ta’ mard tal-kategorija A li ghalih huma stabbiliti u
mantnuti banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-va¢¢ini u tar-reagenti dijanjostici.
[I-Kummissjoni jenhtieg li tixtri l-antigeni, il-vac¢¢ini u r-reagenti dijanjostici li jridu
jigu fornuti lill-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti dijanjostici, u
jenhtieg li tkopri l-ispejjez ghall-hzin tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti dijanjostici
fihom. Biex tistabbilixxi u tmantni dawk il-banek, il-Kummissjoni jenhtieg li
tikkonkludi kuntratti xierqa ma’ manifatturi maghzula ghax-xiri, il-forniment, il-hzin u
r-riforniment tal-antigeni, tal-vac¢¢ini jew tar-reagenti dijanjosti¢i. Ghal dak il-fini,
jenhtieg 1i titwettaq procedura tal-akkwist f’konformita mar-regoli stabbiliti fir-
Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'°.

Barra minn hekk, jehtieg jigi previst mekkanizmu “ibridu” li jikkorrispondi ghal
kuntratti qafas ta’ forniment bejn il-Kummissjoni u I-manifatturi maghzula biex
jipprovdu vaccini jew reagenti dijanjostici lill-Istati Membri, lil pajjizi jew territorji
terzi, meta 1-Kummissjoni titlob dan. Dawk il-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢ini
u tar-reagenti dijanjostici jenhtieg 1i jkunu virtwali ghax 1-Kummissjoni ma zzommx
stokkijiet fizi¢i, izda minflok tiddependi fuq kuntratt gafas ta’ forniment ma’
manifattur wiehed jew aktar tal-vaccini ghar-rilaxx, ghall-garr u ghat-twassil tal-
vac¢ini jew tar-reagenti dijanjosti¢i mehtiega. Jaf ikun hemm bzonn li I-kuntratti qafas
ta’ forniment ikunu jkopru I-kostijiet tal-kiri. It-termini tal-kuntratti gafas ta’
forniment jenhtieg 1i jkunu jippermettu lill-Kummissjoni titlob minnufih lill-
manifatturi ghal rilaxx, garr u twassil ta’ vaccini jew reagenti dijanjosti¢i lil Stat
Membru, lil pajjiz jew territorju terz li jkunu nghataw access ghall-banek tal-Unjoni
tal-antigeni u tal-vac¢ini. Id-disponibbilta ta’ stokkijiet kontinwi ta’ vac¢ini jew
reagenti dijanjosti¢i flimkien ma’ process rapidu tat-tehid tad-decizjonijiet fil-
Kummissjoni jizguraw servizz ta’ forniment rapidu ta’ vaccini jew reagenti dijanjostici
tal-oghla kwalita.

Minbarra I-kuntratti qafas ta’ forniment, jenhtieg li fil-qafas ta’ ftehim ta’ ghotja, il-
Kummissjoni tkun tista’ tinkludi l-istokk ta’ reagenti dijanjosti¢i essenzjali fil-
programmi ta’ hidma annwali jew pluriennali tal-laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni
Ewropea dezinjati ghall-mard rilevanti f’konformita mal-Artikolu 93(1) tar-
Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'!. Dawn il-banek tar-

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/xxx ta’... 1i jistabbilixxi r-regoli ghall-
applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward il-banek tal-
Unjoni tal-antigeni, tal-vaécini u tar-reagenti dijanjostici (GU L.., .., p..) [id-dokument
SANTE/7212/2020, C(2021) 8810].

Ir-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Lulju 2018
dwar ir-regoli finanzjarji applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni, li jemenda r-Regolamenti (UE)
Nru 1296/2013, (UE) Nru 1301/2013, (UE) Nru 1303/2013, (UE) Nru 1304/2013, (UE) Nru 1309/2013,
(UE) Nru 1316/2013, (UE) Nru 223/2014, (UE) Nru 283/2014, u d-Dec¢izjoni Nru 541/2014/UE u li
jhassar ir-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 (GU L 193, 30.7.2018, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2017/625 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Marzu 2017 dwar il-
kontrolli uffi¢jali u attivitajiet uffi¢jali 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)
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(6)

(7)

(8)

)

reagenti dijanjosti¢i tal-Unjoni huma adegwati ghall-kompiti tal-laboratorji ta’
referenza tal-Unjoni Ewropea msemmija fl-Artikolu 94(2) tar-Regolament (UE)
2017/625, u b’mod partikolari fil-punt (f), fil-punt k(iii) u fil-punt (1) tieghu. II-
laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea ghandhom l-esperjenza mehtiega fl-
ittestjar tal-kwalita, fil-hzin, fit-tigdid fil-hin u fir-rimi tar-reagenti dijanjostici, u jkun
uzu xieraq tal-infrastrutturi diga fis-sehh. Il-programmi ta’ hidma annwali jew
pluriennali tal-laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea huma stabbiliti
f’konformita mal-objettivi u l-prijoritajiet tal-programmi ta’ hidma rilevanti msemmija
fil-punt (e) tal-Artikolu 3(2), tar-Regolament (UE) 2021/690 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill'?> u adottati mill-Kummissjoni, u b’hekk jipprovdu l-opportunita ghal
riezami regolari tal-mizuri.

Meta tiddeciedi dwar il-principji ghall-ghazla tar-razez u tal-varjazzjonijiet tal-antigeni
u tal-vac¢ini li jridu jigu fornuti lill-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢cini u tar-
reagenti dijanjostici biex ikunu zgurati kwantitajiet bizzejjed, il-kwalita mehtiega u t-
tipi xierqa ta’ stokkijiet f’dawk il-banek, il-Kummissjoni jenhtieg li tikkunsidra I-parir
tal-esperti, inkluz tal-esperti minn istituzzjonijiet bhal-laboratorji ta’ referenza tal-
Unjoni Ewropea, jew minn xi korp internazzjonali iehor li jistabbilixxi l-istandards
rilevanti ghall-marda inkwistjoni, inkluz il-Kummissjoni Ewropea ghall-Kontroll tal-
Marda tal-Ilsien u d-Dwiefer (EuFMD).

[I-kuntratt konkluz ma’ manifattur maghzul jenhtieg li jizgura I-kundizzjonijiet xierqa
ghall-gerda u r-rimi sikur ta’ kull antigenu, vac¢in jew reagent dijanjostiku mahzun fil-
banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti dijanjostic¢i li ma jkunx intuza
wara li jkun skada l-perjodu ta’ validita tieghu. Meta antigenu jigi fornut lil bank tal-
antigeni tal-Unjoni u jibqa’ f’dak il-bank wara l-iskadenza tal-perjodu ta’ validita
tieghu, il-kuntratt jista’ jipprevedi kundizzjonijiet ghax-xiri lura tal-antigenu mill-
manifattur ikkuntrattat.

Ir-rekwiziti tal-bijosigurta, tal-bijosikurezza u tal-bijokonteniment ghat-thaddim tal-
banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vacc¢ini u tar-reagenti dijanjosti¢i jenhtieg li jigu
stabbiliti f"dan ir-Regolament, filwaqt li jitqiesu r-rakkomandazzjonijiet tal-Kapitolu
1.1.4 “Biosafety and biosecurity: Standard for managing biological risk in the
veterinary laboratory and animal facilities” tal-Manwal tat-Testijiet Dijanjosti¢i u 1-
Vaccini ghall-Annimali Terrestri tal-Organizzazzjoni Dinjija ghas-Sahha tal-Annimali
(OIE), 1-Edizzjoni tal-2021. L-antigeni, il-va¢¢ini u r-reagenti dijanjosti¢i jenhtieg li
jikkonformaw ukoll ma’ standards tal-kwalita rikonoxxuti, bhal dawk stabbiliti fil-
Kapitolu 1.1.5 “Quality management in veterinary testing laboratories”, fil-Kapitolu
1.1.8 “Principles of veterinary vaccine production”, fil-Kapitolu 1.1.10 “Vaccine
banks”, u fil-kapitoli tal-Manwal li huma specifi¢i ghall-mard.

Hu importanti 1i jsiru kontrolli biex tigi vverifikata 1-konformita mar-rekwiziti tal-
bijosigurta, tal-bijosikurezza u tal-bijokonteniment tal-operazzjonijiet imwettqa mill-

Nru 1099/2009 u d-Direttivi tal-Kunsill 98/58/KE, 1999/74/KE, 2007/43/KE, 2008/119/KE u
2008/120/KE, u li jhassar ir-Regolamenti (KE) Nru 854/2004 u (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kunsill 89/608/KEE, 89/662/KEE, 90/425/KEE, 91/496/KEE,
96/23/KE, 96/93/KE u 97/78/KE u d-De¢izjoni tal-Kunsill 92/438/KEE (Regolament dwar il-Kontrolli
Uffi¢jali) (GU L 95, 7.4.2017, p. 1).

Ir-Regolament (UE) 2021/690 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ April 2021 li jistabbilixxi
programm ghas-suq intern, ghall-kompetittivita tal-intraprizi, inkluz l-intraprizi zghar u ta’ dagqs medju,
ghall-qasam tal-pjanti, l-annimali, l-ikel u I-ghalf, u ghall-istatistika Ewropea (Programm tas-Suq
Uniku) u li jhassar ir-Regolamenti (UE) Nru 99/2013, (UE) Nru 1287/2013, (UE) Nru 254/2014 u (UE)
Nru 652/2014 (GU L 153, 3.5.2021, p. 1).
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banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti dijanjosti¢i. Ghalhekk,
minbarra 1-kontrolli regolari u bbazati fuq ir-riskju tal-manifatturi u tal-laborator;ji
mwettqa mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, il-Kummissjoni jenhtieg li
twettaq il-kontrolli fil-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢¢ini u tar-reagenti
dijanjosti¢i biex tizgura konformita kontinwa mal-istandards rilevanti miftichma fil-
kuntratti konkluzi bejn il-Kummissjoni u I-manifatturi. Dawk l-ispezzjonijiet jenhtieg
li jsiru f’konformita mar-Regolament (UE) 2017/625.

Qabel id-data tal-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2016/429 fil-21 ta’ April 2021,
il-Kummissjoni kienet diga stabbiliet u zammet il-banek tal-Unjoni li gejjin: il-bank
tal-antigeni u tal-vac¢¢ini kontra l-marda tal-ilsien u d-dwiefer f’konformita mad-
Decizjoni tal-Kunsill 91/666/KEE'® u mal-Artikolu 80(1) tad-Direttiva tal-Kunsill
2003/85/KE"; il-bank tal-vac¢ini kontra d-deni klassiku tal-hniezer f’konformita mal-
Artikolu 18(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 2001/89/KE'> u mad-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2007/682/KE'®; u 1-bank tal-va¢¢ini kontra 1-marda tal-infafet fil-gilda,
il-bank tal-va¢¢ini kontra l-pesta tan-naghag u tal-moghoz u 1-bank tal-vac¢¢ini kontra
l-gidri tan-naghag u kontra I-gidri tal-moghoz f’konformita mal-Artikolu 6(5) tar-
Regolament (UE) Nru 652/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill'’. Id-Direttivi
2001/89/KE u 2003/85/KE u d-Decizjoni 91/666/KEE jithassru bir-Regolament (UE)
2016/429 b’effett mill-21 ta’ April 2021. Barra minn hekk, ir-Regolament Delegat tal-
Kummissjoni (UE) Nru 2020/687'8 jipprevedi li d-Direttivi 2001/89/KE u 2003/85/KE
u l-atti adottati abbazi taghhom, inkluz id-Dec¢izjoni 2007/682/KE, iridu jieqfu
japplikaw b’effett mill-21 ta’ April 2021. Ir-Regolament (UE) Nru 652/2014 hu
mhassar bir-Regolament (UE) 2021/690 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill®
b’effett mill-1 ta’ Jannar 2021. L-Artikolu 24(1) tar-Regolament (UE) 2021/690
jizgura li l-kontribuzzjonijiet finanzjarji tal-Unjoni ghall-istabbilimenti ta’ dawk il-
banek tal-Unjoni moghtija skont 1-Artikolu 6(5) tar-Regolament (UE) No 652/2014
jibqghu applikabbli mill-1 ta’ Jannar 2021. Ghalhekk, il-banek tal-Unjoni stabbiliti

Id-De¢izjoni tal-Kunsill 91/666/KEE tal-11 ta’ Dicembru 1991 li jistabbilixxi r-riservi tal-Komunita fuq
it-tilgim kontra 1-marda tal-ilsien u d-dwiefer (GU L 368, 31.12.1991, p. 21).

Id-Direttiva tal-Kunsill 2003/85/KE tad-29 ta’ Settembru 2003 dwar mizuri tal-Komunita fuq il-kontroll
tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer li tirrevoka d-Direttiva 85/511/KEE u d-De¢izjoni 89/531/KEE u
91/665/KEE u temenda d-Direttiva 92/46/KEE (GU L 306, 22.11.2003, p. 1).

Id-Direttiva tal-Kunsill 2001/89/KE tat-23 ta’ Ottubru 2001 dwar il-mizuri tal-Komunita ghall-kontroll
tal-marda tal-infafet vesikolari (deni klassiku) tal-hniezer (GU L 316, 1.12.2001, p. 5).

Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2007/682/KE tat-18 ta’ Ottubru 2007 dwar it-tigdid tal-hazniet tal-
Komunita ta’ va¢éin haj mitigat kontra d-deni klassiku tal-hniezer (GU L 281, 25.10.2007, p. 25).
Ir-Regolament (UE) Nru 652/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-15 ta’ Mejju 2014 li
jistabbilixxi dispozizzjonijiet ghall-gestjoni tan-nefqa marbuta mal-katina alimentari, mas-sahha tal-
annimali u mat-trattament xieraq tal-annimali, u marbuta mas-sahha tal-pjanti u mal-materjal riproduttiv
tal-pjanti, li jemenda d-Direttivi tal-Kunsill 98/56/KE, 2000/29/KE u 2008/90/KE, ir-Regolamenti (KE)
Nru 178/2002, (KE) Nru 882/2004 u (KE) Nru 396/2005 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-
Direttiva 2009/128/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill u 1i jhassar id-Decizjonijiet tal-Kunsill 66/399/KEE, 76/894/KEE u
2009/470/KE (GU L 189, 27.6.2014, p. 1).

Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2020/687 tas-17 ta’ Di¢cembru 2019 li jissupplimenta r-
Regolament (UE) 2016/429 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tar-regoli ghall-
prevenzjoni u I-kontroll ta’ ¢ertu mard elenkat (GU L 174, 3.6.2020, p. 64).

Ir-Regolament (UE) 2021/690 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ April 2021 li jistabbilixxi
programm ghas-suq intern, ghall-kompetittivita tal-intraprizi, inkluz l-intraprizi zghar u ta’ dagqs medju,
ghall-qasam tal-pjanti, l-annimali, l-ikel u I-ghalf, u ghall-istatistika Ewropea (Programm tas-Suq
Uniku) u li jhassar ir-Regolamenti (UE) Nru 99/2013, (UE) Nru 1287/2013, (UE) Nru 254/2014 u (UE)
Nru 652/2014 (GU L 153, 3.5.2021, p. 1).
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abbazi ta’ dawk l-atti revokati jenhtieg 1i jinzammu wara d-data tal-applikazzjoni ta’
dan ir-Regolament sad-data tal-iskadenza tal-kuntratti rilevanti.

Biex ikun zgurat li jinghata z-zmien mehtieg ghall-istabbiliment tal-banek tal-Unjoni
tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti dijanjosti¢i abbazi tar-regoli 1-godda, dan ir-
Regolament jenhtieg li japplika mill-1 ta’ Mejju 2022,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Suggett u kamp ta’ applikazzjoni
Dan ir-Regolament jissupplimenta r-regoli stabbiliti fl-Artikolu 48 tar-Regolament

(UE) 2016/429 fir-rigward tal-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti
dijanjostici ghall-mard tal-kategorija A.

Dan ir-Regolament jistabbilixxi:
(a) ir-regoli dwar il-gestjoni, il-hzin u r-riforniment tal-istokkijiet tal-antigeni, tal-

vacéini u tar-reagenti dijanjosti¢i fil-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-va¢¢ini u

tar-reagenti dijanjostic¢i, u b’mod partikolari dwar:

(i) ir-regoli dwar il-kuntratti u l-ghotjiet ghall-forniment u I-hzin tal-
antigeni, tal-va¢¢ini u tar-reagenti dijanjostici;

(i)  il-kundizzjonijiet ghall-forniment u ghall-hzin tal-antigeni, tal-vac¢ini u
tar-reagenti dijanjostici;

(i) il-principji tal-ghazla tar-razez u tal-varjazzjonijiet tal-antigeni, tal-
vac¢ini u tar-reagenti dijanjostici;

(iv) il-gerda u r-rimi sikur tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti dijanjostici li
jkunu waslu fi tmiem il-perjodu ta’ validita taghhom;

(v) il-possibbiltajiet ta’ xiri lura tal-antigeni li jkun skada l-perjodu ta’
validita taghhom,;

(b) ir-rekwiziti tal-bijosigurta, tal-bijosikurezza u tal-bijokonteniment ghat-
thaddim tal-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti dijanjostici;

(c) 1id-dispozizzjonijiet tranzizzjonali ghall-banek tal-Unjoni tal-antigeni u tal-
vaccini stabbiliti u mizmuma qabel id-data ta’ applikazzjoni ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, japplikaw i1d-definizzjonijiet li gejjin:

1.

“mard tal-kategorija A” tfisser mard elenkat li normalment ma jfeggx fl-Unjoni, u li
ghalih iridu jittiechdu mizuri ta’ eradikazzjoni minnufih malli jigi skopert, kif
imsemmi fil-punt (a) tal-Artikolu 9(1) tar-Regolament (UE) 2016/429;

“bank tal-antigeni tal-Unjoni” tfisser rizerva gestita mill-Kummissjoni ta’
komponenti antigenici 1i jistghu jigu fformulati malajr fil-prodott finali ghall-uzu ta’
emergenza jew ghal kampanji ohra ta’ vac¢¢inazzjoni fl-Istati Membri jew f’pajjizi
jew territorji terzi moghtija ac¢ess mill-Unjoni;
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10.

“bank tal-vacéini tal-Unjoni” tfisser rizerva gestita mill-Kummissjoni ta’ va¢¢ini lesti
biex jintuzaw f’kaz ta’ emergenza jew ghal kampanji ohra ta’ vac¢¢inazzjoni fl-Istati
Membri jew f’pajjizi jew territorji terzi moghtija ac¢ess mill-Unjoni;

“bank tar-reagenti dijanjosti¢i tal-Unjoni” tfisser rizerva gestita mill-Kummissjoni ta’
reagenti dijanjosti¢i jew tal-komponenti taghhom ghad-dijanjozi rapida ta’ mard tal-
kategorija A fl-Istati Membri jew f’pajjizi jew territorji terzi moghtija access mill-
Unjoni;

“laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea” tfisser laboratorji dezinjati
f’konformita mal-Artikolu 93(1) tar-Regolament (UE) 2017/625;

“manifattur ikkuntrattat” tfisser manifattur maghzul 1i mieghu 1-Kummissjoni
ghamlet kuntratt kif imsemmi fl-Artikoli 3(1) u 4(1);

“annimal bovina” tfisser annimal tal-ispecijiet tal-ungulati tal-generi Bison, Bos
(inkluz is-sottogeneri Bos, Bibos, Novibos, Poephagus) u Bubalus (inkluz is-
sottogeneru Anoa) u I-frieh tal-inkro¢jament tar-razez ta’ dawk l-ispecijiet;

“annimal ovina” tfisser annimal tal-ispecijiet ta’ ungulati tal-generu Ovis u I-frieh tal-
inkro¢jament tar-razez ta’ dawk l-ispecijiet;

“annimal kaprina” tfisser annimal tal-ispecijiet ta’ ungulati tal-generu Capra u 1-friech
tal-inkro¢jament tar-razez ta’ dawk l-ispecijiet;

“annimal porc¢ina” tfisser annimal tal-ispecijiet ta’ ungulati tal-familja Suidae
elenkati fl-Anness III tar-Regolament (UE) 2016/429;

Artikolu 3

Regoli dwar il-kuntratti mal-manifatturi mehtiega ghall-gestjoni tal-banek tal-Unjoni tal-

antigeni, tal-vaccini u tar-reagenti dijanjostici

[I-Kummissjoni ghandha tikkonkludi kuntratti ma’ manifatturi maghzula biex,
b’rabta mal-mard tal-kategorija A kif imsemmi fl-Artikolu 3 tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/xxx [id-dokument SANTE/7212/2020,
C(2021)8810], tmexxi 1-banek li gejjin:

(a) 1l-banek tal-antigeni tal-Unjoni;
(b) il-banek tal-vac¢eini tal-Unjoni;
(c) 1l-banek tar-reagenti dijanjosti¢i tal-Unjoni.

[I-Kummissjoni ghandha timplimenta pro¢edura tal-akkwist pubbliku, f’konformita
mar-regoli stabbiliti fir-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046, ghall-ghazla tal-
manifatturi ghall-kuntratti msemmija fil-paragrafu 1.

[l-kuntratti msemmija fil-paragrafu 1 ghandhom ikopru mill-ingas dawn li gejjin:

(a) il-kundizzjonijiet ghall-forniment ta’ bosta kwantitajiet u tipi ta’ antigeni,
vaccini u reagenti dijanjosti¢i lill-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vaccini u
tar-reagenti dijanjostici;

(b) il-kundizzjonijiet ghall-hzin u r-riforniment sikuri tal-antigeni, tal-vaccini jew
tar-reagenti dijanjostici;

(c) fil-kaz tal-banek tal-antigeni tal-Unjoni, garanziji u kundizzjonijiet ghal:

(1)  il-formulazzjoni rapida tal-antigeni f’vac¢ini;
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(i1)) il-produzzjoni, l-ibbottiljar u t-tikkettar ta’ vaccini rikostitwiti mill-
antigeni;
(d) 1il-kundizzjonijiet ghar-rilaxx, il-garr u t-twassil tal-vac¢ini jew tar-reagenti
dijanjostici;
(e) 1il-kundizzjonijiet ghall-gerda u r-rimi sikur tal-antigeni, tal-va¢¢ini jew tar-
reagenti dijanjostici, jew ghax-xiri lura tal-antigeni, li jkun skada I-perjodu ta’

validita taghhom.
Artikolu 4
Kuntratti qafas ta’ forniment ghall-vaccini u r-reagenti dijanjostici
1. [I-Kummissjoni tista’ tikkonkludi 1-kuntratti msemmija fl-Artikolu 3(1) fil-forma ta’
kuntratti qafas ta’ forniment ma’ manifatturi maghzula (“kuntratti qafas ta’
forniment”).
2. B’deroga mill-Artikolu 3(3), il-kuntratti gafas ta’ forniment ghandhom jintalbu

jkopru mill-anqgas ir-rilaxx, il-garr u t-twassil tal-va¢¢ini jew tar-reagenti dijanjostici,
meta |-Kummissjoni titlob dan.

3. Il-kuntratti qafas ta’ forniment jistghu jkopru I-kostijiet tal-kiri.

Artikolu 5

1l-gestjoni tal-banek tar-reagenti dijanjostici tal-Unjoni permezz ta’ ghotjiet moghtija lil-
laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea
1. [I-Kummissjoni tista’ tistabbilixxi u tmantni banek tar-reagenti dijanjosti¢i tal-Unjoni
ghall-mard tal-kategorija A kif imsemmi fl-Artikolu3 tar-Regolament ta’

Implimentazzjoni (UE) 2021/xxx [id-dokument SANTE/7212/2020, C(2021)8810]
fil-laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea.

2. [I-Kummissjoni ghandha tinkludi I-gestjoni u z-zamma tal-banek tar-reagenti
dijanjosti¢i tal-Unjoni msemmija fil-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu fil-programmi ta’
hidma annwali jew pluriennali tal-laboratorju ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea
msemmi fl-Artikolu 94(2) tar-Regolament (UE) 2017/625 li ghalihom ikunu nghataw
ghotjiet f’konformita mal-Artikolu 180 tar-Regolament (UE, Euratom) 2018/1046.

3. [l-programmi ta’ hidma annwali jew pluriennali msemmija fil-paragrafu 2, ghall-fini
tal-banek tal-Unjoni tar-reagenti dijanjosti¢i, ghandhom ikopru mill-ingas dawn li
gejjin:

(a) 1il-forniment ta’ bosta kwantitajiet u ta’ tipi ta’ reagenti dijanjostici lill-banek
tar-reagenti dijanjostic¢i tal-Unjoni;

(b) il-hzin u r-riforniment sikuri tar-reagenti dijanjostici;

(c) ir-rilaxx, il-garr u t-twassil tar-reagenti dijanjostici;

(d) 1il-gerda u r-rimi sikur tar-reagenti dijanjosti¢i li jkun skada l-perjodu ta’
validita taghhom.

Artikolu 6
Kundizzjonijiet ghall-forniment u [-hzin tal-antigeni, tal-vaccini u tar-reagenti dijanjostici

1. [I-Kummissjoni ghandha tizgura li I-kuntratti, imsemmija fl-Artikoli 3(1) u 4 (1), u I-
programmi ta’ hidma annwali jew pluriennali tal-laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni
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Ewropea ghall-banek tar-reagenti dijanjostici tal-Unjoni, imsemmija fl-Artikolu 5(2),
jizguraw il-kundizzjonijiet ghall-forniment u l-hzin tal-antigeni, tal-vac¢ini jew tar-
reagenti dijanjosti¢i li mill-inqas huma ekwivalenti ghal dawk stabbiliti fl-Anness 1.

2. Minbarra r-rekwiziti stabbiliti fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu, il-kuntratti
msemmija fl-Artikoli 3(1) u 4 (1) ghax-xiri, il-forniment, il-hzin u r-riforniment tal-
antigeni inattivati kkoncentrati tal-virus tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer ghall-
produzzjoni ta’ vaccini kontra 1-marda tal-ilsien u d-dwiefer, ghandhom jizguraw il-
kundizzjonijiet ghall-forniment u 1-hzin ta’ antigeni inattivati kkonc¢entrati tal-virus
tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer li jkunu mill-ingas ekwivalenti ghal dawk stabbiliti

fl-Anness I1.
Artikolu 7
Principji tal-ghazla tar-razez u tal-varjazzjonijiet tal-antigeni, tal-vacéini u tar-reagenti
dijanjostici

B’konsultazzjoni ma’ esperti minn istituzzjonijiet xjentifici u ta’ referenza, inkluz il-
laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea, u korpi internazzjonali li jistabbilixxu I-
istandards, il-Kummissjoni ghandha taghzel ir-razez tal-vac¢ini u tiddeciedi 1-karatteristici tal-
antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti dijanjosti¢i mizmuma fil-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-
vaccini u tar-reagenti dijanjostici.

Artikolu 8
Qerda u rimi sikur tal-antigeni, tal-vaccini u tar-reagenti dijanjostici

[I-Kummissjoni ghandha tizgura li 1-kuntratti msemmija fl-Artikolu 3(1) jew il-programmi ta’
hidma annwali jew pluriennali tal-laboratorji ta’ referenza tal-Unjoni Ewropea msemmija fl-
Artikolu 5(2) jizguraw l-kundizzjonijiet xierqa ghall-qerda u r-rimi sikur ta’ kull antigenu,
vacein jew reagent dijanjostiku mhux uzat meta jkun skada I-perjodu ta’ validita tieghu.

Artikolu 9
Xiri lura tal-antigeni li jkun skada [-perjodu ta’ validita taghhom

B’deroga mill-Artikolu 8, il-Kummissjoni tista’ tiftichem mal-manifatturi kkuntrattati dwar
ix-xiri lura tal-antigenu fornut lil bank tal-antigeni tal-Unjoni li jkun ghadu f’dak il-bank meta
jkun skada l-perjodu ta’ validita tieghu.

Artikolu 10
Rekwiziti tal-bijosigurta, tal-bijosikurezza u tal-bijokonteniment ghat-thaddim tal-banek tal-
Unjoni tal-antigeni, tal-vaccini u tar-reagenti dijanjostici

Il-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti dijanjosti¢i ghandhom jithaddmu
mill-inqas f’konformita mar-rekwiziti tal-bijosigurta, tal-bijosikurezza u tal-bijokonteniment
li gejjin:
(a) il-facilitajiet tal-hzin tal-antigeni, tal-vac¢ini u tar-reagenti dijanjosti¢i ghandhom:

(1) jikkonformaw mal-istandards tal-kwalita rikonoxxuti previsti fl-istandards

internazzjonali msemmija fil-punt 3 tal-Anness I u fil-punt 4 tal-Anness II;

(i) ikunu soggetti ghall-kontrolli tal-Kummissjoni biex tkun zgurata konformita
kontinwa mal-istandards tal-kwalita rikonoxxuti msemmija fil-punt (i),
minbarra kontrolli regolari u bbazati fuq ir-riskju mill-awtoritajiet kompetenti;
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(b)

(©)

(i11)) ikunu sikuri u protetti minn hsara accidentali jew intenzjonata, inkluz il-
kontaminazzjoni mikrobjali;

meta bank tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢¢ini u tar-reagenti dijanjostici jigi kolokat
ma’ laboratorju jew facilita ohra ta’ gestjoni tal-patogeni, il-facilitajiet tal-hzin
imsemmija fil-punt (a) ghandhom jigu protetti b’mod effettiv mill-kontaminazzjoni
b’separazzjoni fizika u bi proceduri ta’ bijosikurezza ghall-persunal,;

meta l-persunal ikun possibbilment gie espost ghal patogeni rilevanti tal-mard tal-
kategorija A msemmi fl-Artikolu 3(1) jew 5 (1), il-persunal ghandu jikkonforma ma’
procedura ta’ kwarantina qabel ma jidhol fil-banek tal-Unjoni tal-antigeni, tal-vac¢ini
u tar-reagenti dijanjostici.

Artikolu 11
Mizuri tranzizzjonali

Il-banek tal-Unjoni stabbiliti qabel id-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament ghandhom
jinzammu sad-data tal-iskadenza tal-kuntratti rilevanti li dawk il-banek tal-Unjoni gew
stabbiliti skonthom ghall-komoditajiet li gejjin:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

l-antigeni tal-virus tal-marda tal-ilsien u d-dwiefer stabbilit f’konformita mad-
Decizjoni 91/666/KEE u mal-Artikolu 80(1) tad-Direttiva 2003/85/KE;

il-vac¢ini kontra d-deni klassiku tal-hniezer stabbilit f’konformita mal-Artikolu 18(2)
tad-Direttiva 2001/89/KE u mad-Dec¢izjoni 2007/682/KE;

il-vaccini kontra l-marda tal-infafet fil-gilda stabbilit f’konformita mal-Artikolu 6(5)
tar-Regolament (UE) Nru 652/2014;

il-vac¢ini kontra l-pesta tan-naghag u tal-moghoz stabbilit f’konformitda mal-
Artikolu 6(5) tar-Regolament (UE) Nru 652/2014;

il-vac¢ini kontra 1-gidri tan-naghag u kontra 1-gidri tal-moghoz stabbilit f’konformita
mal-Artikolu 6(5) tar-Regolament (UE) Nru 652/2014.

Artikolu 12
Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£ 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Mejju 2022.

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

kollha.

Maghmul fi Brussell, 16.11.2021

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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